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Ez a dokumentum kizarélag tajékoztato jellegii és nem valt ki joghatast. Az EU intézményei semmiféle felelésséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezetdé hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintenddk hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérhet6k az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil

>B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1272/2008/EK RENDELETE
(2008. december 16.)

az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérol és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv modositasarél és hatalyon kiviil helyezésérol, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasardl

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 353., 2008.12.31., 1. o0.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum

» M1 A Bizottsag 790/2009/EK rendelete (2009. augusztus 10.) L 235 1 2009.9.5.
> M2 A Bizottsag 286/2011/EU rendelete (2011. marcius 10.) L 83 1 2011.3.30.
»>M3 A Bizottsag 618/2012/EU rendelete (2012. julius 10.) L 179 3 2012.7.11.
»M4 A Bizottsag 487/2013/EU rendelete (2013. mdjus 8.) L 149 1 2013.6.1.
> M5 A Tanécs 517/2013/EU rendelete (2013. majus 13.) L 158 1 2013.6.10.
»M6 A Bizottsag 758/2013/EU rendelete (2013. augusztus 7.) L 216 1 2013.8.10.
»M7 A Bizottsdg 944/2013/EU rendelete (2013. oktober 2.) L 261 5 2013.10.3.
>M8 A Bizottsag 605/2014/EU rendelete (2014. junius 5.) L 167 36 2014.6.6.
> M9 modositotta a Bizottsag (EU) 2015/491 rendelete (2015. marcius 23.) L 78 12 2015.3.24.
»>MI10 A Bizottsag 1297/2014/EU rendelete (2014. december 5.) L 350 1 2014.12.6.
»Mi11 A Bizottsag (EU) 2015/1221 rendelete (2015. jalius 24.) L 197 10 2015.7.25.
»Mi12 A Bizottsag (EU) 2016/918 rendelete (2016. majus 19.) L 156 1 2016.6.14.
»M13 A Bizottsag (EU) 2016/1179 rendelete (2016. julius 19.) L 195 11 2016.7.20.
»>M14 A Bizottsag (EU) 2017/542 rendelete (2017. maércius 22.) L 78 1 2017.3.23.
»MI15 A Bizottsag (EU) 2017/776 rendelete (2017. majus 4.) L 116 1 2017.5.5.
»MI16 A Bizottsag (EU) 2018/669 rendelete (2018. aprilis 16.) L 115 1 2018.5.4.
»M17 Ertesités a ,szurok, készénkatriny, magas hdmérsékleti” anyagnak az  C 239 3 2018.7.9.

1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerint vizi, akut
1. és vizi, kronikus 1. besorolasarol 2018/C 239/03

»>Mi18 A Bizottsag (EU) 2018/1480 rendelete (2018. oktdber 4.) L 251 1 2018.10.5.
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»M19

> M20

> M21

> M22

> M23

> M24

» M25

> M26

> M27

> M28

» M29

> M30

> M31

> M32

> M33

> M34

A Bizottsag (EU) 2019/521 rendelete (2019. marcius 27.)

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1243 rendelete (2019.

junius 20.)

A Bizottsag (EU) 2020/11 felhatalmazason alapuld rendelete (2019.

oktober 29.)

A Bizottsag (EU) 2020/217 felhatalmazason alapuld rendelete (2019.

oktober 4.)

A Bizottsag (EU) 2020/1182 felhatalmazason alapulo rendelete (2020.

majus 19.)

A Bizottsag (EU) 2020/1413 felhatalmazason alapuld rendelete (2020.

junius 29.)

A Bizottsag (EU) 2020/1676 felhatalmazéason alapuld rendelete (2020.

augusztus 31.)

A Bizottsag (EU) 2020/1677 felhatalmazason alapul6 rendelete (2020.

augusztus 31.)

A Bizottsag (EU) 2021/643 felhatalmazason alapuld rendelete (2021.

februar 3.)

A Bizottsag (EU) 2021/797 felhatalmazason alapuld rendelete (2021.

marcius 8.)

A Bizottsag (EU) 2021/849 felhatalmazason alapulé rendelete (2021.

marcius 11.)

A Bizottsag (EU) 2021/1962 felhatalmazéason alapuld rendelete (2021.

augusztus 12.)

A Bizottsag (EU) 2022/692 felhatalmazason alapulé rendelete (2022.

februar 16.)

A Bizottsag (EU) 2023/707 felhatalmazason alapuld rendelete (2022.

december 19.)

A Bizottsag (EU) 2023/1434 felhatalmazason alapuld rendelete (2023.

aprilis 25.)

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/2865 rendelete (2024.

oktober 23.)

Helyesbitette:

>Cl
>C2
>C3
>C4
>Cs
>C6
>C7
>Cs
>C9
>C10
>Cll
>C12
>C13

Helyesbités, HL L 16., 2011.1.20., 1. 0. (1272/2008/EK)
Helyesbités, HL L 138., 2011.5.26., 66. 0. (286/2011/EU)
Helyesbités, HL L 246., 2011.9.23., 34. 0. (286/2011/EU)
Helyesbités, HL L 292., 2015.11.10., 13. 0. (286/2011/EU)
Helyesbités, HL L 280., 2016.10.18., 41. 0. (2016/918)
Helyesbités, HL L 349., 2016.12.21., 1. 0. (1272/2008/EK)
Helyesbités, HL L 342., 2017.12.21., 85. 0. (2017/776)
Helyesbités, HL L 117., 2019.5.3., 8. 0. (1272/2008/EK)
Helyesbités, HL L 51., 2020.2.25., 13. 0. (2020/217)
Helyesbités, HL L 214., 2021.6.17., 72. 0. (2020/217)
Helyesbités, HL L 146., 2022.5.25., 150. 0. (2022/692)
Helyesbités, HL L 90120., 2023.11.23., 1. 0. (2020/217)
Helyesbités, HL L 90724., 2024.11.18., 1. 0. (2023/707)
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VYM34

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1272/2008/EK
RENDELETE

(2008. december 16.)

az anyagok ¢és keverékek osztalyozasardol, cimkézésérol és

csomagolasiarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv

modositasarél és hatalyon Kkiviil helyezésérol, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

. CiM
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Cél és hataly

(1)  E rendelet célja az emberi egészség és a kdrnyezet magas szintli
védelmének, valamint az anyagok, keverékek és a 4. cikk (8) bekezdé-
sében emlitett arucikkek szabad mozgéasdnak biztositdsa a kovetkezdk
utjan:

a) az anyagok és keverékek osztdlyozésdra, valamint a veszélyes
anyagok és keverékek cimkézési és csomagolasi szabalyaira vonat-
kozd kritériumok harmonizalasa;

b

~

kotelezettség eldirasa arra vonatkozodan, hogy:

i. a gyartdk, az importérok és a tovabbfelhasznalok osztalyokba
soroljak a forgalmazott anyagokat ¢s keverékeket;

ii. a szallitok felcimkézzék és csomagoljak a forgalmazott anya-
gokat és keverékeket;

iii. a gyartok, az 4rucikkek eldéallitéi és az importérok osztalyokba
soroljak azokat a nem forgalmazott anyagokat, amelyekre az
1907/2006/EK rendelet alapjan regisztralas vagy bejelentés
vonatkozik;

c) az anyagok gyartdinak és importéreinek kotelezése arra, hogy beje-
lentsék az Ugynokségnek az ilyen osztilyozasokat és cimkeeleme-
ket, amennyiben ezeket az 1907/2006/EK rendelet alapjan tortént
regisztraciojuk részeként nem nyujtottdk be az Ugynokségnek;

d) a harmonizalt osztalyozassal és cimkeelemekkel rendelkezd anyagok
jegyzékének létrehozasa kozosségi szinten a VI. melléklet 3. részé-
ben;

e) az anyagok osztalyozasi és cimkézési jegyzékének létrehozasa,
amely a c¢) és d) pontban emlitett valamennyi bejelentést, beadvanyt,
valamint harmonizalt osztalyozasokat és cimkeelemet tartalmaz;

f) a 45. cikk (1b) és (lc) bekezdésében emlitett tovabbfelhasznalok,
importérok és forgalmazok szdmdara azon kotelezettség eldirdsa,
hogy a VIII. melléklettel 6sszhangban benyujtsak a kijelolt szer-
veknek az egészséget érintd vészhelyzetre vald megfeleld reagalas
szempontjabol relevans informaciokat.
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(2)  Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni a kovetkezdkre:

a) a munkavallalok és a lakossag egészségének az ionizald sugarzasbol
szarmazd veszélyekkel szembeni védelmét szolgalo alapvetd bizton-
sagi eldirasok megallapitasarol szolo, 1996. majus 13-i 96/29/Eu-
ratom tanacsi iranyelv (1) hatdlya ala tartozo radioaktiv anyagok és
keverékek;

b) olyan anyagok és keverékek, amelyek vamfeliigyelet alatt allnak,
feltéve, hogy semmilyen médon nem kezelik vagy dolgozzak fel
oket, tovabba amelyeket Ujrakivitel céljabol ideiglenesen tarolnak,
vagy vamszabad teriileten vagy vamszabad raktarban tarolnak, vagy
tranzitaruk;

¢) nem elkiilonitett intermedierek;

d) forgalomba nem hozott, tudomanyos kutatasi és fejlesztési célu
anyagok ¢és keverékek, feltéve, hogy a munkahelyekre és a kornye-
zetre vonatkozo kozosségi jogszabalyokkal dsszhangban ellenérzott
feltételek mellett hasznaljak Oket.

(3) A hulladékokrol sz6l6, 2006. aprilis 5-i 2006/12/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv (?) meghatarozasa szerinti hulladék nem
mindsiil a 2. cikk szerinti anyagnak, keveréknek vagy arucikknek.

(4) A tagallamok mentességet biztosithatnak e rendelet aldl bizonyos
anyagok vagy keverékek vonatkozasaban, amennyiben ez a honvédelem
érdekében sziikséges.

(5)  Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni a végfelhasznalonak szant,
készarucikknek mindsiilé anyagok és keverékek kovetkezd formaira:

a) a 2001/83/EK iranyelvben meghatarozott gyogyszerek;

b) a 2001/82/EK irdnyelvben meghatdrozott allatgyogyaszati készitmé-
nyek;

c) a 76/768/EGK iranyelvben meghatarozott kozmetikai termékek;

d) a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvben meghatarozott invaziv
vagy az emberi testtel kozvetlen fizikai kapcsolatban alkalmazott
orvostechnikai eszkozok, és a 98/79/EK iranyelvben meghatarozott
orvostechnikai eszk6zok;

e) a 178/2002/EK rendelet szerinti ¢lelmiszerek és takarmanyok, bele-
értve a kovetkezd felhasznalasaikat is:

i. a 89/107/EGK iranyelv hatalya alda tartozo, ¢élelmiszerekben
hasznalt élelmiszer-adalék;

ii. a 88/388/EGK iranyelv és az 1999/217/EK hatarozat hatalya ala
tartozo, élelmiszerekben hasznélt aromaanyag;

iii. az 1831/2003/EK rendelet hatdlya ald tartozo, takarmanyokban
hasznalt adalék;

iv. a 82/471/EGK iranyelv hatalya alad tartozo takarmany.

(6) A 33. cikk hatalya ala tartozo esetek kivételével e rendeletet nem
kell alkalmazni a veszélyes aruk 1égi, tengeri, kozuti, vasuti és belvizi
szallitasara.

() HL L 159., 1996.6.29., 1. o.
() HL L 114., 2006.4.27., 9. o.
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2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkezd fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni:

1. ,veszélyességi osztaly”: a fizikai, egészségi vagy kornyezeti
veszEly jellege;

2. ,veszélyességi kategoria™: a kritériumoknak az egyes veszélyességi
osztalyokon beliili felosztasa a veszély sulyossaganak megadasa
céljabol;

3. ,veszélyt jelzé piktogram”: grafikai kompozicio, amely magaban
foglal egy szimbolumot és egyéb grafikai elemeket, mint példaul
egy olyan hatarszegélyt, hattérmintazatot vagy szint, amelyet az
adott veszélyességi informacié kozlésére szannak;

4. figyelmeztetés™: olyan szo6, amely — figyelmeztetve az olvasot a
potencialis veszélyre — a veszélyek stlyossaganak relativ szintjét
jelzi az alabbi két szint megkiilonboztetésével:

a) ,,vesz€ly”: a sllyosabb veszélyességi kategoridkat jelzd figyel-
meztetés;

b) ,.figyelem”: a kevésbé stlyos veszélyességi kategoridkat jelzd
figyelmeztetés;

5. ,figyelmeztetd mondat™ egy adott veszélyességi osztalyhoz és
kategoriahoz rendelt mondat, amely leirja a veszélyes anyag vagy
keverék jelentette veszEély természetét, beleértve adott esetben a
veszély mértékét is;

6. ,0vintézkedésre vonatkozd mondat™: egy veszélyes anyag vagy
keverék hasznalatabol vagy artalmatlanitasabol eredd expozicid
karos hatasainak a lehetd legkisebbre csokkentése vagy megelzése
céljabol javasolt intézkedés(eke)t leird6 mondat;

7. ,anyag”: olyan természetes allapotban el6forduldo vagy gyéartasi
folyamatbol szarmazd kémiai elem és vegyiiletei, amely az anyag
stabilitdisanak megdrzéséhez sziikséges adalékanyagot és az alkal-
mazott folyamatbol szarmazd szennyezd anyagot is tartalmazhat, de
nem tartalmaz olyan oldoszert, amely az anyag stabilitasanak befo-
lyasolasa vagy Osszetételének megvaltoztatasa nélkiil elkiilonithetd;

8. ,keverék”: kettd vagy tobb anyagot tartalmazé keverék vagy oldat;

9. Larucikk™: olyan targy, amely az eldallitas soran a funkcidjat a
kémiai Osszetételnél nagyobb mértékben meghatarozo kiilonleges
format, feliiletet, vagy alakot kap;

10. ,arucikkek eldallitoja™: olyan természetes vagy jogi személy, aki
vagy amely a Kozosségen beliil arucikkeket gyart vagy szerel
0ssze;

11. ,,polimer”: monomer egységek egy vagy tobb tipusanak sorozataval
jellemzett molekuldkbol 4llo anyag. Az ilyen molekuldkat széles
molekulasily-tartomanyban kell elosztani, amelyben a molekula-
suly kiilonbségét elsdsorban a monomer egységek szaméanak
kiilonbsége okozza. A polimer a kovetkezokbdl all:

a) legalabb harom monomer egységet tartalmazd molekuldk
egyszerii sulytobbsége, amelyek legalabb egy masik monomer
egységhez vagy egyéb reagenshez kovalens kotéssel kapcsoldd-
nak;
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

b) az azonos molekulasulyt molekuldk kevesebb, mint egyszeri
sulytobbsége.

Ennek a fogalommeghatarozasnak az osszefliggésében a ,,monomer
egység” a polimerben taldlhatd monomer anyag kotott formajat
jelenti;

»monomer”: olyan anyag, amely képes kovalens kotést alkotni
tovabbi hasonld vagy kiilonb6z6 molekulasorokkal a meghatarozott
folyamatban hasznalt, adott polimerképzd-reakcid feltételei szerint;

»regisztrald”: valamely anyag azon gyartdja vagy importdre, vagy
valamely arucikk azon eldallitoja vagy importére, aki az
1907/2006/EK rendelet szerint egy anyagra vonatkozoan regiszt-
ralasi dokumentaciot nyujt be;

»gyartas”: anyagok eldallitasa vagy kitermelése természetes alla-
potban;

»gyartd”: a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi
személy, aki a Kozosségben anyagot gyart;

»behozatal”: a Kozosség vamteriiletére torténd fizikai behozatal;

~importor”: az a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi
személy, aki a behozatalért felel;

»forgalomba hozatal”: a harmadik fél szamara fizetés ellenében
vagy ingyenesen torténd szallitds vagy rendelkezésre bocsatas. A
behozatal forgalomba hozatalnak mindsiil;

tovabbfelhasznalo”: az a gyartotol vagy importortdl kiilonbozo, a
Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy
amely ipari vagy foglalkozasszerli tevékenységei soran az anyagot
o6nmagaban vagy keverékben felhasznalja. A forgalmazd vagy a
fogyasztdé nem tovabbfelhasznald. Az 1907/2006/EK rendelet
2. cikke (7) bekezdésének c) pontja alapjan mentesitett Gjraimpor-
talo tovabbfelhasznalonak mindsiil;

forgalmazd™: a Kozosségen beliil letelepedett természetes vagy
jogi személy — beleértve a kiskereskeddt is —, aki az onmagéaban
vagy keverékben el6forduld anyagot kizardlag harmadik felek
szadmara tarolja és hozza forgalomba;

ointermedier”: a kémiai feldolgozas céljabol gyartott és annak
soran felhaszndlt, vagy masik anyagga valo atalakitas (a tovabbi-
akban: szintézis) céljabol felhasznalt anyag;

»hem elkiilonitett intermedier”: olyan intermedier, amelyet a szin-
tézis soran nem tavolitanak el szandékosan (kivéve mintavétel
c€ljabol) abbol a berendezésbdl, amelyben a szintézis végbemegy.
Az ilyen berendezés a reaktort, kiegészitd berendezéseit és azokat a
berendezéseket foglalja magaban, amelyeken az anyag(ok) a foly-
tonos vagy szakaszos folyamat soran athalad(nak), valamint a
reakcid kovetkezd 1épése érdekében az egyik tartdoedénybdl a
masikba valo atjuttatashoz hasznalt csérendszert, de nem foglalja
magaban azokat a tartalyokat és mas tartdedényeket, amelyekben
az anyago(ka)t a gyartas utan taroljak;

»az Ugynokség™: az 1907/2006/EK rendelettel létrehozott Eurépai
Vegyianyag-ligynokség;



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 7

24. ,illetékes hatdsag™: a tagallamok altal az e rendeletb6l szarmazo
kotelezettségek végrehajtasara 1étrehozott hatdsag vagy hatoésagok
vagy szervek;

25. ,felhasznalas”: barmely feldolgozas, 0Osszeallitas, fogyasztas,
tarolas, tartas, kezelés, tartdlyokba vald toltés, egyik tartalybol
egy masikba vald attoltés, keverés, arucikk eldallitasa és minden
egyéb felhasznalas;

26. ,szallitd”: barmely gyarté, importor, tovabbfelhasznalé vagy
forgalmazo, aki az anyagot — Onmagédban vagy keverékben —
vagy a keveréket forgalomba hozza;

27. ,,6tvozet”: olyan makroszkopikus méretekben homogén fém anyag,
amely két vagy tobb olyan modon kombinalt alkotéelembol all,
amely nem teszi lehetévé azok mechanikus eszkdzokkel vald szét-
valasztasat, e rendelet alkalmazasaban az Otvozetek keverékeknek
mindsiilnek;

28. ,UN RTDG”: a veszélyes aruk szallitasara vonatkoz6 ENSZ-ajan-
lasok;

29. ,bejelentd”: az Ugynokség részére a bejelentést elvégzd gyartd
vagy importor, vagy gyartok vagy importorok csoportja;

30. ,tudoményos kutatas és fejlesztés™: ellendrzott feltételek mellett
végzett tudomanyos kisérletezés, elemzés vagy kémiai kutatas;

31. ,kiiszobérték”: egy adott anyagban vagy keverékben talalhato
barmely osztalyozott szennyezé anyagra, adalékra vagy egyéni
OsszetevOre vonatkozd hatarérték, amely felett ezeket figyelembe
kell venni annak meghatarozasa érdekében, hogy az adott anyagot
vagy keveréket osztalyba kell-e sorolni;

32. ,koncentracids hatarérték”: egy adott anyagban vagy keverékben
talalhatd barmely osztalyozott szennyezd anyagra, adalékra vagy
egyéni Osszetevére vonatkozo hatarérték, amely az anyag vagy a
keverék osztalyozasat eredményezheti;

33. ,felosztas”: az expozicids utvonaltdl vagy a hatasok jellegétol
fliggé megkiilonboztetés a veszélyességi osztalyokon beliil;

34. ,M-tényez8”: szorzotényezd. A vizi kdrnyezetre a ,,Vizi, akut 17
vagy ,,Vizi, kronikus 17 kategéridban veszélyesként osztalyozott
anyagkoncentraciora alkalmazzdk, és a szummaciés modszer segit-
ségével egy olyan keverék osztalyozasanak a meghatarozasara
hasznaljak, amelyben az anyag jelen van;

35. ,,csomag”: a csomagolasi miivelet Osszesitett eredménye, amely
magabol a csomagolasbol és annak tartalmabol all;

36. ,,csomagolas™: egy vagy tobb befogadd edény és minden mas
komponens, amely ahhoz sziikséges, hogy a befogadd edény ellassa
tarolasi €s egyéb biztonsagi funkcidjat;

37. ,koOztes csomagolas”: a bels0 csomagolas vagy az arucikkek ¢és a
kiilsé csomagolas kozé helyezett csomagolas;

VY M34
38. ,.becsiilt akut toxicitasi értékek”: szamértékek, amelyek felhaszna-
lasaval az anyagokat és a keverékeket az expozicids utvonal —
szajon at, boron at vagy belélegzéssel torténd expozicido — alapjan
négy akut toxicitasi veszélyességi kategoria egyikébe soroljak;
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39. ,,adathordozd™: egy eszkozzel leolvashatd linedris vonalkdd-szim-
boélum, kétdimenzids szimbolum vagy egyéb automatikus azonosi-
téadat-rogzité adathordozo;

40. ,utantoltés”: az a mivelet, amelynek soran a fogyasztd vagy
a foglalkozasszeri felhasznalé a csomagolast feltolti a szallito
altal kereskedelmi tigylet keretében kinalt veszélyes anyaggal
vagy keverékkel, akar térités ellenében, akar ingyenesen,

41. ,utantolté allomas™: az a hely, ahol a szallitd a fogyasztoknak vagy
a foglalkozasszerii felhasznaloknak veszélyes anyagokat vagy keve-
rékeket kindl, amelyek manudlis vagy automatikus vagy félauto-
mata berendezéssel torténd utantdltés Gtjan beszerezhetdk.

3. cikk

Veszélyes anyagok és keverékek, valamint a veszélyességi osztalyok
meghatarozasa

Az 1. melléklet 2-5. részében megallapitott fizikai, egészségi vagy
kornyezeti veszélyekre vonatkozoé kritériumoknak megfelelé anyag
vagy keverék veszélyesnek mindsiil, és be kell sorolni az e mellék-
letben el6irt megfeleld veszélyességi osztalyba.

Az 1. mellékletben emlitett veszélyességi osztalyok esetében, ha ezek az
osztalyok az expozicids utvonal vagy a hatasok jellege alapjan keriiltek
felosztasra, az anyag vagy keverék osztilyozasa az ilyen felosztas
szerint torténik.

4. cikk

Altalinos osztilyozasi, cimkézési és csomagolasi kotelezettségek

(1) A gyartdk, importorok és tovabbfelhasznalok a forgalomba hoza-
talt megeldzden elvégzik az anyagoknak vagy keverékeknek a II. cim
szerinti osztalyba sorolasat.

(2) A gyartdk, az arucikkek eléallitoi és az importérok az (1) bekez-
désben eldirt kovetelmények sérelme nélkiil a II. cim szerint soroljak
osztalyba a forgalomba nem hozott anyagokat, ha:

a) az 1907/2006/EK rendelet 6. cikke, 7. cikkének (1) vagy (5) bekez-
dése, 17. vagy 18. cikke eldirja az anyag regisztralasat;

b) az 1907/2006/EK rendelet 7. cikkének (2) bekezdése vagy 9. cikke
eléirja a bejelentést.

VYM34
" (3) Ha egy anyag a VI. melléklet 3. részében besorolasi tételként
szerepel és igy az V. cim szerinti harmonizalt osztalyozas és cimkézés
hatalya ala tartozik, akkor az anyag az emlitett tétel szerint keriil oszta-
lyozasra, és a kérdéses anyag II. cim szerinti osztalyozasat az adott
besorolasi tételben szerepld veszélyességi osztalyokra, felosztasokra
vagy formakra vagy fizikai allapotokra nem kell elvégezni.

Az anyag harmonizalt osztilyozdsa az anyag valamennyi formadjara
vagy fizikai allapotara alkalmazando6, kivéve, ha a VI. melléklet 3.
részének valamely besorolasi tétele meghatarozza, hogy a harmonizalt
osztalyozas az anyag egy adott formdjara vagy fizikai allapotara vonat-
kozik.



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 9

VY M34

Ha azonban az anyag ezenkivill egy vagy tobb olyan veszélyességi
osztalyba vagy felosztasba is tartozik, vagy olyan formaban vagy fizikai
allapotban van, amely a VI. melléklet 3. részének besorolasi tételében
nem szerepel, akkor az ilyen veszélyességi osztalyokra vagy felosz-
tasokra, tovabba formakra vagy fizikai allapotokra vonatkozdan
a II. cimmel 6sszhangban kell elvégezni az osztalyozasat.

(4) Amennyiben egy anyag vagy keverék veszélyesként keriil beso-
rolasra, a szallitoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a forgalomba
hozatalt megel6zden az anyag vagy keverék cimkézése és csomagolasa
a IIl. és IV. cimnek megfeleld legyen.

(5) A forgalmazok — a (4) bekezdésben eldirt feladataik ellatasa
soran — hasznalhatjak a szallitoi lanc egyik szerepldje altal az anyagnak
vagy a keveréknek a II. cimmel Osszhangban meghatarozott osztalyo-
74sat.

(6) A tovabbfelhasznalok — az (1) és (4) bekezdésben eldirt felada-
taik ellatdsa soran — hasznalhatjak a szallitoi lanc valamely résztvevéje
altal az anyagnak vagy a keveréknek a II. cimmel Osszhangban
meghatarozott osztalyozasat, feltéve, hogy nem valtoztatjdk meg az
adott anyag vagy keverék Osszetételét.

(7) A II. melléklet 2. részében emlitett barmely veszélyesként oszta-
lyozott anyagot tartalmazo keverék csak akkor hozhatoé forgalomba, ha
a III. cimnek megfeleléen cimkézték.

(8)  E rendelet alkalmazasaban az 1. melléklet 2.1. szakaszaban emli-
tett arucikkek forgalomba hozatalt megel6z6 osztalyozasa, cimkézése és
csomagolasa az anyagokra és keverékekre vonatkozo szabalyok szerint
torténik.

(9) Egy adott szallitoi lanchoz tartozo szallitok egyiittmiikddnek az e
rendelet szerinti osztalyozasi, cimkézési és csomagolasi kdvetelmények
teljesitése érdekében.

(10)  Anyagok ¢és keverékek forgalomba hozatalara csak akkor
keriilhet sor, ha azok e rendeletnek megfelelnek.

1. CiM

VESZELYESSEGI OSZTALYOZAS

1. FEJEZET

Az informdciok azonositdsa és vizsgalata

5. cikk

Az anyagokrdol rendelkezésre allo informaciok azonositasa és
vizsgalata

(1)  Valamely anyag gyart6i, importdrei és tovabbfelhasznaloi azono-
sitjak, hogy melyek azok a relevans informaciok, melyek rendelkezésre
allnak annak meghatarozasdhoz, hogy az anyaggal parosul-e az 1.
mellékletben megéllapitott fizikai, egészségi vagy kornyezeti veszély;
ilyen informaciok kiilondsen a kdvetkezok:

a) a 8. cikk (3) bekezdésében emlitett modszerek barmelyikével el6al-
litott adatok;

b) epidemiologiai adatok és az emberre gyakorolt hatasokkal kapcso-
latos tapasztalatok, igy példaul munka-egészségiigyi adatok és a
baleseti adatbazisokbol szarmazo adatok;
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¢) az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletének 1. szakasza szerint
eléallitott barmilyen mas informacio;

ca) az 1j megkdzelitésii modszerek segitségével nyert adatok;

d) 1) tudoményos informaciok;

e) a nemzetkozileg elismert kémiai programok keretében eldallitott
egyéb informaciok.

Az informacioknak az anyagnak azokra a formaira vagy fizikai alla-
potaira kell vonatkozniuk, amelyekben az anyagot forgalomba hozzik
¢és amelyben ésszertien feltételezhetd, hogy hasznalni fogjak.

(2) A gyartdk, importérok és tovabbfelhasznalok megvizsgaljdk az
(1) bekezdésben emlitett informaciokat abbol a szempontbol, hogy azok
megfeleléek, megbizhatdoak és adott esetben tudomanyos szempontbol
alkalmasak-e az e cim 2. fejezete szerinti értékelés céljara.

VY M34
T (3) Ha egy anyag egyedi Osszetevd, azonositott szennyez$ anyag
vagy adalék formajaban egynél tobb olyan Osszetevét tartalmaz,
amelyre vonatkozoan rendelkezésre allnak az (1) bekezdésben emlitett
relevans informaciok, azt az ismert OsszetevOkre, valamint magéara az
anyagra vonatkozoan rendelkezésre allo informaciok felhasznalasaval
kell értékelni.

(4) Az egynél tobb dsszetevot tartalmazo anyag 2. fejezet szerinti, az
I. melléklet 3.5., 3.6., 3.7., 3.11. és 4.2. szakaszaban emlitett ,,csirasejt-
mutagenitas”, ,,rakkelto hatas”, ,,reprodukcios toxicitas”, ,,emberi egész-
séget veszélyeztetd endokrin zavar” és ,kornyezetet veszélyeztetd
endokrin zavar” veszélyességi osztallyal kapcsolatos értékelése esetén
a gyartd, az importdr és a tovabbfelhasznalé minden ismert Osszete-
vével kapcesolatban hasznalja az (1) bekezdésben emlitett, rendelkezésre
allo relevans informaciokat.

Magara az egynél tobb OsszetevOt tartalmazd anyagra vonatkozodan
rendelkezésre 4all6 relevans informaciokat abban az esetben kell figye-
lembe venni, ha az alabbi feltételek valamelyike teljesiil:

a) az informéciok csirasejt-mutagén, rakkeltd vagy reprodukciot karo-
sitd tulajdonsagokat, vagy az emberi egészséget vagy a kornyezetet
veszélyezteté endokrin zavart mutatnak;

b) az informaciok alatdmasztjadk az anyag Osszetevdirdl rendelkezésre
allo relevans informaciokon alapuld kovetkeztetéseket.

A magar6l az egynél tobb Osszetevot tartalmazo anyagrol rendelkezésre
allo, az a) pontban emlitett tulajdonsagok hianyat vagy kevésbé sulyos
tulajdonsagokat mutatd relevans informaciok nem irjak feliil az anyag
Osszetevoirdl rendelkezésre allo relevans informaciokat.

(5) Az egynél tobb Osszetevét tartalmazod anyagok e cim 2. fejezete
szerinti, az 1. melléklet 4.1.2.8., 4.1.2.9., 43.2.3.1,, 4.3.2.3.2., 44.2.3.1.
és 4.4.2.3.2. szakaszaban emlitett ,vizi kérnyezetre veszélyes”, ,,per-
zisztens, bioakkumulativ és mérgez6 vagy nagyon perzisztens, nagyon
bioakkumulativ tulajdonsagok™ és ,,perzisztens, mobilis €s mérgez6
vagy nagyon perzisztens, nagyon mobilis tulajdonsagok™ veszélyességi
osztalyon beliili ,,biodegradacios, perzisztens, mobilis €s bioakkumula-
ci6és” tulajdonsagokkal kapcsolatos értékelése esetén a gyartd, az
importdr €s a tovabbfelhasznald az anyag minden ismert dsszetevdjével
kapcsolatban hasznalja az (1) bekezdésben emlitett, rendelkezésre allo
relevans informaciokat.
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VY M34

Magéara az egynél tobb Osszetevét tartalmazd anyagra vonatkozodan
rendelkezésre allo relevans informaciokat abban az esetben kell figye-
lembe venni, ha az alabbi feltételek valamelyike teljesiil:

a) az informdacidk perzisztens, mobilis és bioakkumuldciés tulajdonsa-
gokat, vagy a lebomlési tulajdonsag hidnyat mutatjak;

b) az informaciok alatdmasztjadk az anyag Osszetevoirdl rendelkezésre
allo relevans informaciokon alapuld kovetkeztetéseket.

A magarol az egynél tobb Osszetevot tartalmazd anyagrol rendelkezésre
allo, az a) pontban emlitett tulajdonsagok hianyat vagy kevésbé sulyos
tulajdonsagokat mutatd relevans informaciok nem irjak feliil az anyag
OsszetevOirdl rendelkezésre 4llo relevans informaciokat.

(6) A (4) és (5) bekezdés nem alkalmazandd a ndvényekbdl vagy
novényi részekbdl kivont és az 1907/2006/EK rendelet 3. cikke 40.
pontjanak meghatdrozésa szerint kémiailag nem modositott, egynél
tobb Osszetevot tartalmazo anyagokra.

(7) A (6) bekezdés alkalmazasaban a ,ndvények” a ndvények és
a gombak orszagabol szarmazo €16 vagy elpusztult szervezeteket jelen-
tik, és ide tartoznak az algdk, zuzmok és élesztégombak is.

(8)  Egyes olyan anyagok esetében, amelyek egynél tobb Osszetevot
tartalmaznak, de nem tartoznak a (6) bekezdés hatalya ala, amennyiben
a Bizottsag bizonyitékot kap arra vonatkozoan, hogy a (4) vagy
(5) bekezdésben meghatarozott szabalyok nem feltétleniill megfeleldek
bizonyos, egynél tobb Osszetevét tartalmazd anyagok esetében,
a Bizottsag felkérheti az Ugynokséget a rendelkezésre allo adatok érté-
kelésére.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 53a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbodl a célbol, hogy
az . mellékletet modositsa egy 0j szakasz létrehozasaval, valamint az
egynél tobb Osszetevot tartalmazd anyagok osztdlyozdsira vonatkozo
(4) vagy (5) bekezdéstol valo eltéréseknek az emlitett szakaszba torténd
beillesztésével és modositasaval. E felhatalmazason alapuld jogi
aktusok esetében a Bizottsag figyelembe veszi a tudoméanyos bizonyi-
tékokat, az ismeretek fejlédését és — amennyiben rendelkezésre all — az
Ugynokség véleményét az egynél tobb Osszetevot tartalmazé anyagok
megfeleld osztalyozasa érdekében, feltéve, hogy az biztositja az emberi
egészség ¢és a kornyezet magas szintli védelmét.

6. cikk

A Kkeverékekrdl rendelkezésre allo informaciok azonositasa és
vizsgalata

(1) A keverék gyartdi, importdrei €s tovabbfelhasznaléi megvizsgal-
jak, hogy melyek azok a keverékre magara vagy az altala tartalmazott
anyagokra vonatkozo, relevans informacidok, melyek rendelkezésre
allnak annak meghatarozasahoz, hogy a keverékkel parosul-e az I.
mellékletben megéllapitott fizikai, egészségi vagy kornyezeti veszély;
ilyen informaciok kiilondsen kovetkezdk:

a) a 8. cikk (3) bekezdésében emlitett modszerek barmelyikével eléal-
litott, a keverékre magdara, vagy a keverékben 1év§ anyagokra vonat-
kozd adatok;

b) epidemiologiai adatok és az emberre gyakorolt hatasokkal kapcso-
latos tapasztalatok a keverékre magara vagy a benne 1év6 anyagokra
vonatkozodan, példaul munka-egészségiligyi adatok vagy a baleseti
adatbazisokbol szarmazo adatok;
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¢) az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletének 1. szakasza szerint
eléallitott barmilyen mas, a keverékre magara, vagy a benne 1évé
anyagokra vonatkozd informacio;

d) a nemzetkozileg elismert kémiai programok keretében -eldallitott
barmilyen mas, a keverékre magara, vagy a benne 1év0 anyagokra
vonatkoz6 informacio.

Az informacioknak a keveréknek azokra a formaira vagy fizikai alla-
potaira kell vonatkozniuk, amelyekben azt forgalomba hozzak ¢és
amelyben ¢ésszeriien feltételezhetd, hogy hasznalni fogjak.

(2) Figyelembe véve (3) és a (4) bekezdést is, ha az (1) bekezdésben
emlitett informacié magéra a keverékre vonatkozoan rendelkezésre all,
és a gyarto, importdr vagy tovabbfelhasznald ellendrizte, hogy az infor-
macié megfeleld és megbizhatd, valamint adott esetben tudomanyos
szempontbol érvényes, akkor azt az informaciot az e cim 2. fejezete
szerinti értékelés céljara hasznalja fel.

v M34
(3) A keverékek e cim 2. fejezete szerinti, az 1. melléklet 3.5.3.1.,
3.6.3.1., 3.7.3.1., 3.11.3.1. és 4.2.3.1. szakaszaban emlitett ,,csirasejt-
mutagenitas”, ,,rakkelto hatas”, ,,reprodukcids toxicitas”, ,,emberi egész-
séget veszélyeztetd endokrin zavar” és ,kornyezetet veszélyeztetd
endokrin zavar” veszélyességi osztallyal kapcsolatos értékelése esetén
a gyartd, az importdr ¢és a tovabbfelhasznald csak a keverékben talal-
hat6 anyagokkal, és nem magaval a keverékkel kapcsolatban hasznalja
az (1) bekezdésben emlitett, rendelkezésre 4ll6 relevans informaciokat.

Ha a magardl a keverékrdl rendelkezésre allo vizsgalati adatok olyan
csirasejt-mutagén, rakkeltd hatasti vagy reprodukciot karositd tulajdon-
sagokat, illetve az emberi egészséget vagy a kdrnyezetet veszélyeztetd
endokrin zavart mutatnak, amelyek az els albekezdésben emlitett, az
egyedi anyagrol rendelkezésre allo relevans informaciok alapjan nem
keriiltek azonositasra, a keverék els6 albekezdésben emlitett értékelése
céljabol az emlitett adatokat is figyelembe kell venni.

(4) A keverékek e cim 2. fejezete szerinti, az 1. melléklet 4.1.2.8.,
4.1.29., 43.2.3.1., 43.2.3.2., 44.2.3.1. és 4.4.2.3.2. szakaszaban emli-
tett ,,vizi kornyezetre veszélyes”, ,perzisztens, bioakkumulativ és
mérgezd vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ tulajdon-
sagok™ és ,,perzisztens, mobilis és mérgezd vagy nagyon perzisztens €s
nagyon mobilis tulajdonsagok” veszélyességi osztalyon beliili ,,biodeg-
radacids, perzisztens, mobilis és bioakkumulacids™ tulajdonsagokkal
kapcsolatos értékelése esetén a gyartd, az importér ¢és a tovabbfelhasz-
nalod csak a keverékben talalhatd anyagokkal, és nem magaval a keve-
rékkel kapcsolatban hasznalja az (1) bekezdésben emlitett, rendelke-
zésre allo relevans informaciokat.

(5) Ha magardl a keverékrdl nem allnak rendelkezésre az (1) bekez-
désben emlitett vizsgalati adatok, vagy azok nem megfelel6ek, akkor a
gyartd, az importdr vagy a tovabbfelhasznald a keveréket alkotd egyes
anyagokrol és hasonld, vizsgalt keverékekrdl rendelkezésre all6 mas
olyan informdcidkat hasznal, melyek relevansak annak meghatarozasa-
hoz, hogy a keverék veszélyes-e, feltéve, hogy az adott gyartd, importor
vagy tovabbfelhasznald ellendrizte, hogy az informaciok megfeleldek
és megbizhatoak-e a 9. cikk (4) bekezdése szerinti értékelés szempont-
jabol.
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7. cikk

Allatokon és embereken végzett vizsgalatok

(1) Ha e rendelet miatt ujabb vizsgalatokra keriil sor, a 86/609/EGK
iranyelv értelmében allatkisérleteket csak abban az esetben lehet foly-
tatni, ha mas, megfeleld adatmindséget és -megbizhatésagot nyujtd
alternativa nem lehetséges.

(2)  E rendelet alkalmazasdban nem human féemldsokon tilos vizs-
galatot végezni.

(3) E rendelet alkalmazaséban tilos embereken vizsgalatot végezni.
Az egyéb forrasokbol, példaul klinikai tanulmanyokbdl szarmazo
adatok azonban felhasznalhatok a rendelet alkalmazasaban.

8. cikk

Anyagokra és keverékekre vonatkoz6 1j informicidk eléallitasa

(1)  Annak meghatarozasahoz, hogy egy anyag vagy keverék jar-e az
e rendelet I. mellékletében megallapitott egészségi vagy koérnyezeti
veszélyekkel, a gyartd, az importdr vagy a tovabbfelhasznalé — feltéve,
hogy az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletének 1. szakaszaban eldirt
szabalyok alkalmazasaval mar az informacid megszerzésének vala-
mennyi eszkdzét kimeritette, — 0j vizsgalatokat folytathat.

(2)  Annak meghatarozasahoz, hogy egy anyag vagy keverék jar-e az
I. melléklet 2. részében ismertetett fizikai veszélyekkel, a gyartd, az
importdr vagy a tovabbfelhasznalo csak akkor folytathatja az emlitett
részben eldirt vizsgalatokat, ha megfeleld és megbizhaté informaciok
még nem allnak rendelkezésre.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett vizsgalatokat a kovetkezd
modszerek egyikével végzik:

a) az 1907/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében ismertetett
vizsgalati modszerek;

vagy

b) nemzetkdzileg elismert megbizhatd tudomanyos elvek, vagy nemzet-
kozi eljarasokkal 6sszhangban validalt modszerek.

(4) Ha a gyartd, az importdr vagy a tovabbfelhasznaldo uj okotoxi-
kologiai vagy toxikologiai vizsgalatokat vagy elemzéseket végez, akkor
az ilyen vizsgalatok és elemzések elvégzése az 1907/2006/EK rendelet
13. cikkének (4) bekezdése szerint torténik.

(5) Ha e rendelet alkalmazasaban 0j vizsgalatok elvégzésére kertil
sor a fizikai veszélyekre vonatkozdan, akkor azokat legkésébb 2014.
januar 1-t6l, a megfeleld elismert mindségbiztositasi rendszerrel 0ssz-
hangban vagy a megfeleld elismert mindsitéssel rendelkezd laboratori-
umokban kell elvégezni.

(6) Az ezen rendelet alkalmazisdban elvégzett vizsgéalatokat az
anyagon vagy a keveréken annak abban a formajaban/formaiban vagy
fizikai allapotaban/allapotaiban kell elvégezni, amelyben az anyagot
vagy a keveréket forgalomba hozzék, és amelyben forgalomba hozatala
utan ésszerlien feltételezhetd, hogy hasznalni fogjak.
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2. FEJEZET
A veszélyességi informdciok értékelése és dontés az osztalyozdsrol
9. cikk

Az anyagok és Kkeverékek veszélyességérol szolo informaciok
értékelése

(1) Az anyag vagy keverék gyartdja, importdre ¢és tovabbfelhaszna-
l6ja az e cim 1. fejezete szerint azonositott informacidkat az egyes
veszélyességi osztalyokba vald besorolas vagy az 1. melléklet 2-5.
részében szerepld felosztas kritériumai alapjan értékeli, megallapitando
az anyaghoz vagy keverékhez kapcsolédod veszélyeket.

(2) Az anyagrol vagy keverékrdl a 8. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgélati modszerektdl eltérd vizsgalati modszerekkel kapott vizsgélati
adatok értékelése soran a gyartd, az importér és a tovabbfelhasznald
Osszeveti az alkalmazott vizsgalati moddszereket az emlitett cikkben
megallapitott vizsgalati modszerekkel annak meghatarozéasa céljabol,
hogy az alkalmazott vizsgalati modszerek befolyasoljak-e az e cikk
(1) bekezdésében emlitett értékelést.

VYM34

T (3) Ha az (1) bekezdésben emlitett kritériumok nem alkalmazhatdk
kozvetleniil az azonositott informaciokra, akkor a gyartd, az importér és
a tovabbfelhasznald az e rendelet I. mellékletének 1.1.1. szakasza
szerint a bizonyitékok sulydnak mérlegelésével — szakértdi megitélés
felhasznaldsdval — torténd meghatarozas segitségével, az anyag vagy
keverék veszélyeinek meghatarozasara kihatd valamennyi rendelkezésre
allo  informaci6 mérlegelésével, ¢és az 1907/2006/EK  rendelet
XI. mellékletének 1.2. szakasza szerint végzi el az értékelést.

(4) A keverékekre vonatkozd veszélyességi informaciok értékelé-
sekor a gyartok, az importérok ¢és a tovabbfelhasznalok — amennyiben
magéanak a keveréknek a vizsgdlati adatai nem megfeleléek vagy nem
allnak rendelkezésre — az 1. melléklet 1.1.3. szakaszaban, valamint az
emlitett melléklet 3. és 4. részének minden egyes szakaszdban emlitett
interpolacios elveket alkalmazzak az értékeléshez.

Ha az interpolacios elvek alkalmazasa soran egynél tobb hasonld vizs-
galt keverék all rendelkezésre, a gyartok, az importérok és a tovabb-
felhasznalok alkalmazzék az e rendelet 1. mellékletének 1.1.1. szakasza
szerint a bizonyitékok sllydnak mérlegelésével — szakértdi megitélés
felhasznalasaval — torténd meghatarozast, a keverék veszélyeinek
meghatarozasara kihaté valamennyi rendelkezésre all6 informacio
mérlegelésével, ¢és az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletének
1.2. szakaszaval 6sszhangban, hogy az e rendelet 6. cikkének (5) bekez-
zdésével Osszhangban kivélasszdk a legmegfelel6bb hasonld vizsgalt
keveréket az osztalyozasrdl szo6lo dontésiikhoz.

A keverékekre vonatkozo veszélyességi informaciok értékelésekor
a gyartok, az importérok és a tovabbfelhasznidlok — amennyiben az
emlitett informaciok nem teszik lehetévé az interpolacids elvek elsd
és masodik albekezdés szerinti alkalmazasat — az 1. melléklet 3. és 4.
részében meghatarozott egyéb modszer vagy modszerek alkalmazasaval
értékelik az informaciokat.

(5) A rendelkezésre allo informdaciok osztilyozas céljabol valo érté-
kelése soran a gyartok, importorok és tovabbfelhasznalok az anyagnak
vagy keveréknek azokat a formait vagy fizikai allapotait veszik figye-
lembe, amelyekben az anyagot vagy keveréket forgalomba hozzdk és
amelyben ¢ésszeriien feltételezhetd, hogy hasznalni fogjak.
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VY M34
10. cikk

Koncentraciés hatarértékek, M-tényezok és becsiilt akut toxicitasi
értékek anyagok és keverékek osztalyozasahoz

(1) Az egyedi koncentracids hatarérték és az altalanos koncentracios
hatarérték egy anyaghoz rendelt olyan kiiszobértéket jelent, amelynél
vagy amely felett az anyagnak egy masik anyagban vagy keverékben
azonositott szennyez6 anyagként, adalékként vagy egyedi Osszetevéként
valo jelenléte az anyagnak vagy keveréknek veszélyesként vald osztd-
lyozasat eredményezi.

A gyarto, az importér vagy a tovabbfelhasznald egyedi koncentracios
hatarértékeket allapit meg amennyiben megfeleld és megbizhat6d tudo-
manyos informacié azt mutatja, hogy az anyag egyértelmiien veszélyes,
ha ez az anyag az 1. melléklet 2. részében barmelyik veszélyességi
osztalyra megallapitott koncentracié alatt, vagy az I. melléklet 3., 4.
és 5. részében barmelyik veszélyességi osztalyra megallapitott altalanos
koncentracids hatarérték alatt van jelen.

Kivételes esetekben a gyartd, az importdr és a tovabbfelhasznald egyedi
koncentracids hatarértéket allapithat meg egy anyagra vonatkozodan,
amennyiben megfeleld, megbizhatd és meggy6z6 tudomanyos informa-
ciok azt mutatjak, hogy egy veszélyesként besorolt anyag nem egyér-
telmiien veszélyes, ha az anyag az I. melléklet 2. részében a relevans
veszélyességi osztalyra megallapitott koncentracio felett, vagy az
I. melléklet 3., 4. és 5. részében a relevans veszélyességi osztalyra
megallapitott 4ltaldnos koncentracios hatarérték felett van jelen.

(2) A gyartd, az importOr és a tovabbfelhasznald a vizi kornyezetre
veszélyes, akut 1 vagy kronikus 1. kategoridba besorolt anyagokra
vonatkozoéan M-tényezdket allapit meg.

(3) A gyartd, az importér és a tovabbfelhasznald az emberi egész-
ségre akut toxicitasiként besorolt anyagokra becsiilt akut toxicitasi
értékeket allapit meg.

(4) Az (1) bekezdés masodik és harmadik albekezdésétdl eltérve,
egyedi koncentracios hatarértékek nem alkalmazandok a VI. melléklet
3. részében szereplé anyagokra vonatkozo harmonizalt veszélyességi
osztalyokra vagy felosztasokra.

(5) A (2) bekezdéstdl eltérve, M-tényezok nem allapithatok meg
a VL. melléklet 3. részében szerepld azon anyagokra vonatkozé harmo-
nizalt veszélyességi osztalyokra vagy felosztasokra, amelyekre abban
a részben mar megallapitottak egy M-tényez6t.

Ha azonban a vizi kdrnyezetre veszélyes, akut 1 vagy kronikus 1 kate-
goriaba besorolt anyagokra vonatkozdan a VI. melléklet 3. része nem
allapit meg M-tényezd6t, akkor azt a gyartd, importér vagy tovabbfel-
hasznalo6 allapitja meg az adott anyagra vonatkozodan rendelkezésre allo
adatok alapjan. Ha az anyagot tartalmazd keveréket a gyartd, importor
vagy tovabbfelhasznald az Osszegzéses modszerrel sorolja be, az emli-
tett M-tényezdt kell hasznalni.

(6) A (3) bekezdéstdl eltérve, becsiilt akut toxicitasi értékek nem
allapithatok meg a VI. melléklet 3. részében szerepld azon anyagokra
vonatkoz6 harmonizalt veszélyességi osztalyokra vagy felosztasokra,
amelyekre abban a részben mar megallapitottak egy becsiilt akut toxi-
citasi értéket.
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VY M34

(7) Az egyedi koncentracios hatarérték, az M-tényezd vagy a becsiilt
akut toxicitasi érték megallapitasakor a gyartd, az importdr ¢s a tovabb-
felhasznald figyelembe vesz az arra az anyagra vonatkozéd minden
olyan egyedi koncentracios hatarértéket, M-tényez6t, illetve becsiilt
akut toxicitasi értéket, amely szerepel az osztalyozasi és cimkézési
jegyzékben.

(8 Az (1) bekezdés masodik és harmadik albekezdése szerint
meghatarozott egyedi koncentracios hatarértékek elsdbbséget élveznek
az I. melléklet 2. részének vonatkozd szakaszaiban meghatarozott
koncentracios hatarértékekkel, és az emlitett melléklet 3., 4. és 5.
részének vonatkozd szakaszaiban meghatarozott, az osztalyozashoz
hasznaland6 altalanos koncentracios hatarértékekkel szemben.

(9) Az Ugynokség tovabbi iranymutatast nytjt az (1), a (2) és
a (3) bekezdés alkalmazasaval kapcsolatban.

(10)  Amennyiben egy keverék olyan anyagot tartalmaz, amelynek
veszélyes anyagként vald besoroldsa kizardlag egy azonositott szeny-
nyez6 anyag, adalék vagy egyedi Osszetevo jelenlétének tudhato be, az
(1) bekezdés masodik és harmadik albekezdésében emlitett koncentra-
ciés hatarértékek vonatkoznak a keverékben 1évd emlitett azonositott

(11)  Amennyiben egy keverék egy masik keveréket tartalmaz, az
(1) bekezdés masodik és harmadik albekezdésében emlitett koncentra-
ci6és hatarértékek vonatkoznak a kapott végsd keverékben talalhato,
a (10) bekezdésben emlitett azonositott szennyezd anyag, adalék vagy

srer

11. cikk

Kiiszobértékek

(1) Ha az anyag azonositott szennyez$ anyag, adalék vagy egyedi
Osszetevd formajaban onmagaban veszélyesként besorolt masik anyagot
tartalmaz, ezt figyelembe kell venni az osztalyozaskor, ha az azonosi-
tott szennyezd anyag, adalék vagy egyedi Osszetevd koncentracidja a
(3) bekezdés szerinti alkalmazandd kiiszobértékkel egyenld vagy anndl
nagyobb.

(2) Ha a keverék Osszetevoként, illetve azonositott szennyezd anyag
vagy adalék formajaban veszélyesként besorolt anyagot tartalmaz,
akkor ezt az informaciot figyelembe kell venni az osztalyozaskor, ha
az adott anyag koncentracidja a (3) bekezdés szerinti kiiszobértékkel
egyenld vagy annal nagyobb.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett kiiszobértéket az 1. melléklet
1.1.2.2. szakaszdban leirtak szerint kell meghatarozni.

12. cikk
Tovabbi értékelést igénylo egyedi esetek

Amennyiben a 9. cikk szerint elvégzett értékelés eredményeként a
kovetkezd tulajdonsagok vagy hatdsok meriilnek fel, akkor a gyarto,
az importér és a tovabbfelhasznald ezeket figyelembe veszi az oszta-
lyozaskor, ha:

a) megfeleld és megbizhato informacid bizonyitja, hogy a gyakorlatban
az anyag vagy keverék fizikai veszélyei eltérnek a vizsgélat altal
kimutatottaktol;
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b) meggy6z6 tudomanyos kisérleti adatok azt mutatjak, hogy az anyag
vagy keverék biologiailag nem all rendelkezésre, ¢és ezen adatok
megfeleldségét €s megbizhatosagat ellendriztek;

¢) megfelelé és megbizhaté tudomanyos adat igazolja az olyan keve-
rékben 1évo anyagok kozotti egymast erésitd vagy egymast kioltd
hatasok lehetséges eléfordulasat, amelyre vonatkozoan a keverékben
1év6 anyagokrol szold informaciok alapjan dontéttek az értékelésrol.

VYV M34
13. cikk

Dontés az anyagok és keverékek osztalyozasarol

Ha a 9. és a 12. cikk alapjan elvégzett értékelés azt mutatja, hogy az
anyaghoz vagy keverékhez kapcsolodd veszélyek megfelelnek az
I. melléklet 2—5. része szerinti egy vagy tobb veszélyességi osztalyba
vagy felosztasba valo besorolas kritériumainak, a gyartd, az importér és
a tovabbfelhasznalo az anyagot vagy keveréket, vagy ha tudomanyosan
indokolt, annak meghatarozott formait vagy fizikai allapotat az illetd
veszélyességi osztalynak vagy osztalyoknak, illetve felosztasnak
megfeleléen besorolja gy, hogy megjelol:

a) egy vagy tobb veszélyességi kategériat az egyes vonatkozd veszé-
lyességi osztalyon vagy felosztason beliil;

b) az a) pont szerint megjeldlt egyes veszélyességi kategoriaknak
megfeleld egy vagy tobb figyelmeztetd mondatot, figyelembe véve
a 21. cikket is.

14. cikk

A keverékek osztalyozasara vonatkozoé egyedi szabalyok

(1) A keverék osztalyozasat nem érinti, ha az informaciok értékelése
a kovetkez6k barmelyikét mutatja ki:

a) a keverékben 1évé anyagok a Iégkori géazokkal, kiillonosen az
oxigénnel, a szén-dioxiddal, vagy a vizgdzzel alacsony koncentracid
mellett lassan lépnek olyan reakcioba, amely mas anyagokat ered-
ményez;

b) a keverékben 1évé anyagok a keverék tovabbi anyagaival alacsony
koncentracié mellett nagyon lassan 1épnek olyan reakcioba, amely
mas anyagokat eredményez;

¢) a keverékben 1év6 anyagok alacsony koncentracié mellett 6npolime-
rizécidval oligomereket vagy polimereket alkothatnak.

(2) A keveréket nem sziikséges az I. melléklet 2. részében emlitett
robband, oxidaldo vagy tlizveszélyes tulajdonsagai szerint besorolni,
feltéve, hogy a kovetkezd kovetelmények valamelyike teljesiil:

a) a keverékben 1évo anyagok egyike sem rendelkezik ezen tulajdon-
sagok egyikével sem, és — a szallitd rendelkezésére allo informaciok
alapjan — a keverék valosziniileg nem jelent ilyen veszélyt;

b) a keverék Osszetételének valtozasa esetén tudomanyos bizonyiték
van arra, hogy a keverékrdl szoldo informaciok értékelése nem
vezet az osztalyozas modositasahoz.
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15. cikk

Az anyagok és keverékek osztalyozasanak feliilvizsgalata

(1) A gyartonak, az importdrnek és a tovabbfelhasznalonak minden
rendelkezésére allo ésszerli 1épést meg kell tennie, hogy tudomast
szerezzen az Uj tudomanyos vagy technikai ismeretekrdl, melyek befo-
lyasolhatjak az altaluk forgalomba hozott anyagok vagy keverékek
osztalyozasat. Ha a gyartonak, az importérnek vagy a tovabbfelhaszna-
lénak olyan informacié jut tudomadsdra, melyet megfelelonek és
megbizhatonak tart, indokolatlan késedelem nélkiil 0 értékelést kell
elvégeznie e fejezettel Gsszhangban.

(2) Ha a gyarto, az importdr vagy a tovabbfelhasznald veszélyesként
besorolt keveréket modosit, akkor 11j értékelést végez e fejezet rendel-
kezései szerint, ha a modositas a kovetkezok egyike:

a) az Osszetétel olyan modositasa, hogy egy vagy tobb veszélyes dssze-
tevé kiinduld koncentracioja az 1. melléklet 1. részének 1.2. tabla-
zataban megadott hatarértékét eléri vagy meghaladja;

b) az Osszetétel egy vagy tobb Osszetevd helyettesitésével vagy hozza-
adasaval valdo modositasa gy, hogy a vonatkozé koncentracié eléri,
vagy meghaladja a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett kiiszobértéket.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti 0j értékelés nem sziikséges, ha
hitelt érdemlé tudomanyos ismeretek bizonyitjak, hogy az ujboli érté-
kelés nem eredményezné az osztalyozas megvaltozasat.

(4) A gyartok, az importérok és a tovabbfelhasznalok az 0j értékelés
eredményeinek megfeleléen modositjak az anyag vagy keverék oszta-
lyozésat, kivéve, ha a VI melléklet 3. részében foglalt anyagok
esetében léteznek harmonizalt veszélyességi osztalyok vagy felosztasok.

(5) E cikk (1)—(4) bekezdése esetében, ha az érintett anyag vagy
keverék a 91/414/EGK vagy a 98/8/EK iranyelv hatalya ald tartozik,
akkor ezen iranyelvek kovetelményei is vonatkoznak ra.

16. cikk

Az osztalyozasi és cimkézési jegyzékben szereplé anyagok
osztalyozasa

(1) A gyartok és importérok az osztalyozasi és cimkézési jegy-
zékben mar szerepld osztalyozastol eltéréen is besorolhatjak az anya-
got, feltéve, hogy az ilyen osztalyozas indoklasat — a 40. cikk szerinti
bejelentéssel egyiitt — benyujtjak az Ugynokségnek.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazand6 akkor, ha az osztalyozasi és
cimkézési jegyzékben szerepld osztilyozas a VI. melléklet 3. részében
szerepld harmonizalt osztalyozas.
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11I. CiM
A VESZELY KOZLESE CIMKEZES FORMAJABAN

1. FEJEZET

A cimke tartalma
17. cikk
Altalinos szabalyok

(1) A veszélyesként besorolt és csomagolasban elhelyezett anyagot
vagy keveréket a kovetkezo elemekkel rendelkezé cimkével kell ellatni:

a) a szallito(k) neve, cime és telefonszama;

b) a lakossagnak szant, csomagban 1évdé anyag vagy keverék névleges
mennyisége, kivéve, ha ez a mennyiség a csomagon mashol mar
szerepel;

c) a 18. cikkben meghatarozott termékazonositok;

d) adott esetben a 19. cikk szerinti, veszélyt jelzd piktogramok;
e) adott esetben a 20. cikk szerinti figyelmeztetések;

f) adott esetben a 21. cikk szerinti figyelmeztetd mondatok;

g) adott esetben a 22. cikk szerinti, megfelel¢ ovintézkedésre vonat-
koz6é mondatok;

h) adott esetben a 25. cikk szerinti kiegészitd informacids mezo.

(2) A cimkét azon tagallam(ok) hivatalos nyelvén (nyelvein) kell
megfogalmazni, amely(ek)ben az anyagot vagy keveréket forgalomba
hozzak, kivéve, ha az érintett tagallam(ok) masként nem rendelkezik
(rendelkeznek).

A szallitok a tagallamok altal megkovetelteknél tobb nyelvet is hasz-
nalhatnak cimkéiken, feltéve, hogy valamennyi felhasznalt nyelven
ugyanazon adatokat tiintetik fel.

18. cikk

Termékazonositok

(1) A cimkének olyan részletes informaciokat (a tovabbiakban:
termékazonositok) kell tartalmaznia, melyek lehetové teszik az anyag
vagy keverék azonositasat.

Az anyag vagy keverék azonositdsahoz hasznalt kifejezésnek ugyanan-
nak kell lennie, mint amely az 1907/2006/EK rendelet 31. cikke szerint
készitett biztonsagi adatlapon (a tovabbiakban: biztonsagi adatlap)
szerepel, e rendelet 17. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil.

(2) Egy anyag termékazonositoja legalabb a kdvetkezokbol all:

a) ha az anyag szerepel a VI. melléklet 3. részében, az ott megadott
név és azonositd szam;
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b) ha az anyag nem szerepel a VI. melléklet 3. részében, de megjelenik
az osztalyozasi és cimkézési jegyzéken, akkor az ott megadott név
és azonositd szam;

c) ha az anyag nem szerepel sem a VI. melléklet 3. részében, sem az
osztalyozasi és cimkézési jegyzéken, akkor a CAS altal adott szam
(a tovabbiakban: CAS-szam) az Elméleti és Alkalmazott Kémia
Nemzetkdzi Unidja (IUPAC — International Union of Pure and
Applied Chemistry) altal gondozott nevezéktanban (a tovabbiakban:
IUPAC-némenklatira) meghatarozott névvel egyiitt, vagy a CAS-
szam egy masik nemzetkdézi kémiai névvel (nevekkel) egyiitt; vagy

d) ha a CAS-szam nem 4all rendelkezésre, az [UPAC-nomenklatiraban
meghatarozott név, vagy egy masik nemzetkdzi kémiai név (nevek).

Ha az TUPAC-némenklatiraban szereplé név meghaladja a 100 karak-
tert, valamely, az 1907/2006/EK rendelet VI. mellékletének 2.1.2
szakaszaban emlitett masik név (szokasos név, kereskedelmi név, rovi-
dités) is hasznalhato, feltéve, hogy a 40. cikk szerinti bejelentés tartal-
mazza mind az [UPAC-némenklatiraban szerepl6é nevet, mind az alkal-
mazott masik nevet.

(3) Egy keverék termékazonositojanak tartalmaznia kell mindkét
alabbi informaciot:

a) a keverék kereskedelmi neve vagy a megnevezése,

vM34
b) a keverékben 1évdé valamennyi olyan anyag megnevezése, amely
hozzajarul a keverék veszélyességének az akut toxicitds, bOrmaras
vagy sulyos szemkarosodas, a csirasejt-mutagenitas, rakkelté hatas,
reprodukcios toxicitds, a 1égzdszervi vagy borszenzibilizacio,
a célszervi toxicitas, az aspiracios vesz€ly, a perzisztens, bioakku-
mulativ és mérgezd, a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumula-
tiv, a perzisztens, mobilis és mérgez4, a nagyon perzisztens ¢és
nagyon mobilis tulajdonsagok, vagy az emberi egészséget vagy
a kornyezetet veszélyeztetd endokrin zavar szempontjabol valo
meghatarozasahoz.

Ha a b) pontban emlitett esetben ez a kovetelmény tobb kémiai név
megadasat jelentené, elegendd legfeljebb négy kémiai nevet megadni,
kivéve, ha a veszélyek jellegének ¢és sulyossaganak érzékeltetéséhez
négynél tobb név magadasa sziikséges.

A kivalasztott kémiai neveknek azonositaniuk kell az osztalyozast és a
megfeleld figyelmezteté mondat kivalasztasat indokold f6 egészségi
veszélyekért elsdsorban felelds anyagokat.

19. cikk
A veszélyt jelzé piktogramok

(1) A cimkének tartalmaznia kell a vonatkozo, veszélyt jelzé piktog-
ramo(ka)t, mely(ek) célja az adott veszéllyel kapcsolatos egyedi infor-
macié kozlése.

(2) A 33. cikkre is figyelemmel, a veszélyt jelzd piktogramoknak
meg kell felelniiik az 1. melléklet 1.2.1. szakaszdban és az V. mellék-
letben eldirt kdvetelményeknek.

(3) Az egyes osztalyozasokra vonatkozo, veszélyt jelzé piktogramot
az 1. mellékletben szerepld, az egyes veszélyességi osztalyokhoz hasz-
nalando cimkeelemeket tartalmazé tablazatok hatarozzak meg.
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20. cikk
Figyelmeztetések

(1) A cimkének tartalmaznia kell a veszélyes anyag vagy keverék
osztalyozasa szerinti megfeleld figyelmeztetést.

(2) Az egyes osztalyozasokra vonatkozd figyelmeztetéseket az 1.
melléklet 2—5. részében szerepld, az egyes veszélyességi osztalyokhoz
hasznalandd cimkeelemeket tartalmazo tablazatok hatarozzak meg.

(3)  Ahol a,,Veszely” figyelmeztetés szerepel a cimkén, ott a ,,Figye-
lem” figyelmeztetésnek mar nem kell megjelennie.

21. cikk

A figyelmezteté mondatok

(1) A cimkének tartalmaznia kell a veszélyes anyag vagy keverék
osztalyozasa szerinti megfeleld figyelmezteté mondatot.

(2) Az egyes osztalyozasokra vonatkozo figyelmeztetd mondatokat
az 1. melléklet 2-5. részében szerepld, az egyes veszélyességi oszta-
lyokhoz hasznalandd cimkeelemeket tartalmazo tablazatok hatarozzak
meg.

(3) Ha az anyag szerepel a VI. melléklet 3. részében, akkor az e
részben 1évo besorolasi tételben az egyes osztdlyozasokra megadott
figyelmezteté mondatot kell hasznalni a cimkén, tovabba a (2) bekez-
désben emlitett figyelmeztetd mondatokat minden mas osztalyozasra,
amelyet ez a tétel nem tartalmaz.

(4) A figyelmeztetd mondatok megfogalmazasa a III. melléklet
szerint torténik.

22. cikk
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

(1) A cimkének tartalmaznia kell a megfeleld, ovintézkedésre vonat-
kozé mondatokat.

(2) Az ovintézkedésre vonatkozd mondatok az I. melléklet 2-5.
részében szereplé, minden egyes veszélyességi osztaly esetében a
cimkék elemeit jelzé tablazatokban meghatirozott mondatok koziil
keriilnek kivalasztasra.

(3) Az odvintézkedésre vonatkozd mondatok megvalasztisa a IV.
melléklet 1. részében eldirt kritériumok szerint torténik, figyelembe
véve a figyelmeztetd mondatokat és az anyag vagy keverék tervezett
vagy ismert felhasznalasat vagy felhasznalasait.

(4) Az ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok megfogalmazasa a IV.
melléklet 2. része szerint torténik.

23. cikk

A cimkézési kovetelményektdl valo eltérés kiilonleges esetekben

A cimkézésre vonatkozdéan az 1. melléklet 1.3. szakaszaban el6irt
egyedi rendelkezések alkalmazandok a kovetkezok tekintetében:

a) hordozhatd gazpalackok;

b) propan, butan vagy cseppfolyositott petroleum gdz tarolasara szol-
galo gaztartalyok;



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 22

c) aeroszolok és aspiracios veszélyt jelentoként besorolt anyagokat
vagy keverékeket tartalmazo és zart szorofejjel ellatott palackok;

d) fémek tomor formaban, Otvozetek, polimereket tartalmazo keveré-
kek, elasztomereket tartalmazd keverékek;

e) robband vagy pirotechnikai hatas elérése céljabol forgalomba hozott
robbandanyagok az 1. melléklet 2.1. szakaszaban emlitettek szerint;

VMi12
f) fémekre korroziv hatasuként, de bormarast vagy stlyos szemkaro-
sodast okozoként (1. kategdria) nem osztalyozott anyagok és keve-
rékek;

VM34
g) az (EU) 2021/555 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (1) 1. cikke
(1) bekezdésének 3. pontjaban meghatarozott 16szer, kivéve, ha
a lészer olyan arucikk, amely a rendelet 4. cikke (8) bekezdésének
hatalya ala tartozik.

24. cikk

Alternativ név hasznalatara vonatkozé kérelem

(1)  Egy keverékben eldfordulé anyagra vonatkozéan annak gyartoja,
importdre vagy tovabbfelhasznaldja kérheti az Ugynokségtél, hogy erre
az anyagra a legfontosabb funkcionalis kémiai csoportokat megnevezd
kémiai nevet vagy alternativ megjeldlést alkalmazzon, ha az anyag
megfelel az I. melléklet 1. részében foglalt kritériumoknak, ¢és ha bizo-
nyitani tudja, hogy az anyag kémiai azonositdjanak megadasa a cimkén
vagy a biztonsagi adatlapon iizleti titkait — kiilondsen szellemi tulaj-
donhoz f{iz6d6 jogat — veszélyezteti.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem benyujtasa az
1907/2006/EK rendelet 111. cikkében emlitett formaban torténik, dijbe-
fizetéssel egyiitt.

VY M34
A dijak mértékét a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan hatdrozza
meg. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az e rendelet 54. cikkének
(2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

A kkv-k szamara csokkentett dijat kell megallapitani.

(3) Az Ugyndkség tovabbi tajékoztatast kérhet a kérelmet benyujto
gyartotol, importortdl vagy tovabbfelhasznalotol, ha ezen informacio
sziikséges a dontés meghozataldhoz. Ha az Ugyndkség a kérelemtdl
vagy a tovabbi informaciok kézhezvételétdl szamitott hat héten beliil
nem emel kifogast, a kérelmezett név hasznalatat engedélyezettnek kell
tekinteni.

(4) Ha az Ugynokség nem fogadja el a kérelmet, az 1907/2006/EK
rendelet 118. cikkének (3) bekezdésében emlitett gyakorlati intézkedé-
seket kell alkalmazni.

(") Az Eur6pai Parlament ¢és a Tandcs (EU) 2021/555 iranyelve (2021.
marcius 24.) a fegyverek megszerzésének és tartasanak ellenérzésér6l (HL
L 115, 2021.4.6., 1. 0.).
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(5) Az Ugynokség a (3) vagy a (4) bekezdésnek megfelelden a
kérelem eredményérdl tajékoztatja az illetékes hatosagokat, és rendel-
kezésiikre bocsatja a gyartd, importdr vagy tovabbfelhasznalo altal
benyujtott informaciokat.

(6) Ha az Uj informaciok alapjan bebizonyosodik, hogy a hasznalt
alternativ kémiai név nem nyujt kelld informaciot ahhoz, hogy biztosi-
tott legyen a sziikséges munkahelyi egészségi és biztonsagi ovintézke-
dések megtétele, valamint a keverék kezelésébdl szarmazd veszélyek
kézben tartdsa, az Ugynokség feliilvizsgalja az adott alternativ kémiai
név hasznalatara vonatkozo hatarozatat. Az Ugynokség visszavonhatja
hatarozatat, vagy modosithatja azt egy Ujabb hatarozat kiadasaval,
amelyben megallapitja, hogy mely alternativ kémiai név hasznalata
engedélyezett. Ha az Ugyndkség visszavonja vagy moédositja hataroza-
tat, az 1907/2006/EK rendelet 118. cikkének (3) bekezdésében emlitett
gyakorlati intézkedéseket kell alkalmazni.

(7) Ha egy alternativ kémiai név hasznalatat engedélyezték, de a
keverékben jelen levd, alternativ névvel megjeldlt anyag osztalyozasa
mar nem felel meg az 1. melléklet 1. részének 1.4.1. szakaszaban foglalt
kritériumoknak, akkor az adott keverékben 1évo anyag szallitojanak az
alternativ kémiai név helyett a 18. cikkel Osszhangban azt a terméka-
zonositot kell haszndlnia, amely a cimkén és a biztonsagi adatlapon
szerepel.

(8)  Azon onmagukban vagy keverékben el6fordulé anyagok eseté-
ben, amelyekre vonatkozoéan az Ugynokség érvényesként fogadta el az
1907/2006/EK rendelet 119. cikke (2) bekezdésének f) vagy g) pont-
jaban emlitett informacidkra vonatkozéan az ugyanazon rendelet
10. cikke a) pontjanak xi. alpontjaval 0sszhangban adott indoklast, a
gyartd, importdr vagy tovabbfelhasznald a cimkén és a biztonsagi adat-
lapon hasznalhat olyan nevet, amely az Interneten nyilvanosan hozza-
férhetd lesz. A keverékben el6forduld azon anyagok esetében,
amelyekre az emlitett rendelet 119. cikke (2) bekezdésének f) vagy
g) pontja mar nem vonatkozik, a gyartd, importér vagy tovabbfelhasz-
nald kérelmet nytjthat be az Ugynokséghez az ezen cikk (1) bekezdé-
sében leirtak szerinti alternativ kémiai név hasznalatdnak engedélyezé-
sére.

(9) Ha a keverék szallitoja 2015. junius 1-je eldtt az 1999/45/EK
iranyelv 15. cikke szerint bizonyitja, hogy a keverékben eléfordulo
anyag kémiai azonossaganak kozzététele veszélyezteti iizleti tevékeny-
sége bizalmas jellegét, akkor e rendelet alkalmazasaban tovabbra is
hasznalhatja az elfogadott alternativ nevet.

25. cikk

Kiegészité informaciok a cimkén

(1) A cimkén a kiegészité informacidés mezdben bizonyos monda-
tokat kell megadni, ha egy veszélyesként besorolt anyag vagy keverék a
II. melléklet 1.1. és 1.2. szakaszaban emlitett fizikai tulajdonsagokkal
vagy egészségre kihato tulajdonsagokkal rendelkezik.

Az ilyen mondatok megfogalmazasa a II. melléklet 1.1. és 1.2. szakasza
¢és a III. melléklet 2. szakasza szerint torténik.

Ha az anyag szerepel a VI. melléklet 3. részében, akkor az anyagra ott
megadott esetleges figyelmezteté mondatokat a cimkén szerepld kiegé-
szitd informaciokkal egyiitt fel kell tiintetni.
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(2) A cimkén a kiegészité informacidés mezében szerepelnie kell egy
mondatnak, ha a veszélyesként besorolt anyag vagy keverék a
91/414/EGK iranyelv hatalya ala esik.

A mondat megfogalmazasa e rendelet II. mellékletének 4. része és a III.
mellékletének 3. része szerint torténik.

VY M34

(3) A szallitoé az (1), a (2), valamint a (6)—(9) bekezdésben emlitet-
tektdl eltérd kiegészité informaciokat adhat meg a cimke kiegészitd
informacios mezojében, feltéve, hogy az ilyen kiegészité informacio
nem neheziti meg a 17. cikk (1) bekezdésének a)—g) pontjaban emlitett
cimkeelemek azonositasat, és ha az tovabbi részleteket tartalmaz,
tovabba nem mond ellent a fenti elemekben meghatarozott informaci-
oknak, vagy nem ébreszt kétséget azok hitelességével kapcsolatban.

(4) Az olyan kifejezés, mint a ,nem mérgez6”, ,,nem artalmas”,
»hem szennyez6”, ,,0kologikus” vagy az osztilyozassal Osszhangban
nem all6 mas mondat, mely azt jelzi, hogy az anyag vagy a keverék
nem veszélyes, vagy barmilyen, az anyag vagy keveré¢k osztalyozasaval
6sszhangban nem allo kifejezés egyetlen anyag vagy keverék cimkéjén
vagy csomagolasan sem jelenhet meg.

(6) »M34 A II. melléklet 2. részében meghatarozott egyedi cimkeé-
z¢si szabalyok alkalmazandok az emlitett melléklet 2. részében emlitett
anyagokat tartalmazo keverékekre. «

A figyelmeztetd mondatokat a III. melléklet 3. részével Gsszhangban
kell megfogalmazni, és a cimke kiegészité informdaciés mezdjében kell
feltiintetni.

A cimke tartalmazza a 18. cikkben emlitett termékazonositot, valamint
az illetd keverék szallitdjanak nevét, cimét és telefonszamat is.

VY M21
) Amennyiben a VIII. melléklet alapjan a bejelenté egyedi formu-
laazonositét hoz létre, annak az emlitett melléklet A. része 5. szaka-
szanak rendelkezéseivel Osszhangban szerepelnie kell a cimke kiegé-
szitd informaciok megadasara szolgald mezdjében.

vM25

(8) Az olyan egyedi festék esetében, amelyre vonatkozdéan nem
nyujtottak be a VIII. melléklet szerinti informaciokat és nem hoztak
létre a megfeleld egyedi formulaazonositdt, az egyedi festékben 0,1 %-
ot meghaladé koncentracioban talalhatd, a 45. cikk szerint bejelentési
kotelezettség ala tartozd Osszes keverék egyedi formulaazonositojat a
sorrendjében felsorolva fel kell tiintetni az egyedi festék cimkéjének
kiegészitd informaciés mezdjében, a VIII. melléklet A. részének 5.
pontjaban eldirt rendelkezésekkel &sszhangban.

Az els6 albekezdés szerinti esetekben, ha az egyedi festékben talalhato,
UFI-val rendelkezd valamelyik keverék koncentracidja meghaladja az
egyedi formulaazonositdja mellett az egyedi festék cimkéjének kiegé-
szitd informacios mezdjében, a VIII. melléklet B. része 3.4. pontjanak
megfelelGen.
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VM25

E bekezdés alkalmazasaban az ,egyedi festék” olyan festéket jelent,
amelyet korlatozott mennyiségben, igényre szabottan, egyéni fogyaszto
vagy foglalkozasszerti felhasznaldé szamara allitanak eld szinarnyalat-
hangolassal vagy szinkeveréssel az értékesités helyszinén.

VM34
(9) A mas unioés jogi aktusokban meghatarozott kovetelményekbol
eredd cimkeelemeket a kiegészitd informdaciokat tartalmazd mezdben
kell elhelyezni a cimkén.

26. cikk

Elsébbségi elvek a veszélyt jelzé piktogramok esetében

(1)  Amennyiben egy anyag vagy keverék osztalyozasa egynél tobb
veszélyt jelzd piktogramot eredményezne a cimkén, az alabbi elsdbb-
ségi elveket kell alkalmazni a veszélyt jelzé kotelezd piktogramok
szamanak csokkentése érdekében:

a) ha a ,,GHSO1” veszélyt jelz0 piktogram alkalmazando, akkor a
,»GHS02” és ,,GHS03” veszélyt jelzd piktogramok hasznalata tetszo-
leges, kivéve azokat az eseteket, ahol e veszélyt jelzd piktogramok
koziil egynél tobb hasznalata kotelezo;

b) ha a ,,GHS06” veszélyt jelzo piktogram alkalmazando, akkor a
,»GHS07” veszélyt jelzé piktogram nem hasznalando;

c¢) ha a ,,GHSO05” veszélyt jelzo piktogram alkalmazando, akkor a
»GHS07” veszélyt jelzd piktogram nem hasznalandé a bor- vagy
szemirritacio esetén;

d) ha a ,,GHSO08” veszélyt jelz6 piktogram alkalmazandd 1égzdszervi
szenzibilizacié esetén, akkor a ,,GHS07” veszélyt jelzd piktogram
nem hasznaland6 a bor- és szemirritacid esetén;

e) ha a ,,GHS02” vagy a ,,GHS06” veszélyt jelzd piktogram alkalma-
zando, a ,,GHS04” vesz¢Elyt jelzé piktogram hasznalata tetszéleges.

(2) Amennyiben egy anyag vagy keverék osztilyozasa egynél tobb
ugyanarra a vesz¢lyességi osztalyra vonatkozo veszElyt jelzé piktog-
ramot eredményezne, a cimkének minden egyes érintett veszélyességi
osztaly esetében a legsulyosabb veszélyt jelentd veszélyességi katego-
rianak megfeleld, veszélyt jelzd piktogramot kell tartalmaznia.

Azon anyagok esetében, melyeket a VI. melléklet 3. része tartalmaz, és
egyben a II. cimben eldirt osztalyozas targyat is képezik, a cimkének
minden egyes vonatkozo veszélyességi osztaly esetében a legstlyosabb
veszélyt jelentd veszélyességi kategorianak megfeleld, veszélyt jelzo
piktogramot kell tartalmaznia.

27. cikk

Elsébbségi elvek a figyelmeztet6 mondatok esetében

Ha egy anyag vagy keverék tobb veszélyességi osztdlyba vagy egy
veszélyességi osztalyon beliil tobb felosztasba van besorolva, akkor
az osztalyozasbol szarmazé minden figyelmeztetd mondatnak meg
kell jelennie a cimkén, kivéve, ha a parhuzamossag vagy redundancia
nyilvanvalo.
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28. cikk

Elsébbségi elvek az évintézkedésre vonatkozo mondatok esetében

(1) Ha az odvintézkedésekre vonatkozd6 mondatok kivalasztasa azt
eredményezi, hogy bizonyos ovintézkedésre vonatkozé mondatok nyil-
vanvaldan feleslegesek vagy sziikségtelenek lesznek az adott anyag,
keverék vagy csomagolas vonatkozasaban, akkor az ilyen mondatokat
el kell hagyni a cimkérol.

(2) Ha az anyagot vagy keveréket a lakossagnak szanjak, a cimkén
fel kell tiintetni az anyag vagy keverék hulladékként valo elhelyezésé-
r6l, valamint a csomagolas hulladékként vald elhelyezésérdl szolo,
ovintézkedésre vonatkozd mondatot, kivéve, ha ezt a 22. cikk nem
irja eld.

Minden mas esetben a hulladékként vald elhelyezésrol szolo, ovintéz-
kedésre vonatkozd mondat nem sziikséges, ha nyilvanvald, hogy az
anyag, keverék vagy csomagolas hulladékként valo elhelyezése nem
jelent veszélyt az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre.

(3) Egy cimkén nem szerepelhet hatnal tobb dvintézkedésre vonat-
koz6 mondat, kivéve, ha a veszélyek jellegének és sulyossaganak kife-
jezése érdekében sziikséges.

29. cikk

Mentesitések a cimkézési és csomagolasi kovetelmények alél

VY M34
" (1) Ha egy anyag vagy keverék csomagoldsa vagy olyan alaku vagy
formaju, vagy annyira kicsi, hogy lehetetlen teljesiteni a cimke tekin-
tetében a 31. cikkben meghatérozott kdvetelményeket azon tagallam
hivatalos nyelvén, ahol az anyagot vagy keveréket forgalomba hozzak,
a 17. cikk (1) bekezdésében meghatarozott cimkeelemeket az
I. melléklet 1.5.1. szakaszanak megfelelden kell megadni.

(2)  Amennyiben nem lehet a teljes cimkeinformaciot az (1) bekez-
désben meghatarozott modon feltiintetni, a cimkeinformaciot az 1.
melléklet 1.5.2. szakaszaval Osszhangban le lehet csdkkenteni.

v M34
(3) Amennyiben a II. melléklet 5. részében emlitett veszélyes
anyagot vagy keveréket csomagolas nélkiil lakossagi értékesitésre szan-
jak, a cimkézési informacidokat az emlitett rész adott anyagra vagy
keverékre vonatkozo rendelkezésének megfeleléen kell megadni.

(4) A kornyezetre veszélyesként osztalyozott bizonyos keverékek
esetében — amennyiben a kornyezeti terhelés bizonyithatéan csokkenne
— az 53. cikkben emlitett eljarassal Osszhangban felmentés adhatdo a
kornyezetvédelmi cimkézésre vonatkozo bizonyos rendelkezések alol,
vagy kiilonds rendelkezések hatdrozhatok meg a kornyezetvédelmi
cimkézéssel kapcsolatban. E mentességeket és kiilonds rendelkezéseket
a II. melléklet 2. része hatdrozza meg.

VM21
T (4a) Amennyiben a VIII. melléklet alapjan a bejelent6 egyedi formu-
laazonositot hoz 1étre, lehetdsége van azt a cimke kiegészité informa-
ciok megadasara szolgald mezdjébe valo felvétel helyett — az emlitett
melléklet A. része 5. szakaszanak rendelkezéseivel &sszhangban —
masféle modon is feltiintetni.
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VY M34

(4b) A 17. cikk (1) bekezdésétél eltérve, az emlitett cikkben
meghatarozott cimkézési kovetelmény nem vonatkozik a védelmi erdk
altali hasznalatra szant 16szerek csomagolasara, amennyiben az emlitett
kovetelménynek megfeleld cimkézés elfogadhatatlan biztonsagi kocka-
zatot jelentene a l@szerre vagy a katonai vagy nem katonai személy-
zetre nézve, és nem biztosithatd a megfeleld alcazas.

Az e bekezdés elsé albekezdésében emlitett esetben a gyartd, az
importdr és a tovabbfelhasznald a védelmi erék rendelkezésére bocsatja
a biztonsagi adatlapot, vagy ha a biztonsdgi adatlap megléte nem
eldiras, akkor a 17. cikkben meghatarozott cimkeelemek masolatat.

VB
(5) A Bizottsig felkérheti az Ugynokséget, hogy készitse el a cimké-
z¢ési és csomagolasi kovetelmények aldli mentesitések tervezetét, és
nyujtsa be azokat a Bizottsaghoz.

VY M34

30. cikk

A cimkén lévo informaciék aktualizalasa

(1)  Amennyiben egy anyag vagy keverék osztalyozasa vagy cimké-
zése tekintetében olyan valtozas kovetkezik be, amely 0j veszélyességi
osztaly hozz4dadasat vagy szigoribb besorolast eredményez, vagy amely
a 25. cikkel Osszhangban 1j kiegészité informaciok elhelyezését teszi
sziikségessé a cimkén, az adott anyag vagy az adott keverék szallitoja
indokolatlan késedelem nélkiil és minden esetben legkésdbb 6 honappal
azt kovetden, hogy a 15. cikk (4) bekezdésében emlitett 0j értékelés
eredményeit kézhez kapta vagy arrdl tajékoztatast kapott, gondoskodik
a cimke aktualizalasarol.

(2)  Amennyiben egy anyag vagy keverék osztalyozasa vagy cimké-
zése tekintetében az (1) bekezdésben emlitettektdl eltérd egyéb valtoz-
tatasra van sziikség, az adott anyag vagy az adott keverék szallitdja
indokolatlan késedelem nélkiil és minden esetben legkésébb 18
honappal azt kovetden, hogy a 15. cikk (4) bekezdésében emlitett 1)
értékelés eredményeit kézhez kapta vagy arrdl tajékoztatast kapott,
gondoskodik a cimke aktualizalasarol.

(3) Az (1) és (2) bekezdés nem alkalmazandd abban az esetben, ha
egy anyag vagy keverék osztilyozasa és cimkézése tekintetében beko-
vetkez6 valtozast egy anyagnak a 37. cikk (5) bekezdése alapjan elfo-
gadott felhatalmazason alapul6 jogi aktusban meghatarozott harmoni-
zalt osztalyozasa és cimkézése vagy az 53. cikk (1) bekezdése alapjan
elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktus valamely rendelkezése
valtja ki. Ilyen esetekben a szallit6 gondoskodik a cimkének a vonat-
kozo felhatalmazason alapuld jogi aktusban meghatarozott idépontig
torténd aktualizalasarol.

(4) Az 1107/2009/EK rendelet vagy az 528/2012/EU rendelet
hatalya ala tartozd anyag vagy keverék szallitdja az emlitett rendele-
teknek megfeleléen aktualizalja a cimkét.
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2. FEJEZET

A cimkék rogzitése

31. cikk

A cimkék rogzitésére vonatkozé altalanos szabalyok

VvV M34
T (1) A cimkéket szilardan ra kell erésiteni az anyagot vagy keveréket
kozvetleniil tartalmazé csomagolas egy vagy tobb feliiletére, és azoknak
vizszintesen olvashatoknak kell lenniiik, ha a csomagolas a szokdsos
helyzetében all. A cimke kihajthatd cimke formajat is Oltheti.

(2) A cimke szinének és megjelenésének olyannak kell lennie, hogy
a veszélyt jelzO piktogram jol lathatéan kitlinjon.

vM34
(3) A 17. cikk (1) bekezdésében ismertetett cimkeelemeknek jol
lathatdan és letordlhetetleniil kell megjelennitik. Jol ki kell tlinnitik
a hattérbol, és olyan méretlinek ¢és térkozinek kell lenniiik, hogy
konnyen olvashatok legyenek. A cimkeelemek formatumat az
I. melléklet 1.2.1. szakaszaval dsszhangban kell kialakitani.

(4) A veszélyt jelzé piktogram alakjanak, szinének és méretének,
valamint a cimke méretének meg kell felelnie az 1. melléklet 1.2.1.
szakaszaban elOirtaknak.

(5) Nincs sziikség cimkére, ha a 17. cikk (1) bekezdésében ismerte-
tett cimkeelemek egyértelmiien megjelennek magan a csomagolason.
Ilyen esetben az e fejezetnek a cimkére alkalmazandd kovetelményeit
kell alkalmazni a csomagoldson feltiintetett informéciokra.

32. cikk

Az informaciok helye a cimkén

(1) A veszélyt jelzé piktogramoknak, figyelmeztetéseknek, figyel-
meztetd mondatoknak és Ovintézkedésre vonatkozé mondatoknak
egyiitt kell szerepelniiik a cimkén.

(2) A szallitd megvalaszthatja a figyelmezteté mondatok sorrendjét a
cimkén. Azonban — a (4) bekezdésre is figyelemmel — minden figyel-
meztetd mondatot nyelvek szerint kell csoportositani a cimkén.

A szallitd megvalaszthatja az Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok
sorrendjét a cimkén. Azonban — a (4) bekezdésre is figyelemmel —
minden oOvintézkedésre vonatkozd mondatot nyelvek szerint kell
csoportositani a cimkén.

(3) A (2) bekezdésben emlitett figyelmezteté mondatok és Ovintéz-
kedésre vonatkozé mondatok csoportjait egyiitt, nyelvek szerinti
csoportositasban kell feltiintetni a cimkén.

(4) A kiegészitd informaciokat a 25. cikkben emlitett kiegészitd
informaciés mezdében kell elhelyezni, és a 17. cikk (1) bekezdése a)—
g) pontjaiban meghatarozott mas cimkeelemekkel egyiitt kell feltiin-
tetni.
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vB
(5) A veszélyt jelzé piktogramokban torténd hasznalatuk mellett
szinek hasznalhatok a cimke mas teriiletein is, ha specialis cimkézési
kovetelmények igy kivanjak meg.

VM34

VB

33. cikk

Egyedi szabalyok a kiilsé csomagolas, a bels6 csomagolis és az
onallé csomagolas cimkézésére

(1) Amennyiben a csomag kiils6 ¢és belsé csomagolasbol all —
barmely koztes csomagolassal egyiitt —, és a kiilsé csomagolas a veszé-
lyes aruk szallitasara vonatkozo szabalyokkal &sszhangban megfelel a
cimkézési szabalyoknak, a belsé és barmely koztes csomagolast e
rendelettel Osszhangban kell cimkével ellatni. A kiilsé csomagolast
szintén el lehet latni cimkével e rendelettel Gsszhangban. Amennyiben
az e rendeletben el6irt, veszélyt jelzé piktogram(ok) ugyanarra a
veszélyre vonatkozik (vonatkoznak), mint a veszélyes aruk szallitasara
vonatkoz6 szabalyokban foglaltak, az ezen rendelet altal eldirt, veszélyt
jelzo piktogramot (piktogramokat) nem kell feltiintetni a kiils6 csoma-
golason.

(2) Amennyiben egy csomag kiils6 csomagolasinak nem kell
megfelelnie a cimkézési rendelkezéseknek a veszélyes aruk szallitasara
vonatkoz6 szabalyokkal Osszhangban, mind a kiilsd, mind a bels6
csomagolast — barmely koztes csomagolassal egyiitt — ezen rendelettel
Osszhangban kell cimkével ellatni. Azonban ha a kiilsé csomagolés
lehetdvé teszi, hogy a belsé vagy koztes csomagolas tisztan lathato
legyen, a kiilsé csomagolast nem kell cimkével ellatni.

(3) Ha egy 0nallo csomagolas megfelel a cimkézési rendelkezé-
seknek a veszélyes aruk szallitasara vonatkozo szabalyokkal dsszhang-
ban, az ilyen csomagolast mind e rendelettel, mind a veszélyes aruk
szallitdsara vonatkozo szabalyokkal osszhangban kell cimkével ellatni.
Amennyiben az e rendeletben eldirt, veszélyt jelzé piktogram(ok)
ugyanarra a veszélyre vonatkozik (vonatkoznak), mint a veszélyes
aruk szallitasara vonatkozo szabalyokban foglaltak, az e rendelet altal
eldirt, veszélyt jelzd piktogramot (piktogramokat) nem kell feltiintetni.

34. cikk

Jelentés a vegyi anyagok biztonsagos hasznalataval kapcsolatos
tajékoztatasrol

(1) Az Ugynodkség 2012. janudr 20-ig tanulmanyt készit a kiilonboz6
anyagok ¢és keverékek biztonsagos hasznalatira vonatkozo tajékozta-
tasnak a lakossaghoz vald eljuttatasarol, valamint a cimkéken feltiinte-
tendd kiegészitd informaciok esetleges sziikségességérdl. A tanulmanyt
az illetékes hatosagokkal és az érdekelt felekkel konzultalva, adott
esetben a kapcsolodo legjobb gyakorlatra épitve kell elkésziteni.

(2) A cimkézésre vonatkozoan e cimben eldirt szabalyok sérelme
nélkiil, a Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett tanulmany alapjan jelen-
tést nyujt be az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak, és indokolt
esetben jogalkotasi javaslatot terjeszt el6 e rendelet modositasa céljabol.
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Iv. cim
CSOMAGOLAS

35. cikk

Csomagolas

(1) A veszélyes anyagokat vagy keverékeket tartalmazd csomago-
lasnak az alabbi kovetelményeknek kell megfelelnie:

a) a csomagolast ugy kell megtervezni és kialakitani, hogy a tartalma
ne juthasson ki beldle, az olyan esetek kivételével, amikor mas,
pontosabban meghatdrozott biztonsagi eszkéz alkalmazasa van
elbirva;

b) a csomagolas és a zaroelemek anyagai nem lehetnek olyan anyagok,
amelyeket a csomagolasban 1évé anyag vagy keverék megtamadhat,
vagy amelyek hajlamosak arra, hogy azzal veszélyes vegyiileteket
alkossanak;

¢) a csomagolasnak és a zaroelemeknek mindenhol elég erdseknek és
szilardaknak kell lenniiik ahhoz, hogy ne lazuljanak meg, és sériilés
nélkiil elviseljék a szallitas/felhasznalds sordn torténd rendeltetész-
szerli igénybevételt;

d) az ismételt visszazarasra alkalmas zaréelemmel ellatott csomagolast
ugy kell megtervezni, hogy tobbszori lezarasat kdvetden is megaka-
dalyozza a tartalom kijutasat.

(2) A lakossagi értékesitésre szant veszélyes anyagot vagy keveréket
tartalmazd csomagoldsnak nem lehet olyan formaja vagy kiilalakja,
amely nagy valdszinliséggel magara vonja a gyermekek figyelmét
vagy felkelti kivancsisagukat, vagy félrevezeti a fogyasztokat, illetve
nem lehet az élelmiszernél, allateledelnél, gyogyhatast vagy kozmetikai
anyagnal hasznalthoz hasonlo, a fogyasztokat félrevezetd kiszerelése
vagy kiilalakja.

Ha a csomagolds olyan anyagot vagy keveréket tartalmaz, mely
megfelel a II. melléklet 3.1.1. szakaszaban szerepld kovetelményeknek,
gyermekbiztos zarral kell rendelkeznie a II. melléklet 3.1.2., 3.1.3. és
3.1.4.2. szakaszanak megfelel6en.

Ha a csomagolas olyan anyagot vagy keveréket tartalmaz, amely
megfelel a II. melléklet 3.2.1. szakaszaban szerepld kovetelményeknek,
a veszélyre felhivd, tapintassal érzékelhetd figyelmeztetéseket kell
tartalmaznia a II. melléklet 3.2.2. szakaszanak megfelelen.

VYM10
Amennyiben a 648/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1)
2. cikkének la. pontjaban meghatarozott folyé¢kony fogyasztdéi mosod-
szert egyszer hasznalatos, feloldodé csomagolds tartalmazza, a IL
melléklet 3.3. szakaszdban meghatarozott tovabbi kovetelmények alkal-
mazandok.

VYM34
(2a)  Veszélyes anyagok vagy keverékek fogyasztok és foglalkozas-
szerli felhasznalok szamara csak abban az esetben értékesithetdk utan-
tolté allomasokon, ha a II. melléklet 3.4. szakaszaban meghatarozott
feltételek teljesiilnek.

Az elsO bekezdés nem alkalmazandd azokra a veszélyes anyagokra
vagy keverékekre, amelyeket a 29. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban
csomagolas nélkiil szallitanak a lakossagnak.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004. marcius 31-i 648/2004/EK rende-
lete a moso- és tisztitoszerekr6l (HL L 104., 2004.4.8., 1. o.).
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VYM34

VYM34

(3) Az anyagok és keverékek csomagolasa akkor elégiti ki az (1)
bekezdés a), b) és ¢) pontjaiban foglalt kovetelményeket, ha megfelel a
veszélyes anyagok 1égi, tengeri, kozati, vasuti és belvizi szallitasara
vonatkoz6 szabalyokban foglalt kovetelményeknek.

V. CiMm

AZ ANYAGOK OSZTALYOZASANAK ES CIMKEZESENEK
HARMONIZALASA ES AZ OSZTALYOZASI ES CIMKEZESI
JEGYZEK

1. FEJEZET

Anyagok harmonizdlt osztilyozdsa és cimkézése

36. cikk

Anyagok osztalyozasanak és cimkézésének harmonizalasa

(1) Az olyan anyag, amely megfelel az I. mellékletben a kovetke-
zOkre eldirt kritériumoknak, altaldban a harmonizalt osztilyozas és
cimkézés targya a 37. cikknek megfeleléen:

a) légzdészervi szenzibilizacid, 1., 1A. vagy 1B. kategoria (I. melléklet,
3.4. szakasz),

b) csirasejt-mutagenitas, 1A., 1B. vagy 2. kategéria (I. melléklet, 3.5.
szakasz);

c) rakkelt6 hatas, 1A., 1B. vagy 2. kategdria (I. melléklet, 3.6.
szakasz);

d) reprodukcids toxicitas, 1A., 1B. vagy 2. kategoria (I. melléklet, 3.7.
szakasz);

e) az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin zavar, 1. vagy 2. kate-
goria (I. melléklet, 3.11. szakasz);

f) a kornyezetet veszélyezteté endokrin zavar, 1. vagy 2. kategoéria
(I. melléklet, 4.2. szakasz),

g) perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (I. melléklet, 4.3. szakasz);

h) nagyon perzisztens, nagyon bioakkumulativ (I. melléklet,
4.3. szakasz),

i) perzisztens, mobilis és mérgezé (I. melléklet, 4.4. szakasz);
j) nagyon perzisztens, nagyon mobilis (I. melléklet, 4.4. szakasz).

(2) Az 1107/2009/EK rendelet vagy az 528/2012/EU rendelet
hatalya ala tartozo hatdanyagoknak szamitdé anyagok harmonizalt oszta-
lyozas és cimkézés hatalya ala tartoznak. Az ilyen anyagok esetében
a 37. cikk (1), (4), (5) és (6) bekezdésében foglalt eljarasokat kell
alkalmazni.

(3) Ha egy anyag az 1. bekezdésben emlitettektdl eltéré veszélyes-
ségi osztalyok vagy felosztasok kritériumainak felel meg, és nem esik a
(2) bekezdés hatalya ala, a 37. cikknek megfelelden eseti alapon lehet-
séges harmonizalt osztalyozassal és cimkézéssel kiegésziteni a VI
mellékletet, ha igazoljak ennek kozosségi szintli sziikségességét.
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37. cikk

Eljaras az  anyagok  osztalyozasanak és  cimkézésének
harmonizalasara

VY M34
" (1) Az illetékes hatosagok javaslatot nyujthatnak be az Ugynok-
ségnek egy anyag vagy egy anyagcsoport harmonizalt osztalyozasara
¢és cimkézésére, és adott esetben az egyedi koncentracios hatarértékekre,
az M-tényezOkre, illetve a becsiilt akut toxicitasi értékekre, vagy ezek
feliilvizsgalatara.

A Bizottsag felkérheti az Ugynokséget vagy a 178/2002/EK rendelet
1. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban létrehozott Eurépai Elelmi-
szerbiztonsagi Hatosagot (a tovabbiakban: a Hatosag), hogy készitsen
javaslatot anyagok vagy anyagcsoportok harmonizalt osztalyozasara és
cimkézésére, valamint adott esetben egyedi koncentracidés hatarérté-
kekre, M-tényezokre, illetve becsiilt akut toxicitasi értékekre, vagy
ezek feliilvizsgalatara. A Bizottsag ezt kovetéen a javaslatot benyujt-
hatja az Ugynokségnek.

Az anyagok vagy anyagcsoportok harmonizalt osztilyozésara ¢és cimké-
z¢ésére iranyuld, az els@ és masodik albekezdésben emlitett javaslatok
a VI melléklet 2. részében meghatarozott formatumot kovetik, és
tartalmazzak a VI. melléklet 1. részében eldirt relevans informaciokat.

(la)  Amennyiben valamely illetékes hatosag vagy a Bizottsag tudo-
maényosan indokoltnak és lehetségesnek itéli, a harmonizalt osztalyo-
zasra ¢és cimkézésre iranyuld javaslatoknak torekedniiik kell arra, hogy
az egyes anyagok helyett az anyagcsoportokat részesitsék eldnyben.

(1b) Az Ugynokség és a Hatosag — sajat kezdeményezésiikre — tudo-
manyos tanacsot adhat az illetékes hatosagoknak ¢és a Bizottsagnak,
jelezve, hogy egy anyag vagy anyagcsoport harmonizalt osztalyozasa
és cimkézése helyénvald lenne.

(2) A gyartok, importérok €s tovabbfelhasznalok is nyujthatnak be
javaslatot az Ugyndkségnek az adott anyagok harmonizalt osztalyoza-
sara és cimkézésére, ¢€s adott esetben egyedi koncentracids hatarérté-
kekre, M-tényezdkre, illetve becsiilt akut toxicitasi értékekre, feltéve,
hogy a VI. melléklet 3. részében nincs besorolasi tétel ezekre az anya-
gokra a javaslat targyat képezd veszélyességi osztaly vagy felosztas
tekintetében.

A javaslat elkészitése az 1907/2006/EK rendelet 1. melléklete 1., 2., és
3. szakaszanak vonatkozd részei szerint torténik, és koveti az emlitett
melléklet 7. szakaszaban talalhaté kémia biztonsagi jelentés B. részében
el6irt formatumot. A javaslat tartalmazza e rendelet VI. mellékletének
1. részében el6irt relevans informaciokat. Az 1907/2006/EK rendelet
111. cikke alkalmazando.

VM34
" (2a) A javaslatok Ugynokséghez torténd benyujtisa eldtt az illetékes
hatésag, a gyartd, az importdr vagy a tovabbfelhasznald értesiti az
Ugynokséget arrél a szandékarél, hogy harmonizalt osztilyozisra és
cimkézésre vonatkozo javaslatot kivan benyujtani.

Amennyiben a Bizottsag az (1) bekezdés masodik albekezdése szerinti
javaslat elkészitését kérte, errdl értesiti az Ugyndkséget.
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VY M34

Az Ugyndkség az elsé és a masodik albekezdésben emlitett értesités
kézhezvételétdl szamitott egy héten beliil kozzéteszi az anyag vagy
anyagok nevét és adott esetben EK- és CAS-szamat, a javaslat allasat
és a benyujtd nevét. Az Ugyndkség a (4) és (5) bekezdésében emlitett
eljaras minden egyes szakaszanak lezarultat kovetSen aktualizalja
a javaslat allasara vonatkozo informaciokat.

Az illetékes hatosag, amennyiben a (6) bekezdéssel dsszhangban javas-
latot kap, értesiti az Ugynokséget, és megad minden relevans informa-
ci6t a javaslat elfogadasanak vagy elutasitasanak okairol. Az
Ugynokség megosztja az emlitett informaciokat a tobbi illetékes hato-
saggal.

(3) Ha a gyart6, importor vagy tovabbfelhasznald javaslata az anya-
goknak a 36. cikk (3) bekezdése szerinti harmonizalt osztalyozasara és
cimkézésére vonatkozik, akkor a javaslatot az 54. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras szerint elfogadott végrehajtasi jogi
aktus révén a Bizottsag 4altal megallapitott dijjal egyiitt kell benyujtani.

(4) Az Ugynokségnek az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1)
bekezdésének c¢) pontja alapjan 1étrehozott kockazatértékelési bizottsaga
a javaslat kézhezvételétol szamitott 18 honapon beliil véleményt fogad
el az (1) vagy (2) bekezdés alapjan beadott javaslatrol, és lehetdséget
biztosit az érintett feleknek arra, hogy ismertessék allaspontjaikat. Az
Ugynokség ezt a véleményt és az észrevételeket tovabbitja a Bizott-
sagnak.

vM34
(5) A Bizottsag — ha gy véli, hogy az érintett anyag osztalyoza-
sdnak és cimkézésének harmonizacidja helyénvald — az 53a. cikknek
megfelelden indokolatlan késedelem nélkiil és lehetdség szerint a kocka-
zatértékelési bizottsdg véleményének kozzétételét kovetd naptari év
vége elott felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogad el a VI. mellék-
kletnek az anyagok vonatkozo osztilyozasaval és a cimkeelemekkel,
valamint adott esetben az egyedi koncentracios hatarértékekkel, az M-
tényezokkel vagy a Dbecsiilt akut toxicitasi értékekkel egyiitt
a VL melléklet 3. részének 3. tdblazataba valo felvétele révén torténd
modositasa céljabol.

Ha az anyagok osztalyozasanak ¢és cimkézésének harmonizacioja
esetében rendkiviil siirgds okbol sziikséges, az e bekezdés értelmében
elfogadand6 felhatalmazéason alapuld jogi aktusok elfogadasara az 53b.
cikkben eléirt eljards alkalmazando.

(6) Az a gyartd, importdr és tovabbfelhasznalo, aki olyan j infor-
macioval rendelkezik, ami a VI. melléklet 3. részében valtoztathat az
anyagok harmonizalt osztalyozasan és cimkézésén, a (2) bekezdés
masodik albekezdésével Osszhangban benyujt egy javaslatot azon
tagallamok egyikének illetékes hatdsagahoz, ahol az anyagokat forga-
lomba hozzak.

(7) Az anyagok veszélyes tulajdonsagaira vonatkozo értékelések
megkettdzésének elkeriilése érdekében a Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy az 53a. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az e rendelet VI. melléklete 3. része 3. tablaza-
tanak modositasa céljabol a kovetkezok érdekében:

a) hogy az anyagokat legkésébb 2026. junius 11-ig beillesszék az
a kornyezetet veszélyeztetd endokrin zavarok 1. kategoridjaba,
a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 vagy a nagyon perzisztens
és nagyon bioakkumulativ anyagok kozé, a vonatkozé kritériumok
alapjan meghatérozott osztalyozassal és a cimkeelemekkel egyiitt,
amennyiben 2025. junius 11-ig ezeket az anyagokat:
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VY M34

i. az emberi egészségre vagy a kornyezetre endokrin karosito tulaj-
donsagokkal rendelkezd, perzisztens, bioakkumulativ =~ és
mérgez0, vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
anyagként felvették az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkének
(1) bekezdésében emlitett jeldltlistara,

ii. az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. vagy
3.8.2. szakasza szerint endokrin kdarosité tulajdonsdgokkal
rendelkezd anyagként, vagy az emlitett rendelet II. mellékletének
3.7.2. vagy 3.7.3. szakasza szerint perzisztens, bioakkumulativ
és mérgez6 vagy nagyon perzisztens €és nagyon bioakkumulativ
anyagként azonositottak, és az emlitett rendelet alapjan hata-
rozatot fogadtak el az emlitett anyagok jovahagyasara vagy
jovahagyasanak meghosszabbitasara iranyuld kérelemrdl,

iii. az (EU) 2017/2100 felhatalmazason alapuld rendelet 1. cikkével
Osszhangban endokrin karositd tulajdonsagokkal rendelkezd
anyagként, vagy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (1) bekezdé-
ésének e) pontjaval 0sszhangban perzisztens, bioakkumulativ és
mérgez6 vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
anyagként azonositottdk, és az 528/2012/EU rendelet alapjan
hatarozatot fogadtak el az emlitett anyagok jovahagyasara
vagy jovahagyasdnak meghosszabbitdsara irdnyuld kérelemrdl;
és

b) hogy az anyagokat beillesszék a VI. melléklet 3. részének 3. tabla-
zataba az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin zavarok 1. kate-
rigjaba, a perzisztens, bioakkumulativ €s mérgezd, vagy a nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok ko6zé, a vonatkozo
kritériumok alapjan meghatdrozott osztalyozassal és cimkeelemekkel
egyiitt, amennyiben

i. ezeket az anyagokat 2026. junius 11. el6tt felvettek az
1907/2006/EK rendelet 59. cikkében emlitett jelSltlistara olyan
anyagként, amely rendelkezik a bevezetd részben emlitett tulaj-
donsagok valamelyikével és amelynek vonatkozasaban 2025.
junius 11-ig az emlitett rendelet XV. mellékletében meghata-
rozott dokumentdcié értékelése zajlott;

ii. az 1107/2009/EK rendelet alapjan 2032. junius 11. el6tt hata-
rozatot fogadtak el ezen, a bevezetd részben emlitett tulajdon-
sagok valamelyikével rendelkezOként azonositott anyagok jova-
hagyasa vagy meghosszabbitdsa irdnti kérelemrdl, és 2025.
junius 11. eldtt kérelmet nyujtottak be az emlitett rendelet vonat-
kozo rendelkezéseinek megfelelden ezen anyagok jévahagyasara
vagy jovahagyasanak meghosszabbitasara;

iii. az 528/2012/EU rendelet alapjan 2030. junius 11. eldtt hata-
rozatot fogadtak el ezen, a bevezetd részben emlitett tulajdon-
sagok valamelyikével rendelkezOként azonositott anyagok jova-
hagydsa vagy meghosszabbitdsa irdnti kérelemrdl, és 2025.
junius 11-ig:

— az értékeld illetékes hatdsag az 528/2012/EU rendelet vonat-
kozo rendelkezéseivel dsszhangban benyujtotta az Ugyndk-
ségnek a jovahagyas vagy a jovahagyas meghosszabbitdsa
iranti kérelemrdl szolo értékeldjelentés-tervezetét,

— a kérelmet a 98/8/EK irdnyelv alkalmazasaban nyujtottdk be,
és a tagallam altal az emlitett iranyelvnek megfeleléen
végzett értékelés 2013. szeptember 1-jéig lezarult, de a jova-
hagyas vagy a jovahagyds meghosszabbitdsa iranti kére-
lemr6l ezen idépont elétt nem sziiletett hatarozat, vagy
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— az Ugynokség az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) bekez-
zdésének g) pontja szerint véleményt nyujtott be a Bizottsag-
hoz, valaszként az annak megallapitdsara irdnyulod kérelemre,
hogy a vonatkozo kritériumok teljesiilnek-e.

(8) Az anyagok egy csoportjanak harmonizalt osztalyozasara és
cimkézésére vonatkozo javaslat esetében ezeket az anyagokat olyan
egyértelmli tudomanyos indokolas alapjan kell csoportositani, amely
figyelembe veszi, hogy a rendelkezésre 4llo informécidk mennyiben
tamasztjak ald az anyagok csoportositasat, és mennyiben teszik lehetdvé
az anyag vagy anyagok tulajdonsagainak a csoportba tartozd6 mas anya-
gokra vonatkozo informaciok alapjan torténd, megbizhatd eldrejelzését.

38. cikk

A VI. melléklet 3. részében taldlhaté harmonizalt osztalyozasokra
és cimkézésekre vonatkozé vélemények és hatarozatok tartalma;
hozzaférés az informaciékhoz

(1) A 37. cikk (4) bekezdésében emlitett valamennyi vélemény és a
37. cikk (5) bekezdése szerinti valamennyi hatarozat mindegyik
anyagra vonatkozoan meghatarozza legalabb a kovetkezoket:

a) az anyag azonositasa az 1907/2006/EK rendelet VI. mellékletének
2.1-2.3.4. szakaszaban el6irtak szerint;

b) az anyag 36. cikk szerinti osztalyozasa, indokoldssal egyiitt;

VY M34
¢) adott esetben egyedi koncentracios hatarértékek, M-tényezék vagy
becsiilt akut toxicitasi értékek;

d) az anyag vonatkozasaban a 17. cikk (1) bekezdésének d), e) és f)
pontjaban meghatarozott cimkeelemek, az anyagra vonatkozoan a
25. cikk (1) bekezdésével Osszhangban meghatarozott kiegészitd
figyelmeztetd mondatokkal egyiitt;

e) a kérdéses veszélyes anyagot tartalmazd keverékek vagy az ilyen
veszélyes anyagot azonositott szennyezd anyagként, adalékként vagy
Osszetevoként tartalmazd anyagok egészségi vagy kornyezeti veszeé-
lyeinek értékelését lehetévé tevd valamennyi mas relevans paramé-
ter.

(2) Az e rendelet 37. cikkének (4) és (5) bekezdésében emlitett
vélemény vagy hatarozat nyilvanossagra hozatalakor az 1907/2006/EK
rendelet 118. cikkének (2) bekezdését és 119. cikkét kell alkalmazni.

2. FEJEZET

Osztalyozasi és cimkézési jegyzék

39. cikk
Hataly

Ez a fejezet az alabbiakra alkalmazando:

a) az 1907/2006/EK rendelet szerint regisztralanddé anyagok;
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b) az 1. cikk hatdlya ala tartozd azon anyagok, amelyek teljesitik a
veszélyes anyagként vald osztalyozas kritériumait, és amelyeket
onmagukban, »C6 vagy az e rendeletben, illetve adott esetben az
1999/45/EK iranyelvben meghatarozott hatarértékeket meghaladd
koncentracioban, egy keverékben hoznak forgalomba, aminek kdvet-
keztében a keverék veszélyes keverékként osztalyozandd. <

40. cikk

Az Ugynokségnek tett bejelentésre vonatkozé kotelezettség

(1) Barmely gyartdo vagy import6r, vagy a gyartok vagy importorok
csoportja (a tovabbiakban: a bejelentok), akik a 39. cikkben emlitett
anyagot hoznak forgalomba, a kdvetkez6 informéaciokat szolgaltatjak az
Ugynokségnek, hogy azok bekeriiljenek a 42. cikkben emlitett jegy-
z¢ékbe:

a) az anyag vagy anyagok forgalomba hozatalaért felelds bejelentd(k)
megnevezése az 1907/2006/EK rendelet VI. mellékletének 1. szaka-
szaban eldirtak szerint;

b) az anyag vagy anyagok azonositasa az 1907/2006/EK rendelet VI.
mellékletének 2.1-2.3.4. szakaszaban eldirtak szerint;

c) az anyag vagy anyagok 13. cikk szerinti osztalyozasa;

d) ha egy anyag néhany, de nem valamennyi veszélyességi osztilyba
vagy felosztasba van besorolva, annak az ismertetése, hogy ez az
adatok hianyanak, nem meggy6z6 adatoknak, vagy meggy6z0, de az
osztalyozashoz nem elegendé adatoknak tudhatd-e be;

VM34
T ¢) adott esetben egyedi koncentracios hatarértékek, M-tényez8k vagy
becsiilt akut toxicitasi értékek e rendelet 10. cikke szerint, az
1907/2006/EK rendelet 1. melléklete 1., 2. és 3. szakaszanak vonat-
kozo részeiben emlitett indokoldssal egyiitt;

f) az anyag(ok)ra vonatkozoan a 17. cikk (1) bekezdésének d), e) és f)
pontjaban meghatarozott cimkeelemek, az anyagra vonatkozoan a
25. cikk (1) bekezdésével Osszhangban meghatarozott esetleges
kiegészitd figyelmezteté mondatokkal egyiitt;

VY M34
g) adott esetben a 42. cikkben emlitett jegyzékben szerepld veszélyes-
ségi osztalyok szerinti legszigoribb osztalyozastdl valo eltérés oka;

h) adott esetben a 42. cikkben emlitett jegyzékben szereplonél szigo-
riubb veszélyességi osztalyok szerinti osztalyozas bevezetésének oka.

Az a)-h) pontban emlitett informaciokat nem kell bejelenteni, ha azokat
az 1907/2006/EK rendelet szerinti regisztracid részeként mar benyuj-
tottak az Ugyndkségnek, vagy ha az Ugyndkség attdl a bejelentétd] mar
értesitést kapott.

A bejelentd ezeket az informaciokat az 1907/2006/EK rendelet
111. cikke alapjan eldirt formatumban nyujtja be.
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(2) Az (1) bekezdésben felsorolt informaciokat az érintett bejelentd
legkés6bb hat honappal azutan, hogy a 15. cikk (1) bekezdésében emli-
tett feliilvizsgalat alapjan dontés sziiletett az anyag osztalyozésdnak és
cimkézésének megvaltoztatasarol, bejelenti az Ugyndkségnek.

(3) A 2010. december 1-jén vagy azt kovetéen forgalomba hozott
anyagokrol az (1) bekezdéssel Osszhangban a forgalomba hozatalt
kovetd egy honapon beliil bejelentést kell tenni.

A 2010. december 1. el6tt forgalomba hozott anyagok esetében
azonban az (1) bekezdés szerinti bejelentéseket az emlitett datum
el6tt is meg lehet tenni.

41. cikk
Egyeztetett besorolisi tételek

Ha a 40. cikk (1) bekezdése szerinti bejelentés kovetkeztében ugyanarra
az anyagra tobb besorolasi tétel vonatkozik a 42. cikkben emlitett jegy-
z€&kben, a bejelentéknek és a regisztraloknak torekedniiik kell arra,
hogy megallapodjanak egy, a jegyzékbe felveendd egyeztetett beso-
rolasi tételben. A bejelentSk errdl tajékoztatjak az Ugyndkséget.

42. cikk

Az osztalyozasi és cimkézési jegyzék

(1) Az Ugyndkség adatbdzis formajaban osztilyozdsi és cimkézési
jegyzéket hoz létre és tart fenn.

A jegyzékben szerepelniiik kell a 40. cikk (1) bekezdése szerint beje-
lentett informacioknak, valamint az 1907/2006/EK rendelet szerinti
regisztracid részeként benyujtott informacioknak.

VY M34
Az Ugyndkség az interneten nyilvanosan és dijmentesen hozzaférhetévé
teszi a kovetkezd informaciokat:

a) a 40. cikk 1. bekezdésének a) pontjaban emlitett informaciok;

b) csoportos bejelentések esetén az informaciokat a csoport tobbi tagja
nevében benyujtdé importér vagy gyartd megnevezése;

c) a jegyzékben szereplé azon informaciok, amelyek megfelelnek az
1907/2006/EK  rendelet 119. cikkének (1) bekezdésében emlitett
informacioknak;

d) az osztalyozas és cimkézés legutobbi frissitésének iddpontja.

A 40. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett informécidkat nyil-
vanosan hozzaférhetové kell tenni, kivéve, ha a bejelentd kellden
megindokolja, hogy a szdban forgd informaciok nyilvanos hozzaférhe-
tdsége miért sértheti sajat vagy barmely mas érintett fél kereskedelmi
érdekeit.
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Az Ugynokség tajékoztatast nyujt azokrol a jogos indokokrol, amelyek
alapjan bizalmas kezelés iranti kérelmet lehet benytjtani.

Az Ugyndkség intézkedéseket hoz az indokolatlan bizalmas kezelés
irdnti kérelmek azonositasa érdekében, beleértve az automatikus atvila-
gitast és a véletlenszerii manualis ellenérzéseket.

(2) Az Ugynokség naprakésszé teszi a jegyzéket, ha a 40. cikk (2)
bekezdése vagy a 41. cikk szerint naprakész informaciokat kap.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett informacidkon tal az Ugynokség
adott esetben minden besorolasi tételbe felveszi a kdvetkezd informa-
ciokat is:

a) az adott besorolasi tétel tekintetében Iétezik-e kozOsségi szintl
harmonizalt osztalyozas ¢és cimkézés a VI. melléklet 3. részébe
valo felvétellel;

b) az adott besorolasi tétel esetében az 1907/2006/EK rendelet
11. cikkének (1) bekezdése szerint egyazon anyag regisztraloi
ko6zotti kozos besorolasi tételrél van-e szo;

c) a 41. cikk szerinti két vagy tobb bejelentd altal egyeztetett beso-
rolasi tételrdl van-e szo;

d) az adott besoroldsi tétel eltér-e a jegyzékben szerepld, ugyanazon
anyagra vonatkoz6 masik besorolasi tételtdl.

Az a) pontban emlitett informaciot frissiteni kell, ha a 37. cikk (5)
bekezdése szerinti hatarozat sziiletik.

VL. CiMm
ILLETEKES HATOSAGOK ES VEGREHAJTAS

43. cikk

Az illetékes hatésagok és végrehajtasi hatosagok Kkijelolése,
valamint a hatésagok kozotti egyiittmiikodés

A tagallamok kijelolik azt az illetékes hatdsagot vagy illetékes hatdsa-
gokat, amelyek a harmonizéalt osztdlyozésra és cimkézésre vonatkozo
javaslatokért, valamint az ebben a rendeletben megallapitott kotelezett-
ségek végrehajtasaért feleldsek.

Az illetékes hatdsagok és a végrehajtasért felelés hatosagok egylitt-
miikddnek egymassal az e rendelet szerinti feladataik végrehajtasa
soran, ¢s e c¢lbol minden sziikséges és hasznos tamogatast megadnak
a tobbi tagallam megfeleld hatésigainak.

44. cikk

Informacidés szolgalat

A tagallamok nemzeti informacids szolgélatokat hoznak Iétre, azzal a
céllal, hogy tanaccsal lassak el a gyartokat, importéroket, forgalmazo-
kat, tovabbfelhasznalokat és minden mas érdekelt felet az e rendelet
szerinti felel6sségilikkel és kotelezettségeikkel kapcsolatban.
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45. cikk

Az egészséget érinté vészhelyzetre valé reagalassal kapcsolatos
informaciok fogadasaért felelés szervek Kkijelolése

VY M34
" (1) A tagallamok a VIIL. melléklettel sszhangban kijelélik az egész-
séget érintd vészhelyzetre vald reagalas és a megel6z6 intézkedések
szempontjabol relevans harmonizalt informaciok fogadasaért felelds
szervet vagy szerveket.

(la) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett, az egészséget érintd
veszhelyzetre valo reagilassal és a megeldzd intézkedésekkel kapeso-
latos informaciok fogadasaért felelds szervként kijeldlhetik az Ugyndk-
séget.

(1b) Az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatasaik alapjan veszé-
lyesként besorolt keverékeket forgalomba hozd importérok €s tovabb-
felhasznalok benyujtjak az (1) bekezdés szerint kijelolt szervnek vagy
szerveknek a VIII. melléklet B. részében emlitett informdaciokat.

(Ic) Az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsaik alapjan veszé-
lyesként besorolt keverékeket forgalomba hozé forgalmazok benytijtjak
az (1) bekezdésnek megfeleléen kijeldlt szervnek vagy szerveknek
a VIII. melléklet B. részében emlitett informaciokat, amennyiben az
emlitett keverékeket késobb mas tagallamokban forgalmazzak, vagy
ha a keverékeket atnevezik vagy Gjracimkézik. Az emlitett kitelezettség
nem alkalmazando, ha a forgalmazok bizonyitani tudjék, hogy a kijeldlt
szerv vagy szervek mar megkaptak ugyanezeket az informéaciokat az
importdroktdl és a tovabbfelhasznaloktol.

(2) A kijeldlt szervek biztositjdk a kapott informaciok titkossaganak
fenntartasahoz sziikséges garanciakat. Az ilyen informaciot csak az
alabbi esetekben lehet felhaszndlni:

a) megeldzési és gyogyitasi intézkedések kidolgozasa soran valamely
egészségiigyi igény kielégitése, kiilondsen vészhelyzetben;

és

VM34
b) a tagallam, a Bizottsig vagy az Ugyndkség kérelme esetén, statisz-
tikai elemzés elvégzése céljabol annak meghatarozasara, hogy hol
lehet sziikség tovabbfejlesztett kockazatkezelési intézkedésekre.

Az informéaciok mas célra nem hasznalhatok fel.

v M34
(3) A kijeldlt szerveknek rendelkezniiik kell az importéroktol,
tovabbfelhasznaloktol és az (lc) bekezdésben emlitett forgalmazoktol
kért minden informacidval, hogy elvégezhessék az (1) bekezdés szerint
a felelésségi koriikbe tartozo feladatokat.

Vv M20

(4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a megfeleld érintett
szervekkel, igy példaul a Toxikologiai Kozpontok és Klinikai Toxiko-
logusok Eurdpai Tarsulasaval (EAPCCT) valé konzultaciot kdvetden,
az 53a. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbol, hogy az egészséget érintd vészhelyzetre
vald reagalassal és a megel6z6 intézkedésekkel kapcsolatos informaciok
tovabbi harmonizacidja érdekében modositsa a VIII. mellékletet.
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46. cikk

Végrehajtas és jelentéstétel

(1) A tagallamok minden sziikséges intézkedést — ideértve egy hato-
sagi ellendrzési rendszer fenntartasat — megtesznek annak biztositasa
érdekében, hogy az anyagok és keverékek csak abban az esetben keriil-
jenek forgalomba, ha e rendelet szerint osztalyoztak, cimkézték, beje-
lentették €s csomagoltak Oket.

vM34
(la) Az (1) bekezdés alkalmazasaban, az e rendelet 43. cikkében
emlitett, végrehajtasért felelds hatdosagok nyomon kovetik az e rende-
letnek valdo meg nem feleléssel kapcsolatos panaszokat vagy jelentése-
ket, és ellendrzik, hogy sor keriilt-e az (EU) 2019/1020 rendelet
3. cikkének 16. pontjaban emlitett korrekcids intézkedésre.

(2) A tagallamok minden 6todik évben julius elsejéig jelentést nyuj-
tanak be az Ugyndkségnek a hatésagi ellendrzések eredményeirdl és
mas meghozott végrehajtasi intézkedésekrdl. Az elsd jelentést 2012.
januar 20-ig kell benyujtani. Az Ugyndkség a Bizottsag rendelkezésére
bocsatja az emlitett jelentéseket, amely ezeket figyelembe veszi az
1907/2006/EK rendelet 117. cikke szerinti jelentésében.

(3) Az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1) bekezdésének f) pont-
jaban emlitett forum vallalja az 1907/2006/EK rendelet 77. cikkének
(4) bekezdése a)-g) pontjaiban meghatarozott feladatokat e rendelet
végrehajtasaval kapcsolatban.

47. cikk

A rendelet megsértése esetén alkalmazando szankciok

A tagallamok bevezetik az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé
szankciokat, és meghozzak az e rendelet alkalmazéasa érdekében sziik-
séges valamennyi intézkedést. E szankcioknak hatékonyaknak, aranyo-
saknak ¢és visszatartd erejiiecknek kell lenniiik. A tagallamok 2010.
junius 10-ig értesitik a Bizottsdgot a szankciokra vonatkozé rendelke-
zésekrol, ¢és haladéktalanul értesitik a Bizottsagot a rendelkezéseket
érinté valamennyi késébbi modositasrol.

VII. CiM
ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK
v M34
48. cikk
Reklam

(1)  Veszélyesként besorolt anyagot adott esetben a veszélyt jelzd
piktogramok, figyelmeztetés, figyelmeztetdé mondatok és a II. mellék-
kletben meghatarozott kiegészité EUH mondatok feltiintetésével lehet
reklamozni. A lakossagi értékesitésre szant ilyen anyagra vonatkozo
reklamnak tartalmaznia kell tovabba a kovetkez6t: »Mindig kovesse
a termék cimkéjén szerepld informdcidkat.«.

(2)  Veszélyesként besorolt vagy a 25. cikk (6) bekezdésében szaba-
lyozott keveréket a veszélyt jelz6 piktogram, figyelmeztetés, figyelmez-
tetd mondatok és a II. mellékletben meghatérozott kiegészité EUH
mondatok feltlintetésével lehet reklamozni. A lakossagi értékesitésére
szant ilyen keverékre vonatkozo reklamnak ezenkiviil tartalmaznia kell
a kovetkezdt: »Mindig kovesse a termék cimkéjén szerepld informéci-
okat.«
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(3) A veszélyesként besorolt anyagra vagy keverékre vonatkozo
reklamok nem tartalmazhatnak olyan kijelentéseket, amelyek a 25. cikk
(4) bekezdésének megfeleléen nem szerepelhetnek az anyag vagy
keverék cimkéjén vagy csomagolasan.

(4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve a veszélyt jelzd piktogramok és
a figyelmeztetések elhagyhatok, ha a reklam nem vizualis.

48a. cikk

Tavértékesitési ajanlatok

Amennyiben az anyagokat vagy keverékeket tavértékesités utjan hozzak
forgalomba, az ajanlaton egyértelmiien és jol lathatoan fel kell tiintetni
a 17. cikkben emlitett cimkeelemeket.

49. cikk

Az informiciék megérzésének kotelezettsége és informaciokérések

(1) A szallité koteles Osszeallitani és az anyag vagy keverék e szal-
litd altali utolso szallitdsa utan legalabb tiz évig elérhetévé tenni az
Osszes, e szallitd altal az e rendelet szerinti osztalyozashoz és cimké-
zéshez felhasznalt informaciot.

A szallitd ezeket az informacidkat az 1907/2006/EK rendelet
36. cikkében el6irt informaciokkal egyiitt megdrzi.

(2) Amennyiben a szallitd besziinteti tevékenységét, vagy azt
részben vagy egészében harmadik fél részére adja at, az (1) bekezdés
szerinti kotelezettségek a szallitd helyett a szallito vallalkozasanak
felszamolasaért felelos felet, vagy az érintett anyag vagy keverék
piaci értékesitésének felelésségét vallalo felet terhelik.

(3) A szallitdo székhelye szerinti tagallam illetékes hatosaga, végre-
hajtasért felelds hatosagai vagy az Ugyndkség felszolithatjak a szallitot,
hogy nyujtsa be résziikre az (1) bekezdés elsé albekezdésében emlitett
informaciokat.

Ha azonban az ilyen informécié az 1907/2006/EK rendelet szerinti
regisztracido vagy e rendelet 40. cikke szerinti bejelentés részeként az
Ugynokség rendelkezésére all, az Ugyndkség ezt az informaciot hasz-
néalja, a hatésig pedig az Ugyndkséghez fordul.

50. cikk
Az Ugynokség feladatai

(1) Az Ugynokség feladata, hogy azokban a vegyi anyagokkal
kapcsolatos  kérdésekben, amelyek a hatdskdrébe tartoznak, és
amelyeket e rendelet rendelkezései szerint elé terjesztenek, a lehetd
legjobb tudomanyos és miiszaki tanaccsal lassa el a tagallamokat és a
Ko6zosség intézményeit.



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 42

(2) Az Ugynokség titkarsaga:

VYM34
a) adott esetben naprakész technikai és tudoményos irdnymutatdsokat
¢és eszkozoket nyUjt az ipar szamara az e rendelet altal megallapitott
kotelezettségeknek vald megfelelésre vonatkozoan;

b) naprakész technikai és tudomanyos iranymutatast és eszkozoket
biztosit az illetékes hatosagok részére e rendelet alkalmazasara és
végrehajtasara vonatkozoan, és tdmogatast nyudjt a tagallamok altal
a 44. cikk alapjan létrehozott informacids szolgalatok részére.

(3) Az Ugynokség, amennyiben a 45. cikk (la) bekezdésével Ossz-
hangban kijelolt szervként jar el, bevezeti az eszkozoket, amelyek sziik-
ségesek ahhoz, hogy a kijelolo tagallam megfeleld kijeldlt szerve vagy
szervei hozzaférhessenek a 45. cikk (1) bekezdésében emlitett informa-
ciokhoz annak érdekében, hogy az egészséget érintd vészhelyzetre vald
reagalassal és a megel6z6 intézkedésekkel kapcsolatos feladataikat el
tudjak latni.

(4) Az Ugynokség szamara megfelelé forrasokat kell biztositani
munkdja tdmogatasahoz.

51. cikk

A szabad mozgasrol szolé zaradék

A tagallamok az anyagok és keverékek e rendelet értelmében vett
osztalyozasaval, cimkézésével vagy csomagolasaval kapcsolatos
okokbol nem tilthatjdk meg, nem korlatozhatjdk és nem akadalyoz-
hatjak az e rendeletnek, illetve adott esetben az e rendelet végrehajtasa
sordn elfogadott kozosségi jogi aktusoknak megfeleld anyagok vagy
keverékek forgalomba hozatalat.

52. cikk
Védzaradék

(1) Ha egy tagallam megalapozottan feltételezi, hogy egy anyag
vagy keverék — bar e rendelet elbirasainak megfelel — az osztalyozas-
bol, cimkézésbdl vagy csomagolasbol eredd okokbol komoly veszélyt
jelent az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre nézve, akkor a tagallam
megfeleld atmeneti intézkedéseket hozhat. A tagallam errdl haladékta-
lanul tdjékoztatja a Bizottsagot, az Ugyndkséget és a tobbi tagallamot,
és dontését megindokolja.

VM34
T (2) A Bizottsag a tagallamtol szarmazé informacié kézhezvételétél
szamitott 60 napon belill az 54. cikk (2) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljarasnak megfeleléen végrehajtasi jogi aktust fogad el,
amellyel vagy engedélyezi az atmeneti intézkedést a hatarozatban
rogzitett idészakra, vagy kotelezi a tagallamot az atmeneti intézkedés
visszavonasara.

(3) A (2) bekezdésben emlitett, a valamely anyag osztalyozasahoz
vagy cimkézéséhez kapcsolodd ideiglenes intézkedés engedélyezése
esetében az érintett tagallam illetékes hatosaga — a bizottsagi hatarozat
idépontjatol szamitott harom honapon beliil és a 37. cikkben ismertetett
eljarasnak megfelelden — javaslatot nyujt be az Ugynokséghez a harmo-
nizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozoan.
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53. cikk

A miiszaki és tudomanyos fejlédéssel kapcsolatos kiigazitasok

vM20
(1) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 53a. cikknek
megfeleléen a 6. cikk (5) bekezdését, a 11. cikk (3) bekezdését, a
12. és a 14. cikket, a 18. cikk (3) bekezdésének b) pontjat, a 23. cikket,
a 25-29. cikket, a 35. cikk (2) bekezdésének masodik ¢s harmadik
albekezdését, valamint az I-VIII. mellékletet modositd, felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy azokat a
miszaki és tudomanyos fejlédéshez igazitsa, megfeleléen figyelembe
véve a GHS tovabbfejlesztését, kiilonds tekintettel a hasonld keveré-
kekre vonatkozo informaciok felhasznalasaval kapcsolatos ENSZ-
modositasokra, valamint szamitasba véve a nemzetkozileg elismert
kémiai programok keretében adodo fejleményeket és a baleseti adatba-
zisokbol szarmazé adatokat.

Ha rendkiviil siirgés okbol sziikséges, az e bekezdés értelmében elfo-
gadando, felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadéasara az 53b.
cikkben el6irt eljaras alkalmazando.

VM34

(la) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 53a. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az
I. melléklet 1.6. szakaszanak modositdsa céljabol annak érdekében,
hogy beillessze azokat a cimkeelemeket, amelyeket elegendd csak
a digitalis cimkén feltiintetni, feltéve, hogy a GHS nem irja eld az
ilyen cimkeelemek fizikai cimkén valo feltiintetését. E felhatalmazason
alapuld jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsdg figyelembe veszi az
unios lakossag valamennyi csoportjanak digitalis felkésziiltségi szintjét,
a tarsadalmi igényeket”, valamint az emberi egészség és a kornyezet
magas szintli védelmének sziikségességét.

(1b) A digitalizacié teriiletén bekdvetkezd technologiai valtoza-
sokhoz ¢és jovobeli fejlédéshez vald alkalmazkodas érdekében
a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 53a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbodl a célbol, hogy
a 34a. és 34b. cikkben emlitett digitalis cimkézésre vonatkozo kovetel-
mények tovabbi pontositasaval kiegészitse ezt a rendeletet. E részle-
teknek ki kell terjedniiik kiilondsen az informacidszolgaltatashoz hasz-
nalhat6 informatikai megoldasokra és alternativ eszkozokre. Az ilyen
felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag:

a) biztositja a mas vonatkozo unids jogi aktusokkal vald kovetkezetes-
séget;

b) 0szténzi az innovaciot;

c) biztositja a technologiasemlegességet azaltal, hogy a kompatibilitast
¢és az interferencia elkeriilését szolgald kereteken beliil nem korla-
tozza a technolégia vagy az eszkdzok megvalasztasat;

d) figyelembe veszi a az uni6s lakossag valamennyi csoportjanak digi-
talis felkésziiltségi szintjét, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
informaciokhoz vald korlatlan hozzaférést lehetévé tevod, sziikséges
vezeték nélkiili és egyéb technoldgiai infrastruktura felkésziiltségét;

e) biztositja, hogy a digitalizacid ne gyengitse az emberi egészség ¢€s
a kornyezet védelmét.
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VY M34

(2) A Bizottsdg az Unid és a tagallamok nevében eljarva —
a megfeleld ENSZ-forumokon betdltott szerepiiknek megfelelé modon —
egylittmtkddik azzal a céllal, hogy elémozditsa az emberi egészséget
veszélyezteté endokrin karositd, a kornyezetet veszélyezteté endokrin
karositd, a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd, a nagyon perzisz-
tens és nagyon bioakkumulativ, a perzisztens, mobilis és mérgezo,
valamint a nagyon perzisztens €s nagyon mobilis anyagok osztalyoza-
sara ¢s cimkézésére vonatkozo kritériumok harmonizalasat, valamint az
alternativ megkozelitések, kiilondsen a nem allatkisérleteken alapulod
vizsgéalati modszerek kritériumainak kiigazitdsat és az immunotoxici-
tasra és a neurotoxicitasra vonatkozo 10j kritériumok sziikségességének
értékelését.

(3) A Bizottsag rendszeresen értékeli az alternativ megkozelitések,
mint példaul az 1907/2006/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében
emlitett, az anyagok és keverékek osztalyozasara szolgald alternativ
vizsgalati terén jelentkezo fejleményeket, kiillondsen a nem allatkisérle-
teken alapuld vizsgalati modszereket, és az 53a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el, annak érdekében, hogy
adott esetben naprakéssz¢é tegye e rendelet 1. mellékletét a miiszaki
fejlodés figyelembevétele érdekében. A Bizottsdg az 53a. cikknek
megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktust fogad el annak érde-
kében, hogy a kritériumok kiigazitasa céljabol frissitse e rendelet
I. mellékletét lehetéleg 18 honapon belill azt a napot kovetden, hogy
a nem allatkisérletekbdl szarmazoé adatokra vonatkozé kritériumok
bekeriiltek az ENSZ szintjén harmonizalt osztdlyozasi és cimkézési
kritériumok ko6z¢.

YM20
53a. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatko-
zoan a Bizottsag részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hata-
rozza meg.

vM34
(2) A Bizottsag 2024. december 10-t6] kezdédéen 6t évre sz0l6
felhatalmazast kap az 5. cikk (8) bekezdésében, a 37. cikk (5) és
(7) bekezdésében, a 45. cikk (4) bekezdésében és az 53. cikk (1),
(1a), (1b) és (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld jogi
aktusok elfogadéasara. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6téves
id6szak letelte elott jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas
hallgatolagosan meghosszabbodik a korabbival megegyezd iddtartamra,
amennyiben az Europai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi
a meghosszabbitast legkésobb harom honappal minden egyes idétartam
letelte elott.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja az
5. cikk (8) bekezdésében, a 37. cikk (5) és (7) bekezdésében, a 45. cikk
(4) bekezdésében és az 53. cikk (1), (la), (1b) és (3) bekezdésében
emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol szolo hatarozat megsziinteti az
abban megjeldlt felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban vald kihirdetését kovetd napon vagy a benne megjeldlt
késébbi idépontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar
hatalyban 1évé felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét.

VM20
" (4) A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el8tt a Bizottsag
a jogalkotds mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intéz-
ménykozi megallapodasban (') foglalt elveknek megfelel6en konzultal
az egyes tagallamok altal kijeldlt szakértokkel.

() HL L 123., 2016.5.12., 1. o.
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(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
kovetden haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parla-
mentet és a Tanacsot.

VY M34

T (6) Az 5. cikk (8) bekezdése, a 37. cikk (5) és (7) bekezdésében,
a 45. cikk (4) bekezdésében és az 53. cikk (1), (1a), (1b) és (3) bekez-
zdése értelmében elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktus csak
akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak
a jogi aktusrol valo értesitését kovetd két honapon belill sem az Europai
Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emli-
tett idétartam lejartdt megel6z8en mind az Eurdpai Parlament, mind
a Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni.
Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

VY M20

53b. cikk

Siirgdsségi eljaras

(1) Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi
aktusok haladéktalanul hatalyba 1épnek ¢és alkalmazanddék mindaddig,
amig az Europai Parlament vagy a Tanacs a (2) bekezdésnek megfele-
l16en nem emel elleniik kifogast. A felhatalmazason alapuld jogi
aktusrdl az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak kiildott értesitésben
meg kell indokolni a siirgdsségi eljaras alkalmazasat.

(2) Az Eurodpai Parlament vagy a Tanacs az 53a. cikk (6) bekezdé-
sében emlitett eljarasnak megfeleléen kifogast emelhet a felhatalma-
zason alapul6 jogi aktus ellen. Ebben az esetben a Bizottsag az Eurdpai
Parlament vagy a Tanacs kifogasarol szolo hatarozatrdl vald értesitést
kovetden haladéktalanul hatdlyon kiviil helyezi a szoban forgo, felha-
talmazason alapuld jogi aktust.

VY M34
53c. cikk

Kiilonallo, felhatalmazason alapulé jogi aktusok a Kiilonb6z6
atruhazott hataskorokhoz

A Bizottsag az e rendelet alapjan raruhazott minden egyes hataskor
tekintetében kiilonalld, felhatalmazason alapuld jogi aktust fogad el,
kivéve a VI. mellékletet modositasara iranyulo, a 37. cikk (5) bekezdése
és az 53. cikk (1) bekezdése szerinti felhatalmazasokat, amelyek
esetében az emlitett melléklet 1. és 2. része az emlitett melléklet 3.
részével egyiitt egyetlen jogi aktusban modosithato.

54. cikk

Bizottsagi eljaras

VY M34
(1) A Bizottsagot az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével 1étreho-
zott bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet (1) értelmében vett bizottsagnak mindsil.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsdg végrehajtasi hatdskoreinek gyakorlasara vonatkozd tagallami
ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek megallapita-
sarol (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.).



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 46

VY M34

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

VM20

VY M34
54a. cikk

Jelentéstétel és feliilvizsgalat

(1) A Bizottsag 2029. december 11-ig tudomanyos jelentést nyujt be
az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a ndvényekbdl kivont, egynél
tobb Osszetevot tartalmazd anyagokra vonatkozo informaciok vizsgala-
tarol. A jelentést adott esetben jogalkotasi javaslat kisérheti.

(2) A Bizottsag 2029. december 11-ig értékeld jelentést nyujt be az
Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasagi és Szoci-
alis Bizottsagnak, amelyben értékeli, hogy sziikséges-e Kkiterjeszteni
a gyermekbiztos zéarakra és tapintassal érzékelhetd figyelmeztetésekre
vonatkoz6, a II. melléklet 3.1. és 3.2. szakaszaban foglalt kdvetelmé-
nyeket mas veszélyességi osztalyokra is. Amennyiben a jelentés ered-
ményei indokoljak, a Bizottsag az 53. cikk (1) bekezdése szerint jar el.

55. cikk
A 67/548/EGK iranyelv modositasai

A 67/548/EGK iranyelv a kovetkezOképpen modosul:
1. A 1. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdését el kell hagyni.
2. A 4. cikk a kovetkezéképpen modosul:

a) a (3) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(3) Ha egy adott anyag harmonizalt osztalyozasat és
» C6 cimkézését tartalmazo tétel keriilt bejegyzésre az anyagok
¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol
sz6010, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet (*) VI. mellékletének 3. részébe, akkor <
az anyag osztalyozéasa e tétel szerint torténik, ¢és az (1) és (2)
bekezdés nem alkalmazandd az e besorolasi tételben szerepld
veszélyességi kategoriakra.

(*) HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.”;

b) a (4) bekezdést el kell hagyni;

3. Az 5. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a) az (1) bekezdés masodik albekezdését el kell hagyni;
b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdés elso albekezdésében emlitett intézkedé-
seket kell alkalmazni mindaddig, amig az anyagot az adott
besorolasi tételben szerepld veszélyességi kategoridk tekinte-
tében fel nem veszik a(z) 1272/2008/EK rendelet VI. mellékle-
tének 3. részébe, vagy amig listaba vételének mell6zésérol
dontést nem hoznak az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkében
szabalyozott eljarassal &sszhangban.”;
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4. A 6. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,, 6. cikk

Az adatok felkutatasanak kotelezettsége

Azon anyagok gyartoi, forgalmazoi és importdrei, amelyek szere-
pelnek az EINECS-ben, de amelyek tekintetében a(z)
1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része nem tartalmaz
besorolasi tételt, felkutatjdk az ilyen anyagok tulajdonsagaival
kapcsolatos 1ényeges €s hozzaférhetd adatokat. Ezen informaciok
alapjan kell a veszélyes anyagokat csomagolniuk ¢s ideiglenes
cimkével ellatniuk, ezen iranyelv 22-25. cikkében megallapitott

szabalyokkal és ezen iranyelv a VI. mellékletében szerepld kritéri-
umokkal 6sszhangban.”;

5. A 22. cikk (3) és (4) bekezdését el kell hagyni.
6. A 23. cikk (2) bekezdése a kovetkezOképpen modosul:

a) az a) pontban az ,I. melléklet” szavak helyébe a(z) ,,1272/
2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része” szdvegrész 1ép;

b) a c¢) pontban az ,I. melléklet” szavak helyébe a(z) ,,1272/
2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része” szdvegrész 1ép;

c¢) a d) pontban az ,I. melléklet” szavak helyébe a(z) ,,1272/
2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része” szdvegrész 1ép;

d) az e) pontban az ,I. melléklet” szavak helyébe a(z) ,,1272/
2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része” szdvegrész 1ép;

e) az f) pontban az ,I. melléklet” szavak helyébe a(z) ,,1272/
2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része” szovegrész 1ép.

7. A 24. cikk (4) bekezdésének masodik albekezdését el kell hagyni.
8. A 28. cikket el kell hagyni.
9. A 31. cikk (2) és (3) bekezdését el kell hagyni.

10. A kovetkezO cikk keriil beillesztésre a 32. cikk utan:

»32a. cikk

Az anyagok cimkézésére és csomagolasara vonatkozo atmeneti
rendelkezés

2010. december 1-jétdl a 22-25. cikk nem alkalmazand6 az anya-
gokra.”

11. Az 1. mellékletet el kell hagyni.

56. cikk
Az 1999/45/EK iranyelv modositasai

Az 1999/45/EK iranyelv a kovetkezOképpen modosul:

1. A 3. cikk (2) bekezdésének els6 francia bekezdésében, a
,»07/548/EGK iranyelv 1. melléklete” szovegrészt az alabbi szoveg-
rész valtja fel: ,,az anyagok ¢és keverékek osztalyozasardl, cimkézé-
sérél és csomagolasardl szolo, 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (*) VI. mellékletének 3. része.

(*) HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.”;
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2. A ,,67/548/EGK iranyelv 1. melléklete” szovegrészt a
»1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része” szdvegrész
valtja fel a kovetkezd helyeken:

a) a 3. cikk (3) bekezdésében;

b) a 10. cikk (2) bekezdésének 2.3.1., 2.3.2. és 2.3.3. pontjaban,
valamint 2.4. pontjanak elso francia bekezdésében;

c) a II. melléklet a) és b) pontjaban és a Bevezetés utols6 bekez-
désében;

d) a II. melléklet A. részének
— 1.1.1. a) és b) pontjaban,
— 1.2. a) és b) pontjaban,
— 2.1.1. a) és b) pontjaban,
— 2.2. a) és b) pontjaban,
— 2.3. a) és b) pontjaban,
— 3.1.1. a) és b) pontjaban,
— 3.3. a) és b) pontjaban,
— 3.4. a) és b) pontjaban,
— 4.1.1. a) és b) pontjaban,
— 4.2.1. a) és b) pontjaban,
— 5.1.1. a) és b) pontjaban,
— 5.2.1. a) és b) pontjaban,
— 5.3.1. a) és b) pontjaban,
— 5.4.1. a) és b) pontjaban,
— 6.1. a) és b) pontjaban,
— 6.2. a) és b) pontjaban,
— 7.1. a) és b) pontjaban,
— 7.2. a) és b) pontjaban,
— &.1. a) és b) pontjaban,
— 8.2. a) és b) pontjaban,
— 9.1. a) és b) pontjaban,
— 9.2. a) és b) pontjaban,
— 9.3. a) és b) pontjaban,
— 9.4. a) és b) pontjaban;
e) a II. melléklet B. részének bevezetd bekezdésében;
f) a II. melléklet Bevezetésének a) €s b) pontjaban;
g) a III. melléklet A. része a) szakaszanak (Vizi kdrnyezet):
— 1.1. a) és b) pontjaban,
— 2.1. a) és b) pontjaban,
— 3.1. a) és b) pontjaban,
— 4.1. a) és b) pontjaban,
— 5.1. a) és b) pontjaban,
— 6.1. a) és b) pontjaban;
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h) II. melléklet A. része b) szakaszanak (Nem vizi kornyezet) 1.1.
a) ¢és b) pontjaban;

i) az V. melléklet A. szakaszanak 3. és 4. pontjaban;
j) az V. melléklet B. szakaszanak 9. pontjaban;

k) a VL melléklet A. részében a 2. pont alatti tablazat harmadik
oszlopaban;

1) a VI. melléklet B. részének 1. pontja elsé bekezdésében és a 3.
pont alatti tablazat elsé oszlopaban;

m) a VIII. melléklet 1. fiiggelékében a tablazat masodik oszlopaban;
n) a VIIL melléklet 2. fliggelékében a tablazat masodik oszlopaban.

3. A VL. melléklet B. része 1. pont, harmadik bekezdésének elsd
francia bekezdésében és 06todik bekezdésében az ,I. melléklet”
szovegrészt a ,,1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része”
szovegrész valtja fel.

4. A VI. melléklet B. része 4.2. pontjanak utolsé bekezdésében a
,»07/548/EGK iranyelv (19. hozzaigazitas) 1. melléklete” szovegrészt
a ,,1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része” szovegrész

valtja fel.
57. cikk
Az 1907/2006/EK rendelet ezen rendelet hatalybalépésétol hatalyos
modositasai

E rendelet hatalybalépésétél az 1907/2006/EK rendelet a kovetkezo-
képpen modosul:

1. A 14. cikk (2) bekezdése a kovetkezdképpen modosul:
a) a b) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»b) az anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és
csomagolasarol szolo, 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eur6pai parlamenti €s tanacsi rendelet (*) VI. mellékletének
3. részében megallapitott egyedi koncentracids hatarértékek;

ba) a vizi kornyezetre nézve veszélyesként osztalyozott
anyagok tekintetében, amennyiben szorzétényezot (a tovab-
biakban: M-tényezd) allapitottak meg a(z) 1272/2008/EK
rendelet VI. mellékletének 3. részében, akkor az emlitett
rendelet 1. mellékletének 1.1. tablazataban szerepld kiiszob-
értéket a rendelet 1. mellékletének 4.1. szakaszaban
megadott szamitas alkalmazéasaval ki kell igazitani;

(*) HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.”;

b) az e) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»€) a(z) 1272/2008/EK rendelet 42. cikkében hivatkozott oszta-
lyozasi és cimkézési jegyzeék egyeztetett besoroldsi téte-
Iében megadott egyedi koncentracids hatarértékek;

ea) a vizi kornyezetre nézve veszélyesként osztalyozott
anyagok tekintetében, amennyiben M-tényezdt allapitottak
meg a 1272/2008/EK rendelet 42. cikkében emlitett oszta-
lyozasi és cimkézési jegyzék egy jovahagyott tételében,
akkor az emlitett rendelet I. mellékletének 1.1. tdblazatdban
szerepld kiiszobértéket a rendelet 1. mellékletének 4.1.
szakaszaban megadott szamitas alkalmazasaval ki kell
igazitani;”.
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2. A 31. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a) a (8) bekezdést a kovetkezd szoveg valtja fel:

»(8) A biztonsagi adatlapot dijmentesen, papiron vagy elekt-
ronikus formaban kell atadni, legkés6bb abban az iddpontban,
amikor az anyagot vagy keveréket eldszor szallitjak.”;

b) a cikk a kovetkezd bekezdéssel egészil ki:

»(10) Ha az anyagokat az 1272/2008/EK rendelet szerint
osztalyozzak annak hatalybelépésétol 2010. december 1-jéig,
ezt az osztalyozast a 67/548/EGK irdnyelv szerinti osztalyo-
zassal egyiitt fel lehet tiintetni a biztonsagi adatlapon.

2010. december 1-jét612015. junius 1-jéig az anyagokra vonat-
koz6 biztonsagi adatlapok tartalmazzdk mind a 67/548/EGK,
mind a(z) 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyba sorolast.

Ha a keverékeket az 1272/2008/EK rendelet szerint soroljak
osztalyba annak hatalybelépésétél 2015. jinius 1-jéig, ezt az
osztalyozast az 1999/45/EK iranyelv szerinti osztalyozassal
egyiitt fel lehet tiintetni a biztonsagi adatlapon. Ugyanakkor
2015. jinius 1-jéig abban az esetben, ha az anyagokat és keve-
rékeket a(z) 1272/2008/EK rendelet szerint osztalyozzak és
cimkézik, ezt az osztalyozast a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
iranyelv szerinti osztalyozassal egyiitt fel kell tiintetni a bizton-
sagi adatlapon az anyagra, a keverékre és a keverék Osszete-
voéire vonatkozodan.”

3. Az 56. cikk (6) bekezdésének b) pontjat a kdvetkezd szoveg valtja
fel:

,b) valamennyi egyéb anyagra, amelynek koncentracidja kisebb,
mint az 1999/45/EK iranyelvben vagy a(z) 1272/2008/EK ren-
delet VI. mellékletének 3. részében meghatarozott legkisebb
koncentracios hatarértékek, amelyek alapjan a keveréket
veszélyes keverékként soroljak be.”

4. Az 59. cikk (2) ¢és (3) bekezdése a kovetkezoképpen moddosul:

a) a (2) bekezdés masodik mondatanak helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

»A dokumentaciot adott esetben lehet a(z) 1272/2008/EK ren-
delet VI. melléklet 3. részének egy besorolasi tételére torténd
hivatkozasra korlatozni.”;

b) a (3) bekezdés masodik mondatinak helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,»A dokumentaciot adott esetben lehet a(z) 1272/2008/EK ren-
delet VI. melléklet 3. részének egy besorolasi tételére torténd
hivatkozasra korlatozni.”.

5. A 76. cikk (1) bekezdése c) pontjanak els6 bekezdésében a ,.XI.
cim” szovegrész helyébe a(z) ,,1272/2008/EK rendelet V. cime”
szoveg 1ép.

6. A 77. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a) a (2) bekezdés e) pontjanak elsd mondata helyébe a kdovetkezd
szoveg 1ép:

»€) olyan adatbazis(oka)t hoz létre és tart fenn, amelyek tartal-
mazzak a valamennyi regisztralt anyagra vonatkozo infor-
maciokat, az osztalyozasi és cimkézési jegyzéket, valamint
a(z) 1272/2008/EK rendelet szerint 1étrehozott harmonizalt
osztalyozasi és cimkézési jegyzéket,”;
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b) a (3) bekezdés a) pontjaban a ,,VI-XI. cim” szdveg helyébe a
»VI=X. cim” szdveg Iép.

7. A XI. cimet el kell hagyni.
8. A XV. melléklet 1. és II. szakasza a kovetkez6képpen moddosul:
a) az l. szakasz a kovetkezoképpen modosul:
i. az els6 francia bekezdést el kell hagyni,
ii. a masodik francia bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:

,— a CMR, PBT, valamint a vPvB vagy ezekkel azonos
mértékli aggodalomra okot add anyagok azonositasa az
59. cikk szerint,”;

b) a II. szakaszbol az 1. pontot el kell hagyni.
9. A XVII. melléklet tablazata a kévetkezéképpen modosul:

a) Az ,Anyagok, anyagok csoportjainak vagy készitmények
megnevezése” P C6 oszlop a kévetkezéképpen modosul: <

i. a 28., 29. és a 30. tétel helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

P C6 28. Az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.
részében a rakkelté anyagok 1A. vagy 1B. kate-

e,

cres

¢és az alabbi « felsorolasban szerepld anyagok:

— rakkeltd anyagok 1A. kategoria (3.1. tabla-
zat), rakkelt6 anyagok 1. kategoria (3.2. tabla-
zat), az 1. fiiggelék felsoroldsa szerint,

— rakkeltd anyagok 1B. kategoria (3.1. tablazat),
rakkelté anyagok 2. kategoria (3.2. tablazat),
az 2. fiiggelék felsorolasa szerint,

29. »C6 Az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.
részében csirasejt-mutagén anyagok 1A. vagy 1B. kate-

ey

cres

alabbi « felsorolasban szerepld anyagok:

— mutagén anyagok 1A. kategéria (3.1. tdblazat)/mu-
tagén anyagok 1. kategoria (3.2. tablazat), a 3.
fiiggelék felsorolasa szerint,

— mutagén anyagok 1B. kategdria (3.1. tablazat)/mu-
tagén anyagok 2. kategoria (3.2. tablazat), a 4.
fuggelék felsorolasa szerint,

30. »C6 Az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.
részében a reprodukcidt karositdé anyagok 1A. vagy 1B.

crer

besorolt, és az alabbi felsorolasban szerepld anyagok:

— reprodukcids toxicitds 1A. kategéria a szexualis
miikddésre és termékenységre vagy a fejlodésre
gyakorolt karos hatasokkal (3.1. tablazat), vagy
reprodukcios toxicitas 1. kategdéria R60 (A termé-
kenységet karosithatja.), vagy R61 (A sziiletendd
gyermekre artalmas lehet.) jelzéssel (3.2. tablazat)
az 5. fiiggelék felsorolasa szerint,
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— reprodukcids toxicitds 1B. kategdria a szexualis
miikddésre és termékenységre vagy a fejlodésre
gyakorolt karos hatasokkal (3.1. tablazat), vagy
reprodukcios toxicitas 2. kategoria R60 (A termé-
kenységet karosithatja.), vagy R61 (A sziiletendd
gyermekre artalmas lehet.) jelzéssel (3.2. tablazat) a
6. figgelék felsorolasa szerint, «€”;

b) a 28. tétel ,,A korlatozas feltételei” oszlopaban az 1. pont elsd
francia bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»— P C6 az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.

részében eldirt relevans egyedi koncentraciés hatar-
érték, «€”;

10. A XVIIL melléklet 1-6. fiiggeléke a kdvetkezoképpen modosul:

a) az Eldsz6 a kovetkezOképpen modosul:

L

ii.

iii.

iv.

az ,,Anyagok” cimii szakaszban a ,,67/548/EGK iranyelv 1.
melléklete” szovegrész helyébe a ,,1272/2008/EK rendelet
VI. mellékletének 3. része” szoveg 1ép;

az ,Indexszam” cimi szakaszban a ,,67/548/EGK iranyelv
I. mellékletében” szdvegrész helyébe a ,,1272/2008/EK
rendelet VI. mellékletének 3. részében” szoveg 1ép;

a ,Megjegyzések” cimii szakaszban a ,,67/548/EGK
iranyelv 1. mellékletének elészavaban™ szdvegrész helyébe
a ,,1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 1. része”
szoveg 1ép;

az A. megjegyzés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A. megjegyzeés:

Az 1272/2008/EK rendelet 17 cikke (2) bekezdésének
sérelme nélkiil az anyag nevének az emlitett rendelet VI.
mellékletének 3.  részében  megadott  valamelyik
megnevezés formajaban kell szerepelnie a cimkén.

Az emlitett részben eléfordulnak altalanos megnevezések,
mint példaul »... vegyiiletek« vagy »... sok«. Ilyen
esetben az anyagot forgalomba hozo szallitd koteles
megadni a cimkén a pontos nevet, kellden figyelembe
véve az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 1. részének
1.1.1.4. szakaszat.

A(z) 1272/2008/EK rendelettel &sszhangban, amennyiben
egy anyag szerepel az emlitett rendelet VI. mellékletének
3. részében, akkor az adott részben szerepld besoroldsi
tételhez tartozo, az egyes meghatarozott osztalyozasokhoz
kapcsolodo cimkézési elemeket fel kell tiintetni a cimkén,
az adott besorolasi tétel altal nem szabalyozott barmely
egyéb osztalyozashoz kapcsolodd relevans cimkeelemek-
kel, valamint az emlitett rendelet 17. cikke szerinti vonat-
kozo cimkeelemekkel egyiitt.

Azon anyagok esetében, amelyek a(z) 1272/2008/EK ren-
delet VI. mellékletének 3. részében szereplé egy bizonyos
anyagcsoporthoz tartoznak, az adott részben szerepld beso-
rolasi tételhez tartozd, az egyes meghatarozott osztalyoza-
sokhoz kapcsolodod cimkézési elemeket fel kell tiintetni a
cimkén, az adott besorolasi tétel altal nem szabalyozott
barmely egyéb osztalyozashoz kapcsolodd relevans cimke-
elemekkel, valamint az emlitett rendelet 17. cikke szerinti
vonatkoz6 cimkeelemekkel egyiitt.
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Vi.

Vii.

Viil.

iX.

Azon anyagok esetében, amelyek a(z) 1272/2008/EK ren-
delet VI. mellékletének 3. részében szerepld tobb anyag-
csoporthoz is tartoznak, az adott részben szereplé mindkét
besorolasi tételhez tartozo, az egyes meghatarozott oszta-
lyozasokhoz kapcsolédd cimkézési elemeket fel kell
tlintetni a cimkén, az adott besorolasi tétel altal nem szaba-
lyozott barmely egyéb osztalyozashoz kapcsoldédd relevans
cimkeelemekkel, valamint az emlitett rendelet 17. cikke
szerinti vonatkozd cimkeelemekkel egyiitt. Azokban az
esetekben, ahol ugyanazon veszélyességi osztaly vagy
felosztas tekintetében a két tételben két kiillonb6zd beso-
rolas van megadva, a szigorubb veszélybesorolast tiikr6zo
besorolast kell az anyaghoz rendelni.”;

a D. megjegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,D. megjegyzés:

Bizonyos anyagokat, amelyek hajlamosak spontdn polime-
rizdciéra vagy bomlasra, gyakran stabilizalt alakban
hoznak  forgalomba. Ezeket az anyagokat a(z)
1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része ezen
alakjukban sorolja fel.

Néha azonban az ilyen anyagokat nem stabilizalt alakban
hozzak forgalomba. Ebben az esetben az ilyen anyagot
forgalomba hoz¢ szallitonak ezt az anyag nevét kovetden
a »nem stabilizalt« szavakkal a cimkén kozolni kell.”;

az E. megjegyzést el kell hagyni;
a H. megjegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»H. megjegyzés:

Az erre az anyagra feltlintetett osztilyozas és cimke a
figyelmezteté mondatban vagy mondatokban jelzett
veszélyre vagy veszélyekre vonatkozik, a feltiintetett
veszélyességi osztalyozassal egyiitt kombinalva. A(z)
1272/2008/EK rendelet 4. cikkében eldirt, az ilyen anyag
szallitéival szembeni kovetelmények minden mas veszé-
lyességi osztalyra, veszélyességi osztalyon beliili felosz-
tasra és veszélyességi kategoriara vonatkoznak.

A végleges cimkének meg kell felelnie a(z) 1272/2008/EK
rendelet 1. mellékletének 1.2. pontjaban foglalt kovetelmé-
nyeknek.”;

a K. megjegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

K. megjegyzés:

Azokat az anyagokat, amelyek bizonyithatéan 0,1 tomeg-
szazaléknal kevesebb 1,3-butadiént (EINECS-szam: 203-
450-8) tartalmaznak, nem kell rakkeltd vagy mutagén
anyagként besorolni. Ha az anyag nincs rakkeltdként
vagy mutagénként besorolva, akkor legalabb a (P102-)
P210-P403 ovintézkedésre vonatkozd mondatokat szerepel-
tetni kell. Ez a megjegyzés csak a(z) 1272/2008/EK ren-
delet VI. mellékletének 3. részében feltiintetett bizonyos
Osszetett olajszarmazékokra vonatkozik.”;

az S. megjegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»S. megjegyzes:

Lehetséges, hogy ezt az anyagot nem sziikséges a(z)
1272/2008/EK rendelet 17. cikke szerinti cimkével ellatni
(lasd az emlitett rendelet I. mellékletének 1.3. pontjat).”;
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b) az 1. fiiggelékben a cim helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,,28. pont — Rékkeltd anyagok: 1A. kategoria (3.1 tablazat) / 1.
kategoria (3.2. tablazat)”;

c) a 2. fuggelék a kovetkezdképpen modosul:

i. a cim helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép: ,,28. pont — Rakkeltd
anyagok: 1B. kategoria” (3.1. tablazat) / 2. kategéria (3.2.
tablazat);

ii. a 024-017-00-8, 611-024-001, 611-029-00-9, 611-030-00-
4¢és 650-017-00-8 indexszamu besorolasi tételekben a

,07/548/EGK iranyelv 1. melléklete” szoveg helyébe ,,a(z)
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete” szovegrész 1ép;

d) a 3. fliiggelékben a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»29. pont — Mutagén anyagok: 1A. kategoria (3.1. tablazat) / 1.
kategoria (3.2. tablazat)”;

e) a 4. fuggelékben a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»29. pont — Mutagén anyagok: 1B. kategoéria (3.1. tablazat) / 2.
kategoria (3.2. tablazat)”;

f) az 5. fiiggelékben a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»30. pont — Reprodukcios toxicitdsu anyagok: 1A. kategoria
(3.1. tablazat) / 1. kategoria (3.2. tablazat)”;

g) a 6. fliggelékben a cim helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»30. pont — Reprodukcids toxicitasu anyagok: 1B. kategoria
(3.1. tablazat) / 2. kategoéria (3.2. tablazat)”.

11. »C6 Az 1907/2006/EK rendelet 3. cikkének (2) bekezdése értel-
mében vett, készitmény’kifejezés, illetve annak megfeleléen tolda-
1ékolt alakjai helyébe a,keverék”kifejezés, illetve annak megfele-
16en toldalékolt alakjai 1épnek az egész szdvegben. <

58. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet 2010. december 1-jétél hatalyos
modositasai

2010. december 1-jétél az 1907/2006/EK rendelet a kovetkezéképpen
modosul:

1. A 14. cikk (4) bekezdése bevezeté mondatanak helyébe a kovet-
kezd szoveg 1ép:

»(4)  Amennyiben — a (3) bekezdés a)-d) lépéseinek a végrehaj-
tasa eredményeként — a regisztraldé megallapitja, hogy az anyag
megfelel a(z) 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletében meghata-
rozott kovetkezd veszélyességi osztalyok vagy kategoriadk barme-
lyikére vonatkozo kritériumoknak:

a) a 2.1-2.4., 2.6. és 2.7. vesz€lyességi osztaly, a 2.8. veszélyes-
ségi osztaly A. és B. tipusa, a 2.9., 2.10., 2.12. és 2.13. veszé-
lyességi osztaly 1. és 2. kategoridja, a 2.14. veszélyességi
osztaly 1. és 2. kategéridja és a 2.15. veszélyességi osztaly
A-F. tipusa;

b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis mikdodésre és termékenységre
vagy a fejlédésre gyakorolt karos hatasok), a 3.8. (kivéve a
kabitd hatasokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

c) a 4.1. veszélyességi osztaly;
d) az 5.1. veszélyességi osztély;

vagy PBT vagy vPvB tulajdonsagokkal rendelkezd anyagként érté-
kelhetd, a kémiai biztonsagi értékelés a kovetkezd kiegészitd 1épé-
seket is tartalmazza:”.
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2. A 31. cikk a kovetkezoképpen modosul:

3.

a) az (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a) egy anyag megfelel azoknak a kritériumoknak, amelyek
alapjan a(z) 1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban veszé-
lyes anyagként sorolandd be, vagy egy keverék megfelel
azoknak a kritériumoknak, amelyek alapjan az 1999/45/EK
irdnyelvvel Osszhangban veszélyes keverékként sorolando
be; vagy”;

b) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4) Nem kell Osszeallitani a biztonsagi adatlapot, ameny-
nyiben a lakossagi felhasznalasra kereskedelmi forgalomba
keriil6, a(z) 1272/2008/EK rendelet szerint veszélyes anya-
gokhoz vagy az 1999/45/EK iranyelv szerint veszélyes keveré-
kekhez elegendd informacidt biztositanak ahhoz, hogy a
felhasznalok megtegyék a sziikséges intézkedéseket az emberi
egészség, a biztonsag ¢€és a kornyezet védelme érdekében,
kivéve, ha a tovabbfelhasznaldo vagy a forgalmazd azt kéri.”.

A 40. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

(1) Az Ugynokség ellendriz a regisztracioban vagy a tovabb-
felhasznald jelentésében szereplé barmely olyan vizsgalati javasla-
tot, amely valamely anyaggal kapcsolatban a IX. és X. mellék-
letben meghatarozott informacidk biztositasara vonatkozik. Els6bb-
séget kell biztositani azon anyagok regisztralasanak, amelyek a
PBT, vPvB, talérzékenységet kivaltdo és/vagy rakkeltd, mutagén
vagy reprodukciot karositdé (CMR) tulajdonsagokkal rendelkeznek
vagy rendelkezhetnek, vagy olyan anyagok évi 100 tonnat
meghaladd mennyiségben, amelyek felhasznalasai kiterjedt ¢s
diffuz expoziciot eredményeznek, feltéve, hogy megfelelnek a(z)
1272/2008/EK rendelet I. mellékletében meghatarozott kovetkezd
veszélyességi osztalyok vagy kategoridk barmelyikére vonatkozo
kritériumoknak:

a) a 2.1-2.4., 2.6. és 2.7. veszélyességi osztaly, a 2.8. veszélyes-
ségi osztaly A. és B. tipusa, a 2.9., 2.10., 2.12. és 2.13. veszé-
lyességi osztaly 1. és 2. kategoridja, a 2.14. veszélyességi
osztaly 1. és 2. kategéridja és a 2.15. veszélyességi osztaly
A-F. tipusa;

b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexudlis miikddésre és termékenységre
vagy a fejlédésre gyakorolt karos hatasok), a 3.8. (kivéve a
kabité hatasokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

c) a 4.1. veszélyességi osztaly;
d) az 5.1. veszélyességi osztaly.”.
Az 57. cikk a), b) és c) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,,a) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek
alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet I. melléklete 3.
részének 3.6. szakaszaval Osszhangban a »rakkelté« veszélyes-
ségi osztaly 1A. vagy 1B. kategéridjaba soroljak be;

b) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek
alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet I. melléklete 3.
részének 3.5. szakaszdval Osszhangban a »csirasejt-mutageni-

be;

¢) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek
alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet I. melléklete 3.
részének 3.7. szakaszaval Osszhangban a »reprodukcids toxici-
alis miikodésre €s termékenységre vagy a fejlddésre gyakorolt
karos hatasok) soroljak be;”.
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8.

A 65. cikkben a ,,67/548/EGK iranyelv” szovegrész helyébe a
,07/548/EGK iranyelv és a(z) 1272/2008/EK rendelet” szoveg 1ép.

A 68. cikk (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az olyan, dnmagéban, keverékben vagy arucikkben el6for-
dulé anyagok esetében, amelyek megfelelnek az 1A. vagy IB.
kategoriaju »rakkelté«, »csirasejt-mutagén« vagy »reprodukcios
toxicitasti« veszélyességi osztalyokba torténd besorolashoz sziik-
séges kritériumoknak, és amelyeket a fogyasztok hasznalhatnak,
tovabba amelyekkel kapcsolatban a Bizottsag javasolta a fogyasztoi
felhasznalas korlatozasat, a XVII. mellé¢klet a 133. cikk (4) bekez-
désében ismertetett eljarassal Osszhangban modosul. A 69—
73. cikket nem kell alkalmazni.”.

A 119. cikk a kovetkezéképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a) e cikk (2) bekezdése f) és g) pontjanak sérelme nélkiil azon
anyagok IUPAC-nomenklatira szerinti megnevezése,
amelyek megfelelnek a(z) 1272/2008/EK rendelet 1.
mellékletében meghatarozott kovetkezé veszélyességi
osztalyok vagy kategoriak barmelyikére vonatkozo kritéri-
umoknak:

— a 2.1-24., 2.6. és 2.7. vesz€lyességi osztaly, a 2.8.
veszélyességi osztdly A. és B. tipusa, a 2.9., 2.10,
2.12. és 2.13. veszélyességi osztaly 1. és 2. kategoridja,
a 2.14. veszélyességi osztaly 1. és 2. kategoridja és a
2.15. veszélyességi osztaly A—F. tipusa;

— a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis miikodésre és termékeny-
ségre vagy a fejlodésre gyakorolt karos hatasok), a 3.8.
(kivéve a kabité hatasokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyes-
ségi osztaly;

— a 4.1. veszélyességi osztaly;

— az 5.1. veszélyességi osztaly.”;

b) a (2) bekezdés a kovetkezéképpen modosul:
i. az f) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

0 a(z) 1272/2008/EK rendelet 24. cikkére is figyelemmel,
az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett nem
bevezetett anyagok IUPAC-némenklatira  szerinti
megnevezése hat évig;”

il. a g) pontban a bevezetd mondat helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

»Z) a(z) 1272/2008/EK rendelet 24. cikkére is figyelemmel
az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett azon
anyagok IUPAC-ndémenklatira szerinti megnevezése,
amelyeket kizarolag az alabbiak kozil egy vagy tobb
modon hasznalnak:”.

A 138. cikk (1) bekezdésében a bevezetés masodik mondata
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»Azokkal az anyagokkal kapcsolatban azonban, amelyek a(z)
1272/2008/EK rendelettel Gsszhangban megfelelnek a »rakkeltd«,
»esirasejt-mutagén« vagy »reprodukcids toxicitasi« veszélyességi
a feliilvizsgalatot 2014. junius 1-jéig végzik el.”.

A TII. melléklet a kovetkez6képpen modosul:

a) az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a) azon anyagok, amelyekkel kapcsolatban eldrelathato (pl.
(Q)SAR vagy egyéb vizsgalat alkalmazasaval), hogy valo-
szinlileg megfelelnek a »rakkelté«, »csirasejt-mutagén«
vagy »reprodukcids toxicitds« veszélyességi osztaly 1A.
vagy 1B. kategoridba vald besorolds kritériumainak vagy
a XIII. mellékletben meghatarozott kritériumoknak;”;
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10.

11.

12.

b)

Az

a b) pont ii. alpontjanak helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

»ii. amelyekkel kapcsolatban eldrelathatd (pl. (Q)SAR vagy
egyéb vizsgalat alkalmazasaval), hogy valdsziniileg
megfelelnek a(z) 1272/2008/EK rendelet szerinti, az egész-
séggel vagy kornyezettel kapcsolatos veszélyességi oszta-
lyokba vagy felosztasokba vald besorolds kritériumainak,”.

V. melléklet 8. pontjaban a ,,67/548/EGK iranyelv” szdvegrész

helyébe a(z) ,,1272/2008/EK rendelet” szoveg 1ép.

A VI mellékletben a 4.1., 4.2. és 4.3. szakaszt a kdvetkezd szoveg
valtja fel:

4.1, Az anyag(ok) veszélyességi osztalyozasa a(z) 1272/2008/EK

4.2.

43

rendelet 1. és II. cimének alkalmazasa eredményeképpen, a
rendeletben szerepld valamennyi veszélyességi osztaly és
kategoria vonatkozasaban.

Tovabba minden tételnél meg kell adni az arra vonatkozd
indokokat, hogy egy adott veszélyességi osztily vagy egy
adott veszélyességi osztalyon belilli felosztas tekintetében
miért nincs megadva osztdlyba sorolds (azaz ha az adatok
hianyoznak, nem meggy6zdek, vagy meggy6zoek, de nem
elegenddek az osztalyba sorolashoz).

A(z) 1272/2008/EK rendelet III. cimének alkalmazasa ered-
ményeképpen az anyag(ok)ra az osztdlyozdsnak megfelelden
vonatkozo, veszElyt jelzd cimke.

Adott esetben a(z) 1272/2008/EK rendelet 10. cikkének és az
1999/45/EK iranyelv 4-7. cikkének alkalmazdsa eredménye-
képpen meghatarozott egyedi koncentracios hatarértékek.”.

A VIII. melléklet a kovetkez6képpen moddosul:

a)

b)

a 2. oszlopban a 8.4.2. pont masodik francia bekezdése helyébe
a kovetkezd szoveg 1ép:

~— az anyag rakkeltoként (1A. vagy 1B. kategoéria) vagy csira-
sejt-mutagénként (1A., 1B. vagy 2. kategoria) ismert.”

a 2. oszlopban »C6 a 8.7.1. pont méasodik és harmadik bekez-
dése helyébe « a kovetkezd szoveg 1ép:

»Ha az anyag arrol ismert, hogy karos hatassal van a termé-
kenységre, és megfelel azon kritériumoknak, amelyek alapjan
reprodukciot karositdé 1A. vagy 1B. kategoriaba soroljak be:
karosithatja a termékenységet (H360F), ¢és a rendelkezésre allo
informacio megfeleld egy atfogd kockazatelemzés megalapoza-
sara, abban az esetben nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra. A
fejlodés-toxikologiai vizsgalat lehetdségét azonban fontolora
kell venni.

Ha az anyag arr6l ismert, hogy fejlodési toxicitast okoz, és
megfelel azon kritériumoknak, amelyek alapjan reprodukciot
karositd 1A. vagy 1B. kategoriaba soroljak be: karosithatja a
sziiletendé gyermeket (H360D), és a rendelkezésre allo infor-
maciéo megfelelé egy atfogd kockazatelemzés megalapozasara,
abban az esetben nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra. A termé-
kenységre gyakorolt hatds vizsgalatanak lehetdségét azonban
fontolora kell venni.”.
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13.

14.

A IX. melléklet 2. oszlopa »C6 8.7. pontjanak masodik és
harmadik bekezdése helyébe « a kdvetkezd szoveg 1€ép:

,»Ha az anyag arrdl ismert, hogy kéros hatassal van a termékeny-
ségre, és megfelel azon kritériumoknak, amelyek alapjan reproduk-
ciot karositd 1A. vagy 1B. kategoriaba soroljak be: karosithatja a
termékenységet (H360F), és a rendelkezésre allo informacio
megfeleld egy atfogd kockazatelemzés megalapozéasara, abban az
esetben nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra. A fejlédés-toxikolo-
giai vizsgélat lehet0ségét azonban fontolora kell venni.

Ha az anyag arrdl ismert, hogy fejlédési toxicitdst okoz, €s
megfelel azon kritériumnak, amely alapjan reprodukciot karositd
1A. vagy 1B. kategoriaba sorolhato: karosithatja a sziiletendd gyer-
meket (H360D), és a rendelkezésre allo informacio megfeleld egy
atfogd kockazatelemzés megalapozasara, abban az esetben nincs
sziikség tovabbi vizsgalatokra. A termékenységre gyakorolt hatas
vizsgalatanak lehetdségét azonban fontolora kell venni.”.

A X. melléklet a kovetkezoképpen modosul:

a) a 2. oszlopban a 8.7. pontban a masodik és harmadik bekezdés
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Ha az anyag arrél ismert, hogy karos hatdssal van a termé-
kenységre, és megfelel azon kritériumoknak, amelyek alapjan
reprodukciot karositdé 1A. vagy 1B. kategoriaba soroljak be:
kérosithatja a termékenységet (H360F), és a rendelkezésre allo
informacio megfeleld egy atfogd kockazatelemzés megalapoza-
sara, abban az esetben nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra. A
fejlodés-toxikologiai vizsgalat lehetdségét azonban fontolora
kell venni.

Ha az anyag arr6l ismert, hogy fejlodési toxicitast okoz, és
megfelel azon kritériumoknak, amelyek alapjan reprodukciot
karositd 1A. vagy 1B. kategoriaba soroljak be: karosithatja a
sziiletendé gyermeket (H360D), és a rendelkezésre allo infor-
macié megfeleld egy atfogd kockazatelemzés megalapozasara,
abban az esetben nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra. A termé-
kenységre gyakorolt hatds vizsgalatdnak lehetségét azonban
fontolora kell venni.”;

b) a 2. oszlop 8.9.1. pontjaban az elsé bekezdés masodik francia
bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

~— az anyag a csirasejt-mutagén 2. kategériaba sorolt, vagy az
ismételt adagolasu vizsgalat(ok) azt bizonyitjdk, hogy az
anyag hiperplaziat és/vagy rakmegel6z6 allapotot jelentd
karosodasokat hozhat 1étre.”;

c) a 2. oszlop 8.9.1. pontjanak masodik bekezdése helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

»Ha az anyag a csirasejt-mutagén 1A. vagy 1B. kategériaba
sorolt, az alapfeltételezés az, hogy a genotoxikus rakkeltd
mechanizmus jelenléte valosziniisithetd. Ezekben az esetekben
rakkeltéhatas-vizsgalat végzése altalaban nem kovetelmény.”.
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15. A XIII. melléklet 1.3. pontjanak masodik és harmadik francia
bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— az anyagot rakkeltoként (1A. vagy 1B. kategodria), csirasejt-
mutagénként (1A. vagy 1B. kategdria) vagy reprodukciot karo-
sitd hatastiként (1A., 1B. vagy 2. kategoria) soroljak be, vagy

— a(z) 1272/2008/EK rendelet szerinti célszervi toxicitas (STOT)
(ismétlédd expozicio) 1. kategoriajaba (szajon at, béron at,
gaz/g6z belélegzése, por/kod/fiist belélegzése) vagy 2. katego-
ridjaba (szdjon at, béron at, gaz/gdz belélegzése, por/kdd/fiist
belélegzése) sorolhatd kronikus toxicitds egyéb bizonyitéka 4ll
rendelkezésre,”.

16. A XVII. melléklet tablazataban az ,,Anyagok, anyagok csoportja-
inak vagy keverékek megnevezése” oszlop a kovetkezOképpen
modosul:

a) a 3. tétel helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3. Az 1999/45/EK iranyelv szerint veszélyesnek mindsiild,
vagy a(z) 1272/2008/EK rendelet I. mellékletében meghata-
rozott kovetkezd veszélyességi osztalyok vagy kategoriak
barmelyikére vonatkozo kritériumoknak megfeleld folyé-
kony anyagok vagy keverékek:

a) a 2.1-24., 2.6. és 2.7. veszélyességi osztaly, a 2.8.
veszélyességi osztaly A. és B. tipusa, a 2.9. 2.10.,
2.12. és 2.13. veszélyességi osztaly 1. és 2. kategoridja,
a 2.14. veszélyességi osztaly 1. és 2. kategériaja és a
2.15. veszélyességi osztaly A—F. tipusa;

b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis miikddésre €s termékeny-
ségre vagy a fejlédésre gyakorolt karos hatasok), a 3.8.
(kivéve a kabitd hatasokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyes-
ségi osztaly;

c) a 4.1. veszélyességi osztaly;
d) az 5.1. veszélyességi osztaly.”
b) a 40. tétel helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»40. 1. vagy 2. kategoriaju tlizveszélyes gazként, 1., 2. vagy 3.
riaji tlizveszélyes szilard anyagként besorolt anyagok, 1.,
2. vagy 3. kategériaju, vizzel érintkezve tiizveszélyes
gazokat kibocsatd anyagok ¢és keverékek, 1. kategoriaju
piroforos folyadékok vagy 1. kategériaju piroforos szilard
anyagok, fiiggetleniil attdl, hogy a rendelet VI. mellékle-
tének 3. részében szerepelnek-e.”

59. cikk
Az 1907/2006/EK rendelet 2015. junius 1-jétol hatalyos médositasai

2015. jinius 1-jét6l az 1907/2006/EK rendelet a kovetkezOképpen
modosul:

1. A 14. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdés szerinti kémiai biztonsagi értékelést
»C6 nem sziikséges elvégezni a keverékben eléforduld olyan
anyag tekintetében, amelynek koncentracidja a keverékben kisebb,
mint € a kovetkezdk koziil a legalacsonyabb:

a) a(z) 1272/2008/EK rendelet 11. cikkének (3) bekezdésében emli-
tett kiiszobérték;

»C6 b) 0,1 tomegszazalék (w/w), ha az anyag megfelel az e ren-
delet XIII. mellékletében szerepld kritériumoknak. «”
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2. A 31. cikk a kdvetkezéképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»a) egy anyag vagy keverék megfelel azoknak a kritériumoknak,
amelyek alapjan a(z) 1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban
veszélyes anyagként sorolando be, vagy”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A szallito az atvevo felet — annak kérésére — a II. mellék-
lettel Osszhangban Osszeallitott biztonsagi adatlappal latja el,
amennyiben valamely keverék nem felel meg azoknak a kritéri-
umoknak, amelyek alapjan a(z) 1272/2008/EK rendelet 1. és II.
cimével Osszhangban veszélyes keverékként soroland6 be, de:

a) nem gaznem{ keverékek esetében > 1 tdmegszazalék,
gaznemll keverékek esetében pedig > 0,2 térfogatszazalék
egyedi koncentracioban legalabb egy olyan anyagot tartalmaz,
amely az emberi egészségre vagy a kornyezetre veszélyt

jelent; vagy

b) nem gaznemi keverékek esetében > 0,1 tdmegszazalék egyedi
koncentracioban legalabb egy olyan anyagot tartalmaz, amely
2. kategoriaba tartozo rakkeltd vagy az 1A., 1B. és 2. kate-
goriaba tartozo, reprodukciora toxikus hatasu, az 1. katego-
ridba tartozd borszenzibilizald, az 1. kategoéridba tartozod
légzdszervi szenzibilizalod, vagy a laktaciora gyakorolt vagy
laktacié révén kialakuld hatasu, vagy a XIII. mellékletben
meghatdrozott  kritériumokkal  Osszhangban  perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) anyag, vagy a XIII
mellékletben  meghatarozott  kritériumokkal — &sszhangban
nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyag,
vagy amelyet az a) pontban emlitettektél eltéré okokbol
vettek fel az 59. cikk (1) bekezdésével 0sszhangban 1étreho-
zott jegyzékbe; vagy

¢) olyan anyagot tartalmaz, amelynek tekintetében kozosségi
munkahelyi expozicios hatarértékeket allapitottak meg.”;

c) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4)  Nem kell dsszeéllitani a biztonsagi adatlapot, amennyiben
a lakossagi felhasznalasra kereskedelmi forgalomba keriilé veszé-
lyes anyagokhoz vagy keverékekhez elegendd informaciot bizto-
sitanak ahhoz, hogy a felhasznalok megtegyék a sziikséges intéz-
kedéseket az emberi egészség, a biztonsag és a kdrnyezet
védelme érdekében, kivéve, ha a tovabbfelhasznaldo vagy a
forgalmaz6 azt kéri.”.

3. Az 56. cikk (6) bekezdésében a b) pont helyébe a kovetkezo szoveg
1ép:

,»b) valamennyi egyéb anyagra, amely nem ¢éri el a(z)

1272/2008/EK  rendelet 11. cikkének (3) bekezdésében

meghatarozott értéket, amelynek alapjan a keveréket veszélyes
keverékként soroljak be.”.

4. A 65. cikkben az ,,és az 1999/45/EK iranyelv” szovegrészt el kell
hagyni.
5. A 1I. melléklet a kovetkezoképpen modosul:
a) az 1.1. pont helyébe a kovetkezd pont 1ép:
,1.1. Az anyag vagy keverék azonositasa

Az anyag azonositdsdra hasznalt kifejezésnek meg kell
egyeznie a cimkén a(z) 1272/2008/EK  rendelet
18. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban meghata-
rozottak szerint megadott kifejezéssel.

A keverék azonositasara hasznalt kifejezésnek meg kell
egyeznie a cimkén a(z) 1272/2008/EK rendelet 18. cikke
(3) bekezdésének a) pontjaval Osszhangban meghata-
rozottak szerint megadott kifejezéssel.”;
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b) a 3.3. pont a) alpontjanak elsé franciabekezdéséhez tartozo
labjegyzetet el kell hagyni;

¢) az 3.6. pont helyébe a kovetkezd pont 1ép:

,»3.6. Amennyiben a(z) 1272/2008/EK rendelet 24. cikkével
dsszhangban az Ugyndkség beleegyezett, hogy egy anyag
kémiai azonositojat a cimkén és a biztonsagi adatlapon
bizalmasan lehet kezelni, a biztonsagos kezelés érdekében
kémiai jellemzdiket a 3. pontban le kell irni.

A biztonsagi adatlapon (beleértve a fenti 1.1., 3.2., 3.3. és
3.5. pont alkalmazdsidban) hasznalt megnevezésnek meg
kell egyeznie a cimkén hasznalt, a(z) 1272/2008/EK ren-
delet 24. cikkében meghatarozott eljarasnak megfelelen
elfogadott megnevezéssel.”.

6. A VI. melléklet 4.3. szakasza helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»4.3. Adott esetben a(z) 1272/2008/EK rendelet 10. cikkének alkal-
mazasa eredményeképpen meghatarozott egyedi koncentracios
hatarértékek.”.

7. A XVIIL melléklet a kovetkezdképpen modosul:

a) a tablazat ,,Anyagok, anyagok csoportjainak vagy keverékek
megnevezése” oszlopaban P C6 a 3. tételbdl az,,1999/45/EK
iranyelv szerint veszélyesnek mindsiild, vagy a(z)’szovegrészt
el kell hagyni; «

b) a tablazatnak ,,A korlatozas feltételei” oszlopaban a 28. tétel a
kovetkezoképpen modosul:

i. az 1. pont masodik francia bekezdése helyébe a kdvetkezd
szoveg 1ép:

»— P C6 az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletének 3.
részében  eldirt relevans  altalanos  koncentracios
hatarérték. «”;

ii. a 2. pont d) alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»d) a(z) 1272/2008/EK rendeletben foglalt miivészfestékek”.

60. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

A 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv 2015. junius 1-jével hatalyat
veszti.

61. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1)  2010. december 1-jéig az anyagok osztalyozasa, cimkézése és
csomagolasa a 67/548/EGK iranyelv szerint torténik.

2015. jonius 1-jéig a keverékek osztilyozdsa, cimkézése és csomago-
lasa az 1999/45/EK iranyelv szerint torténik.

(2)  E rendelet 62. cikkének masodik albekezdésétdl eltérve és az e
cikk (1) bekezdésében foglalt kdvetelményeken tilmenden az anyagok
és keverékek 2010. december 1. és 2015. junius 1. el6tt e rendelet
szerint osztalyozhatok, cimkézheték és csomagolhatok. Ez esetben a
67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelvben foglalt, cimkézésre és
csomagolasra vonatkozo rendelkezések nem alkalmazandok.
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(3)  2010. december 1-jét612015. janius 1-jéig az anyagok osztalyo-
zasa a 67/548/EGK iranyelv és e rendelet szerint torténik. Az anyagok
cimkézése €s csomagolasa e rendelet szerint torténik.

(4) E rendelet 62. cikkének masodik albekezdésétdl eltérve, azon
anyagokat, amelyeket a 67/548/EGK iranyelv szerint osztalyoztak,
cimkéztek és csomagoltak, és 2010. december 1. elétt mar forgalomba
hoztak, 2012. december 1-jéig nem sziikséges e rendelet szerint Gjra-
cimkézni és Uijracsomagolni.

E rendelet 62. cikkének masodik albekezdésétdl eltérve, azon keveré-
keket, amelyeket az 1999/45/EK iranyelv szerint osztalyoztak,
cimkéztek és csomagoltak, és 2015. junius 1. eldtt mar forgalomba
hoztak, 2017. junius 1-jéig nem sziikséges e rendelet szerint ujracim-
kézni és Ujracsomagolni.

(5) Ha egy anyagot vagy keveréket 2010. december 1., illetve 2015.
junius 1. el6tt a 67/548/EGK vagy az 1999/45/EK iranyelv szerint
osztalyoztak, a gyartok, import6rok és tovabbfelhasznalok az e rendelet
VII. mellékletében szereplé megfelelési tdblazat alkalmazasaval modo-
sithatjak az anyag vagy keverék osztalyozasat.

(6) A tagallamok 2011. december 1-jéig fenntarthatjak az e rendelet
VI. mellékletének 3. részében felsorolt anyagok meglévd szigoriibb
osztalyozasat ¢és cimkézését, feltéve, hogy az osztalyozas és cimkézés
elemeirdl 2009. januar 20-ig a 67/548/EGK iranyelvben szerepld védza-
radéknak megfelelden értesitették a Bizottsagot, €s a tagallam e rendelet
37. cikke (1) bekezdésének megfeleléen 2009. junius 1-ig javaslatot
nytjt be az Ugynokségnek az ezen osztalyozasokat és cimkeelemeket
tartalmazd, harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozoan.

Elofeltétel, hogy a Bizottsag 2009. januar 20-ig még nem hozott a
javasolt osztalyozasra ¢és cimkézésre vonatkozéan a 67/548/EGK
iranyelv védzaradéka szerinti hatarozatot.

Ha az els6 albekezdés szerint benyujtott javasolt harmonizalt oszta-
lyozas és cimkézés nem szerepel a 37. cikk (5) bekezdésének megfele-
16en a VI. melléklet 3. részében, vagy modositott formaban szerepel,
akkor nem érvényes az e bekezdés elsé albekezdésében szerepld kivé-
tel.

vM34
(7)  Azokat az anyagokat ¢és keverékeket, amelyeket a 2024.
december 9-én alkalmazando 5. cikk, 6. cikk (3) ¢és (4) bekezdése,
9. cikk (3) és (4) bekezdése, 10. cikk, 25. cikk (3) bekezdése, 29. cikk,
és az 1. melléklet 1.5.1.2. szakasza, az 1. melléklet 1.5.2.4.1. szakasza
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VY M34

szerint osztalyoztak, cimkéztek és csomagoltak, és amelyeket 2026.
julius 1. eldtt hoztak forgalomba, 2028. julius 1-ig nem kell e rende-
letnek az (EU) 2024/2865 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (1)
valé modositasaval Osszhangban osztalyozni, cimkézni és csomagolni.

(8) Azokat az anyagokat és keverékeket, amelyeket a 2024.
december 9-én alkalmazandd 18. cikk (3) bekezdése, 31. cikk (3) bekez-
zdése és az I. melléklet 1.2.1. szakasza szerint osztalyoztak, cimkéztek
és csomagoltak, és amelyeket 2027. januar 1. el6tt hoztak forgalomba,
2029. janudr 1-ig nem kell e rendeletnek az (EU) 2024/2865 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel (1) valé modositasaval Gsszhangban
osztalyozni, cimkézni és csomagolni.

62. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

A 11, III. és IV. cim az anyagok tekintetében 2010. december 1-jétdl, a
keverékek tekintetében 2015. janius 1-jét6] alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kdotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.

(") Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/2865 rendelete (2024.
oktober 23.) az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és
csomagolasarol  szolo  1272/2008/EK  rendelet modositasarol (HL L,
2024/2865, 2024.11.20., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 64

1. MELLEKLET

BESOROLASI  ES CI’MKEZ’ESI EL(?I’RASOK VESZELYES
ANYAGOKRA ES KEVEREKEKRE

Ez a melléklet kritériumokat hatdroz meg a veszélyességi osztalyokba és azok
felosztasaiba valod besorolashoz és rendelkezik e kritériumok alkalmazasanak
lehetséges modjairol.

1. 1. RESZ: A BESOROLAS ES CIMKEZES ALTALANOS ELVEI

1.0. Fogalommeghatirozasok

,»gaz”: olyan anyag, amely:

i. 50 °C-os hémérsékleten 300 kPa-nal nagyobb (abszollt) géznyo-
massal rendelkezik; vagy

ii. 20 °C-os hémérsékleten 101,3 kPa normal nyomdas mellett
teljesen gaz halmazallapotd;

,folyadék”: olyan anyag vagy keverék, amely:

i. 50 °C-os hdmérsékleten legfeljebb 300 kPa (3 bar) géznyomassal
rendelkezik;

ii. 20 °C-os hémérsékleten 101,3 kPa normal nyomas mellett nem
teljesen gaz halmazallapota; és

iii. olvadaspontja vagy kezdeti olvadaspontja 101,3 kPa normal
nyomas mellett legfeljebb 20 °C;

,.szilard anyag”: olyan anyag vagy keverék, amely nem tartozik sem
a folyadék, sem a gaz fogalommeghatarozasa ala;

1.1. Az anyagok és keverékek besorolisa
1.1.0. Egyiittmiikodés az e rendelet szerinti kovetelmények teljesitése
érdekében

Az egy adott szallitéi lanchoz tartozd szallitok kotelesek egyiitt-
milkddni az e rendeletben eldirt osztalyozasi, cimkézési és csoma-
golasi kovetelmények teljesitése érdekében.

Az egy adott ipari agazatba tartozo szallitok egytittmiikodhetnek a
61. cikkben foglalt, a forgalomba hozott anyagokra és keverékekre
vonatkozo atmeneti intézkedések Osszefogasa érdekében.

Az egy adott ipari agazatba tartozo szallitok halozat kialakitdsa
révén vagy egyéb modon egyiittmiikodhetnek a célbol, hogy az
anyagoknak és keverékeknek a rendelet II. cime szerinti osztalyo-
zasat illetéen adatokat és szakértelmet osszanak meg egymassal.
Ilyen esetben az egy adott ipari agazatba tartozo szallitok kotelesek
hianytalanul ~dokumentalni, hogy az osztalyozasra vonatkozo
dontések min alapulnak, és a dokumentaciot az osztalyozas alapjaul
szolgalo adatokkal és informaciokkal egyiitt az illetékes hatdsagok,
illetve — azok kérésére — a végrehajtasi hatosagok rendelkezésére
bocsatani. Mindazonaltal ha egy adott ipari agazatba tartoz6 szallitok
ily modon egyiittmiikodnek, az egyes szallitok tovabbra is egyénileg
viselik a teljes felelosséget az altaluk forgalomba hozott anyagok és
keverékek osztalyozasaért, cimkézéséért és csomagolasaért, valamint
az e rendelet szerinti minden egyéb kovetelmény betartasaért.

A halozat a bejelentési kotelezettségek teljesitésének egyszerisitése
céljabol is felhasznalhatd az informaciok és a legjobb gyakorlatok
cseréjére.

1.1.1. A szakértoi megitéléssel és a bizonyitékok siulyinak mérlegelésével
torténd meghatdrozds szerepe és alkalmazdsa

1.1.1.1. Ha a kritériumokat nem lehet kozvetleniil a rendelkezésre allo,
azonositott informaciokra alkalmazni, vagy ha csak a 6. cikk (5)
bekezdésében emlitett informacié all rendelkezésre, akkor a 9. cikk
(3) bekezdésével, illetve a 9. cikk (4) bekezdésével Gsszhangban a
bizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténé meghatarozast kell
alkalmazni, szakért6i megitélés felhasznalasaval.
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1.1.1.2. A keverékek osztalyozasara vonatkozo megkozelitésnek szamos terii-
leten része lehet a szakértdi megitélés felhaszndlasa annak biztosita-
sara, hogy a meglévé informacidkat — az emberi egészség ¢s a
kornyezet védelme érdekében — a lehetd legtobb keverékre vonatko-
z6an fel lehessen hasznalni. Szakért6i megitélésre sziikség lehet az
anyagok veszélyességi osztalyozasara szolgalo adatok értelmezése
soran is, killondsen, ha a bizonyitékok stlyanak mérlegelésével
torténd meghatarozas alkalmazasara van sziikség.

VM34

T 1113 A Dbizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténd meghatarozas azt
jelenti, hogy egyiittesen kell figyelembe venni a veszély meghata-
rozasara hatast gyakorld Osszes rendelkezésre allo informaciot, mint
példaul megfeleld in vitro vizsgalatok eredményeit, allatkisérletekbdl
szarmazo relevans adatokat, az emberekre vonatkozo tapasztalatokat,
mint példaul a munkaegészségiigyi adatokat és a baleseti adatbazi-
sokbol szarmazd adatokat, az epidemioldgiai és klinikai vizsgéla-
tokbdl nyert informacidkat, valamint jol dokumentalt esetleirasokat
¢és megfigyeléseket. Anyagok esetében a kategorizalasbol (csoporto-
sitas, interpolacid) szarmazé informaciokat, és a (szamszerUsitett)
szerkezet/hatas Osszefliggések ((Q)SAR) eredményeit is figyelembe
kell venni. Az adatokat mindségiik ¢és konzisztencidjuk alapjan
megfeleléen sulyozni kell. Adott esetben a besorolandd anyaggal
kapcsolatos anyagokra vonatkozo informaciokat figyelembe kell
venni. A besorolandé keverékhez kapcsolodd anyagokra vagy keve-
rékekre vonatkozo informaciokat a 9. cikk (4) bekezdésével Ossz-
hangban kell figyelembe venni. A hatas helyére, a hatdsmechaniz-
musra, illetve a hatdasmodra vonatkozoan a vizsgalatok eredménye-
iben talalhato informaciokat ugyancsak figyelembe kell venni.
A pozitiv és a negativ eredményeket Ossze kell vetni, aminek ered-
ménye a bizonyitékok sulydnak mérlegelésével torténd meghata-
rozas.

1.1.1.4. > C6 Az egészségi veszélyek (3. rész) szerinti osztalyozas alkalma-
zasdban azon igazolt veszélyes hatdsok, amelyeket megfeleld allat-
kisérletek sordn vagy embereken szerzett tapasztalatok alapjan
figyeltek meg, és amelyek Osszhangban allnak az osztalyozasi krité-
riumokkal, altalaban indokoljak az osztalyozast. € Ha bizonyiték
emberre és allatra vonatkozoan egyarant rendelkezésre all, és a vizs-
galati eredmények ellentmondasosak, akkor a besorolds kérdésének
megoldasahoz mindkét forrasbol szarmazo bizonyiték mindségét és
megbizhatosagat értékelni kell. Altaliban az emberre vonatkozo
megfeleld, megbizhatd és reprezentativ adatokat (mint példaul epide-
miologiai vizsgalatokbol, az e mellékletben ismertetett, tudoma-
nyosan megalapozott esettanulmanyokbol, vagy statisztikailag alata-
masztott tapasztalatokbol szarmazo adatok) elényben kell részesiteni
a tobbi adattal szemben. Még azonban a jol megtervezett és leveze-
tett epidemiologiai vizsgalatok is hijan lehetnek elegendé szamu
vizsgalati alanynak ahhoz, hogy észlelhessék a viszonylag ritka,
am mégis jelentGs hatast, és hogy felmérjék a zavar6d tényezoket.
A helyesen végzett allatkisérletekbdl szarmazo pozitiv eredményeket
ezért nem érvényteleniti sziikségszeriien az emberekre vonatkozo
pozitiv eredmények hianya, ilyen esetben viszont feltétlentl sziik-
séges mind az emberre, mind az allatokra vonatkozé adatok megbiz-
hatosaganak, minéségének és statisztikai erejének vizsgalata.

1.1.1.5. »C6 Az egészségi veszélyek (3. rész) szerinti osztalyozas alkalma-
zasaban az expozicids utvonal, a hatdsmechanizmus és az anyagcse-
rére vonatkozo vizsgalatok <« szorosan hozzatartoznak az emberre
gyakorolt hatas relevanciajanak meghatarozasahoz. Ha az ilyen
informaciok alapjan — ha garantalt az adatok megbizhatosaga és
mindsége — kétség meriil fel az irant, hogy az adatok emberre rele-
vansak-e, akkor indokolt lehet alacsonyabb szinti besorolas. Ha
tudomanyos bizonyiték van arra, hogy a hatdasmechanizmus vagy a
hatas modja emberre nem relevans, akkor az anyagot vagy keveréket
nem kell besorolni.

1.1.2. Egyedi koncentrdcio-hatdrértékek, M-tényezdk és dltalanos kiiszob-
értékek
1.1.2.1. Az egyedi koncentracio-hatarértékeket és az M-tényezOket a

10. cikkel sszhangban kell alkalmazni.



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 66

1.1.2.2.
1.1.2.2.1.

1.1.2.2.2.

Kiiszobértékek

A kiiszobértekek jelzik, hogy egy adott anyag jelenlétét mikor kell
figyelembe venni az ezen veszélyes anyagot — akar azonositott
szennyezOdésként, adalékként vagy egyedi OsszetevOként — tartal-
maz6 anyag vagy keverék osztalyozasakor (lasd a 11. cikket).

A 11. cikkben emlitett kiiszobértékek a kovetkezok:

a) Az e melléklet 3., 4. és 5. részében emlitett egészségi és kornye-
zeti veszélyek tekintetében:

i. azon anyagoknal, amelyekre vonatkozoan vagy a VL
melléklet 3. részében, vagy a 42. cikkben emlitett osztalyo-
zéasi és cimkézési jegyzékben PC6 az adott veszélyességi
osztaly vagy felosztds tekintetében egyedi koncentracios
hatarérték van megadva, és amennyiben a veszélyességi
osztaly vagy felosztas szerepel az 1.1. tablazatban, az egyedi
koncentraciés hatarérték «, illetve az 1.1. tablazatban
szerepld, megfeleld altalanos kiiszobérték koziil az alacso-
nyabb érték; vagy

ii. azon anyagoknal, amelyekre vonatkozoéan vagy a VL
melléklet 3. részében, vagy a 42. cikkben emlitett osztalyo-
zasi és cimkézési jegyzékben P C6 az adott veszélyességi
osztdly vagy felosztds tekintetében egyedi koncentracios
hatarérték van megadva, és amennyiben a veszélyességi
osztaly vagy felosztas nem szerepel az 1.1. tablazatban, a
VI. melléklet 3. részében vagy az osztalyozési és cimkézési
jegyzékben megadott egyedi koncentracidés hatarérték <

vagy

iii. azon anyagoknal, amelyekre vonatkozéan P C6 az adott
veszélyességi osztaly vagy felosztas tekintetében sem a VI.
melléklet 3. részében, sem a 42. cikkben emlitett osztalyozasi
¢és cimkézési jegyzékben nincs megadva egyedi koncentracios
hatarértek, € ¢és amennyiben a veszélyességi osztaly vagy
felosztas szerepel az 1.1. tablazatban, a tablazatban szerepld,
megfelelé altalanos kiiszobérték; vagy

iv. azon anyagoknal, amelyekre vonatkozéan az adott veszélyes-
ségi osztaly vagy felosztas tekintetében sem a VI. melléklet 3.
részében, sem a 42. cikkben emlitett osztalyozasi és cimke-
zési jegyz€kben P>C6 nincs megadva egyedi koncentracios
hatarértek «, és amennyiben a veszélyességi osztaly vagy
felosztas nem szerepel az 1.1. tablazatban, az 1. melléklet
3., 4. és 5. részének vonatkozd szakaszaiban szerepld, az
osztalyozasra vonatkozo altalanos koncentracios hatarérték.

b) Az e melléklet 4.1. pontjaban emlitett, a vizi kornyezeti veszé-
lyek tekintetében:

i. azon anyagoknal, amelyekre vonatkozoan vagy a VI. melléklet
3. részében, vagy a 42. cikkben emlitett osztalyozasi és
cimkézési jegyzékben az adott veszélyességi osztaly tekinte-
tében M tényez$ van megadva, az 1.1. tablazatban szerepld
altalanos kiiszobérték, az e melléklet 4.1. pontjaban meghata-
rozott szamitasi modszerrel kiigazitva; vagy

ii. azon anyagoknal, amelyekre vonatkozban az adott veszélyes-
ségi osztaly tekintetében sem a VI. melléklet 3. részében, sem
a 42. cikkben emlitett osztalyozasi és cimkézési jegyzékben
nincs megadva M tényez6, az 1.1. tablazatban szerepld alta-
lanos kiiszobérték.
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YM19

1.1.3.1.

1.1. tablazat

Altalanos kiiszobértékek

Veszélyesséai osztal Alkalmazand6 altalanos kiiszob-
yesseg Y értékek
Akut toxicitas:
— 1-3. kategoria 0,1 %
— 4. kategoéria 1%
Bormaras/bérirritacid 1% ("
Sulyos szemkarosodas/ 1% (3)
szemirritacio
Célszervi toxicitas, egyszeri 1% (%)
expozicid, 3. kategoria
Aspiracios toxicitas 1%
Vizi kornyezetre veszélyes
— Akut, 1. kategoria 0,1 % (%)
— Kroénikus, 1. kate- 0,1 % (%)
goria
— Kronikus, 2-4. 1%
kategoria

() Vagy < 1 %, ha relevans, lasd 3.2.3.3.1.
(®) Vagy < 1%, ha relevans, lasd 3.3.3.3.1.
(®) Vagy < 1 %, ha relevans, lasd 3.8.3.4.6.
(*) Vagy < 0,1 %, ha relevans, lasd 4.1.3.1.

Megjegyzés

Az altalanos  kiiszobértékek tomegszazalékban — vannak
megadva, kivéve a gaz halmazallapoti keverékeknél azon
veszélyességi osztalyok esetében, amelyeknél ezek a kiiszob-
értékek térfogatszazalékban megfelelébben megadhatok.

Interpoldacios elvek az olyan keverékek besorolisdahoz, amelyek
esetében a teljes keverékre nem dllnak rendelkezésre vizsgdlati
adatok

Ha a keveréket magat nem vizsgaltak veszélyes tulajdonsagainak
meghatarozasa céljabol, de elegendd adat all rendelkezésre hasonlod
vizsgalt keverékekre €és az egyes veszélyes Osszetevd anyagokra
vonatkozoan az emlitett keverék veszélyeinek megfeleld jellemzé-
s¢hez, akkor ezeket az adatokat a kovetkezd, a 9. cikk (4) bekez-
désében emlitett interpolacios szabalyok szerint kell alkalmazni az
e melléklet 3. és 4. részében foglalt egyes veszélyességi oszta-
lyokra, figyelembe véve ugyanakkor adott esetben az egyes veszé-
lyességi osztalyokba tartozo keverékekre vonatkozd konkrét rendel-
kezéseket is.

Higitas

»M2 Ha a vizsgalt keveréket <« olyan anyaggal (higitoval) higit-
jak, amely a legkevésbé veszélyes eredeti Osszetev anyagénal
kisebb, vagy azzal egyenlé veszélyességi kategoriaba van beso-
rolva, és amely varhatéan nem befolydsolja a tobbi Osszetevd
veszélyességi besorolasat, akkor az alabbiak egyikét kell alkal-
mazni:

— az 1) keveréket az eredeti keverékkel azonos veszélyességiiként
kell besorolni;
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— a 3. rész és a 4. rész egyes szakaszaiban az olyan keverékek
besoroldsara ismertetett modszer, amelyeknél a keverék mind-
egyik, vagy csak néhany OsszetevOjére vonatkozoéan allnak
rendelkezésre adatok;

— akut toxicitds esetében az a moddszer, amely a keverékeknek a
keverék Osszetevoi alapjan vald besorolasan alapul (6sszegz6
képlet).

1.1.3.2. Gyartasi tételek

Egy keverék egyik vizsgalt gyartasi tételének veszélyességi katego-
kereskedelmi termék ugyanazon szallito altal, vagy ugyanazon szal-
lito feliigyelete alatt eléallitott masik, vizsgalaton at nem esett gyar-
feltételezni, hogy olyan jelentds az eltérés, hogy a nem vizsgalt
tétel veszélyességi osztalya modosul. Ha az utobbi eset all fenn,
akkor 0j értékelés sziikséges.

1.1.3.3. Fokozottan veszélyes keverékek koncentracioja

A 3.1,32,33,38., 3.9, 3.10. és 4.1. szakasz hatalya ala tartozo
keverékek osztalyozasa esetében, ha egy vizsgalt keverék a legma-
gasabb szintli veszélyességi kategoriaba vagy alkategoridba van
besorolva, és a vizsgalt keverékben 1évo, e kategoériaba vagy alka-
0j, nem vizsgalt keveréket abba a kategériaba vagy alkategoriaba
kell besorolni tovabbi vizsgalat nélkiil.

VYM12

1.1.3.4. Interpolacio egy veszélyességi kategorian beliil

M2
A 3.1,32,33,38., 3.9, 3.10. és 4.1. szakasz hatalya ala tartozo
keverékek osztalyozasakor harom, azonos OsszetevOket tartalmazod
keverék (,,A”, ,B” és ,,C”) esetén, ha az ,A” és ,.B” keveréket
vizsgaltak, és ugyanabba a veszélyességi kategoriaba soroltak, és
ha a nem vizsgalt ,,C” keverék ugyanazokat a veszélyes Osszete-
voket tartalmazza, mint az ,,A” és ,B” keverék, de ezen veszélyes
osszetevOk koncentracidja az ,,A” ¢és ,,B” keverékekben 1évo
koncentraciok kozé esik, akkor a ,,C” keverékrdl feltételezhetd,
hogy ugyanabba a veszélyességi kategoriaba tartozik, mint az
LA” és a ,,B” keverék.

1.1.3.5. Alapvetéen hasonlo keverékek

A kovetkez6k esetén:

a) két keverék, mindegyik 2-2 Gsszetevével:
i. A+B
ii. C + B;

b) a ,B” 0Osszetevd koncentracidja lényegében azonos mindkét
keverékben;

c) az ,,A” Osszetevé koncentracidja az i. keverékben megegyezik

d) az A-ra és a C-re vonatkozo veszélyességi adatok rendelkezésre
allnak ¢és alapvetden ugyanazok, azaz egyazon veszélyességi
kategoriaban vannak és varhatdéan nem befolyasoljak a B veszé-
lyességi besorolasat.

Ha az i. vagy ii. keverék vizsgalati adatok alapjan valo osztalyozasa
mar megtortént, akkor a masik keveréket ugyanabba a veszélyes-
ségi kategoriaba kell besorolni.
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1.1.3.6. A besorolas  feliilvizsgdlata, amennyiben a keverék dsszetétele
megvaltozott

Az eredeti koncentraci6é alabb meghatarozott valtozasait kell figye-
lembe venni a 15. cikk (2) bekezdése a) pontjanak alkalmazasa
esetén.

1.2. tablazat

A Kkeverék osszetételének valtozasa esetén alkalmazandoé inter-
polaciés elv

Az Osszetevo eredeti
koncentraciotartomanyanak
megengedett valtozasa

Az Osszetevd eredeti koncentracio-
tartomanya

<25% + 30 %

25<C<10% +20%

10<C<25% +10%

25 < C <100 % +5%

YM19
1.1.3.7. Aeroszolok

A 3.1, 3.2, 3.3, 34, 3.8. és 3.9. szakasz hatalya ala tartozo
keverékek besorolasakor a keverék aeroszolos formajat a keverék
vizsgalt, nem aeroszolos formajaval egyezd veszélyességi katego-
riaba kell besorolni, feltéve, hogy a hozzaadott hajtogaz a permet-
képzés soran nem befolyasolja a keverék veszélyességi tulajdonsa-
gait.

1.2. Cimkézés

1.2.1. A 31. cikkben eldirt, a cimkék alkalmazdsdara vonatkozo dltalanos
szabalyok

1.2.1.1. A veszélyt jelzd piktogram alakja az egyik csucsan allo négyzet.

1.2.1.2. Az V. mellékletben meghatarozott, veszélyt jelzé piktogramok
fehér alapon fekete szimbolumok, a jol lathatésag érdekében
kellen széles voros kerettel.

1.2.1.3. Az egyes veszélyt jelz piktogramoknak legalabb a 17. cikkben
eléirt informaciok céljara szolgald cimke minimalis teriiletének
egytizen6todét kell elfoglalniuk. Az egyes veszélyt jelzé piktog-
ramok minimalis teriilete nem lehet kisebb, mint 1 cm?>.

1.2.1.4. A cimke és az egyes piktogramok méretei a kovetkezok:

1.3. tablazat

A cimkék és piktogramok minimalis méretei

A 17. cikkben eldirt

informaciok céljara

A csomag {rtartalma szolgalod cimke

méretei (milliméter-
ben)

Az egyes piktogramok
méretei (milliméterben)

Legfeljebb 3 liter: Ha lehet, legalabb | Nem lehet  kisebb,
52 x 74 mint 10 x 10,

Ha lehet, legalabb
16 x 16

3 liternél nagyobb, | Legalabb 74 x 105 | Legalabb 23 x 23
de legfeljebb 50
liter:

50 liternél nagyobb, | Legalabb ~ 105 x | Legalabb 32 x 32
de legfeljebb 500 | 148
liter:
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A 17. cikkben el6irt

informaciok céljara

A csomag {irtartalma szolgalo cimke

méretei (milliméter-
ben)

Az egyes piktogramok
méretei (milliméterben)

500 liternél | Legalabb 148 x | Legalabb 46 x 46
nagyobb: 210

1.3. A cimkézési kovetelményektdl valo eltérés kiilonleges esetben

A 23. cikkel dsszhangban, a kovetkezd eltéréseket lehet alkalmazni:

1.3.1. Szallithato gazpalackok

A szallithatd gazpalackok esetében a 150 liter vagy annal kisebb
viztérfogata gazpalackoknal a kovetkezOk egyikének alkalmazasat
kell engedélyezni:

a) az ISO 7225 ,,Gazpalackok — Figyelmeztet6 cimkék” cimi szab-
vany érvényes kiadasanak eldirasait koveté formatum és mére-
tek. Ebben az esetben a cimkén megjelenhet az anyag vagy
keverék altalanos neve, ipari neve vagy kereskedelmi neve,
feltéve, hogy az anyag vagy a keverék részét képezd veszélyes
anyagok egyértelmiien ¢és eltavolithatatlanul szerepelnek a
gazpalack testén;

b) a 17. cikkben meghatarozott informaciok, a palackra tartdsan
rogzitett tajékoztatd tablan vagy cimkén megadva.

1.3.2. Propdn, butdan vagy cseppfolydsitott petroleum gaz (LPG) tarold-
sdra hasznalt gaztartalyok

vM19

1.3.2.1. Amennyiben az e melléklet kritériumai szerint besorolt propant,
butant és cseppfolyositott petroleum gazt vagy ezeket tartalmazo
keveréket hoznak forgalomba zart utantoltheté palackban vagy az
EN 417 szabvany szerinti nem utantdltheté patronokban (kazettak-
ban), mint olyan tiizeléanyagot, amelyet csak elégetés céljabol
engednek ki (a szabvany érvényes kiadasa: ,,Leeresztdszeleppel
ellatott vagy anélkiili, fémbol készitett, cseppfolydsitott szénhidro-
géngazokkal feltolthetd, egyutas gaztoltd palack hordozhatd gazké-
sziilékekhez. Gyartés, vizsgalat és megjelolés™), akkor e palackok
vagy patronok cimkéjén elég a tlizveszélyességre utalo megfeleld
piktogramot, valamint figyelmeztetd mondatot és oOvintézkedésre
vonatkoz6 mondatot feltiintetni.

1.3.2.2. Az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatasokra vonat-
kozo informaciokat nem kell megadni a cimkén. Ehelyett a tovabb-
felhasznalok vagy forgalmazok szamara a szallitd a biztonsagi adat-
lapon (SDS) adja meg az emberi egészségre és a kornyezetre
gyakorolt hatdsokra vonatkoz6 informdciokat.

1.3.2.3. A lakossagi fogyasztok szamara elegendd informaciot kell megadni
ahhoz, hogy egészségiik és biztonsaguk érdekében minden szik-
séges intézkedést megtehessenek.

1.3.3. Aeroszolok és aspirdacios veszélyt jelentéként besorolt anyagot
vagy keveréket tartalmazo és zart szordfejjel ellatott palackok

A 3.10.4. szakasz alkalmazésa tekintetében, a 3.10.2. és 3.10.3.
szakasz kritériumai szerint besorolt anyagot vagy keveréket nem
kell e tekintetben veszélyesként cimkézni, ha aeroszolos palac-
kokban vagy zart szorofejjel ellatott palackokban hozzak forga-
lomba Oket.
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1.3.4. » C6 Fémek tomér formdban, dtvizetek, polimereket tartalmazo
keverékek, elasztomereket tartalmazo keverékek 4

1.3.4.1. »C6 A tomor formaban 1évé fémek, dtvdzetek, polimereket tartal-
mazé keverékek € és elasztomereket tartalmazé keverékek
esetében — bar veszélyesként vald besorolasuk e melléklet szerint
tortént — nincs sziikség az e melléklet rendelkezései szerinti
cimkére, ha belélegzés, lenyelés vagy borrel vald érintkezés ttjan
nem jelent veszélyt az emberi egészségre, illetve nem veszélyezteti
a vizi kornyezetet abban a formaban, amelyben forgalomba hozték.

1.3.4.2. Ehelyett a tovabbfelhasznalok vagy forgalmazok szamara a szallitd
a biztonsagi adatlapon adja meg az informaciokat.

1.3.5. Robbané vagy pirotechnikai hatds elérése céljabol forgalomba
hozott robbanéanyagok

Azokat az 2.1. szakaszban emlitett robbandanyagokat, amelyeket
robband vagy pirotechnikai hatas elérése céljabol hoznak forga-
lomba, kizarblag a robbandanyagokra vonatkozd kovetelmények
szerint kell cimkézni és csomagolni.

VYMI12
1.3.6. Fémekre korroziv hatdsuként, de bormarast vagy silyos szemkd-
rosoddst okozoként (1. kategoria) nem osztilyozott anyagok és
keverékek

A fémekre korroziv hatastként, de bérmarast vagy stlyos szemka-
rosodast okozoként (1. kategdria) nem osztalyozott azon anyagok
és keverékek cimkéjén, amelyek mar késztermékként fogyasztd
altali felhasznalasra vannak csomagolva, nem kell szerepelnie a
GHSO05 veszélyt jelz6 piktogramnak.

VY M34
1.3.7. Loszer

Anyagnak vagy keveréknek mindsiil6 és tiizfegyverrel kilott 10szer
esetén a cimkeelemeket a belsé csomagolés helyett a koztes csoma-
golason, vagy koztes csomagolds hidnyaban a kiilsé csomagoldson
is fel lehet tiintetni.

1.4. Alternativ kémiai név hasznalatara vonatkozo kérelem

1.4.1. A 24. cikk szerinti, alternativ kémiai név haszndlatira vonatkozo
kérelem kizarolag akkor teljesithetd, ha

I.  az anyagra vonatkozéoan nem hataroztak meg kozOsségi
munkahelyi expozicids hatarértéket; és

II. a gyartd, importér vagy tovabbfelhasznalo bizonyitani tudja,
hogy az alternativ kémiai név hasznalata kell6 informaciot
nyljt a sziikséges munkahelyi egészségvédelmi és biztonsagi
ovintézkedések megtételéhez, valamint a keverék kezelésével
jaro kockazatok kézben tartasahoz; tovabba

III. az anyag kizarolag a kovetkezd veszélyességi kategoridk egyi-
kébe, illetve ezek koziil tobbe van besorolva:

a) az e melléklet 2. részében emlitett veszélyességi kategoriak
barmelyike;

b) akut toxicitas, 4. kategoria;
¢) boérmaras/bdrirritacio, 2. kategoria;

d) sulyos szemkarosodas/szemirritacio, 2. kategoria;
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e) célszervi toxicitas — egyszeri expozicio, 2. és 3. kategoria;
f) célszervi toxicitas — ismétl6dd expozicio, 2. kategoria,

g) veszélyes a vizi kdrnyezetre — kronikus, 3. vagy 4. katego-
ria.

1.4.2. Az illatanyag- és parfiimdgazat szamdra késziilt keverékek kémiai
nevének megvalasztisa

A természetben el6forduld anyagok esetében hasznalhatok a
»--.-bOI/-bOl nyert illoolaj”, illetve a ,,... kivonata” tipust kémiai
nevek is ahelyett, hogy a 18. cikk (3) bekezdésének b) pontja
szerint az adott illoolaj vagy kivonat OsszetevOinek kémiai nevét
adnak meg.

1.5. Mentesség a cimkézési és csomagolasi kovetelmények alol

VY M34
1.5.1. Mentesités a 31. cikk teljesitése alol a 29. cikk (1) bekezdésével
osszhangban

1.5.1.1. Amennyiben a 29. cikk (1) bekezdése alkalmazando, a 17. cikkben
emlitett cimkeelemek feltiintetheték termékre rogzitheté cimkén
vagy a kiils6 csomagolason.

1.5.1.2. Amennyiben az 1.5.1.1. szakasz alkalmazand6, a belsé csomago-
lason 1évé cimkén legalabb a veszélyt jelz6 piktogramokat, a figyel-
meztetéseket, anyagok esetében a 18. cikk (2) bekezdésében emli-
tettek szerinti termékazonositot, vagy keverékek esetében a 18. cikk
(3) bekezdésének a) pontjaban emlitettek szerinti kereskedelmi
nevet vagy megnevezést, valamint az anyag vagy keverék szallito-
inak nevét és telefonszamat fel kell tiintetni.

1.5.2. Mentesités a 17. cikk teljesitése alol a 29. cikk (2) bekezdésével
osszhangban

1.5.2.1. A 125 ml fdrtartalmat meg nem halado csomagok cimkézése

1.5.2.1.1. Az alabb felsorolt veszélyességi kategoriakhoz kapcsolodo figyel-
mezteté mondatok és ovintézkedésre vonatkozd mondatok elhagy-
hatok a cimkén feltiintetendd, a 17. cikkben eldirt elemek koziil,
ha:

a) a csomag tartalma nem haladja meg a 125 ml-t; és

b) az anyag vagy keverék a kovetkezd veszélyességi kategoriak
egyikébe, illetve ezek koziil tobbe van besorolva:

1. 1. kategériaju oxidalo gazok;

2. Nyomas alatt 1év6 gazok;

3. 2. vagy 3. kategoriaju tlizveszélyes folyadékok;

4. 1. vagy 2. kategoriaju tiizveszélyes szilard anyagok;
5. C-F tipusu, onreaktiv anyagok vagy keverékek;

6. 2. kategoriaji 6nmelegedé anyagok vagy keverékek;

7. Olyan anyagok vagy keverékek, amely vizzel érintkezve 1.,
2. vagy 3. kategoriaju tlizveszélyes gazokat bocsatanak ki,
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10. C-F tipust szerves peroxidok;
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1.5.2.1.2.

1.5.2.1.3.

1.5.2.2.

rékeket nem lakossagi felhasznaldsra szanjak;
12. 2. kategoériaju borirritalo;

13. 2. kategoériaji szemirritalo;

14. 2. és 3. kategoriaju célszervi toxicitas — egyszeri expozicio,
ha az anyagot vagy keveréket nem lakossagi felhasznalasra
szanjak;

15. 2. kategoriaju célszervi toxicitas — ismétlodé expozicio, ha
az anyagot vagy keveréket nem lakossagi felhasznélasra
szanjak;

16. Veszélyes a vizi kdrnyezetre — akut, 1. kategoria;

17. Veszélyes a vizi kornyezetre — kronikus, 1. vagy 2. katego-
ria.

A kis csomagolast aeroszolok tlizveszélyességének cimkén valod
feltiintetése aldli, a 75/324/EGK iranyelvben megallapitott
mentességet az aeroszoladagolokra alkalmazni kell.

Az alabb felsorolt veszélyességi kategoriakhoz kapcsolodo, ovintéz-
kedésre vonatkoz6 mondatok elhagyhatok a cimkén feltiintetendd, a
17. cikkben eldirt elemek koziil, amennyiben:

a) a csomag tartalma nem haladja meg a 125 ml-t; és

b) az anyag vagy keverék a kovetkezd veszélyességi kategoriak
egyikébe, illetve ezek koziil tébbe van besorolva:

2. Reprodukcios toxicitas: a laktaciora gyakorolt vagy a lakta-
cion keresztiil fellépé karos hatasok;

3. Veszélyes a vizi kornyezetre — kronikus, 3. vagy 4. kategoria.

> M2 Az alabb felsorolt veszélyességi kategoridkhoz kapcsolodo
piktogramok, figyelmeztetések, figyelmezteté mondatok és ovintéz-
kedésre vonatkoz6 mondatok elhagyhatok a cimkén feltiintetendd, a
17. cikkben eléirt elemek koziil, amennyiben: <«

a) a csomag tartalma nem haladja meg a 125 ml-t; és

b) az anyag vagy keverék a kovetkezd veszélyességi kategoriak
egyikébe, vagy ezek koziil tobbe van besorolva:

1. Fémekre korroziv hatasu.

Egyszer hasznalatos, feloldédo csomagolas cimkézése

A 17. cikkben eldirt, a cimkén feltiintetend6 elemek elhagyhatok az
egyszer hasznalatos, feloldodd csomagolasrol, amennyiben:

a) A feloldodod csomagolés tartalma egyenként nem haladja meg a
25 ml-t;
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b) A feloldodé csomagolas tartalma kizarolag az 1.5.2.1.1. szakasz
b) alpontjaban, az 1.5.2.1.2. szakasz b) alpontjaban vagy az
1.5.2.1.3. szakasz b) alpontjaban felsorolt veszélyességi katego-
ridk egyikébe, illetve ezek koziil tobbe van besorolva; és

c) A feloldodd csomagolas olyan kiilsé csomagolasban van, amely
teljes mértékben megfelel a 17. cikk eldirasainak.

1.5.2.3. Az 1.5.2.2. szakasz nem vonatkozik a 91/414/EGK, illetve a
98/8/EK iranyelv hatalya ala tartozo anyagokra vagy keverékekre.

1.5.2.4. A 10 ml dirtartalmat meg nem halado belsé csomagoldsok cimké-
zése

vM34
1.52.4.1. A 17. cikkben eldirt cimkeelemek elhagyhatok a bels6 csomagolas-
rol, ha a belsé csomagolas tartalma nem haladja meg a 10 ml-t, és

az alabbiak barmelyike teljesiil:

a) az anyagot vagy keveréket tudomanyos kutatas és fejlesztés
vagy mindségellenérzési céli elemzés céljabol hozzak forga-
lomba forgalmazok vagy tovabbfelhasznalok szamara, és
a bels6 csomagolas olyan kiils6 csomagolasban van, amely
megfelel a 17. cikkben meghatarozott kovetelményeknek;

b

~

az anyagot vagy keveréket nem kell a II. melléklet 1. vagy 2.
része szerinti cimkézéssel ellatni, és nem tartozik az alabbi
veszélyességi osztalyok és kategériak egyikébe sem:

i.  akut toxicitas, barmely kategoria;

ii.  specifikus célszervi toxicitas — egyszeri expozicio, 1. és 2.
kategoria;

iii. specifikus célszervi toxicitds — ismétlodé expozicid,
barmely kategoria;

iv. bormaras, 1. kategoria, barmely alkategoria;
v. sulyos szemkarosodas, 1. kategoria;

vi. 1égz6szervi szenzibilizacid, barmely kategoria;
vii. aspiracios veszély;

viii. csirasejt-mutagenitas, barmely kategoria;

ix. rakkelt6 hatas, barmely kategoria;

x.  reprodukcios toxicitas, barmely kategoria;

xi. az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin zavar,
barmely kategoria;

c) az anyagot vagy keveréket a II. melléklet 1. vagy 2. része
szerinti cimkézéssel kell ellatni, de nem tartozik az e szakasz
b) pontjaban emlitett veszélyességi osztalyok és kategoriak egyi-
kébe sem, és a belsé csomagolas olyan kiilsé csomagolasban
van, amely megfelel a 17. cikkben meghatarozott kovetelmé-
nyeknek.

1.52.42. Az 1.5.1.2. és az 1.5.2.4.1. szakasz ellenére a bels6 csomagolason
1év6 cimkén szerepelnie kell a termékazonositonak és adott esetben
a GHSO1, GHS05, GHSO06 és/vagy GHSO08 veszélyt jelzé piktogra-
moknak. Amennyiben kettdnél tobb piktogramot kell feltiintetni, a
GHSO06 és a GHSO08 piktogram elsdbbséget élvezhet a GHSO1 és a
GHSO05 piktogramhoz képest.
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v M4
1.5.2.5. Az 1.5.2.4. szakasz nem vonatkozik az 1107/2009/EK, illetve az
528/2012/EU rendelet hatilya ald tartozd anyagokra vagy keveré-
kekre.
VM34
1.6. Cimkeelemek, amelyeket elegendé csak digitalis cimkén feltiin-
tetni
A 25. cikk (3) bekezdésében emlitett kiegészité informaciok.
vB
2. 2. RESZ: FIZIKAI VESZELYEK
2.1. Robbanodanyagok
2.1.1. Fogalommeghatdrozdsok
2.1.1.1. A robbandanyagok osztalya a kovetkezokbol all:

a) robbandképes anyagok és keverékek;

b) robbanoképes arucikkek, kivéve azokat az eszkozoket, amelyek
olyan mennyiségli vagy olyan jellegli robbandképes anyagot
vagy keveréket tartalmaznak, amelyek nem szandékos vagy
véletlen gyulladdsa vagy inicializdldsa nem okoz semmilyen,
az eszkozon kiviili hatast kivetés, tiiz, fiist, hd vagy hangos
zaj révén; és

VYM19

c) a fenti a) és b) pontban nem emlitett olyan anyagok, keverékek
vagy arucikkek, amelyeket gyakorlati, robbanod vagy pirotech-
nikai hatas elérése céljabol gyartanak.

VB

2.1.1.2. E rendelet alkalmazasaban

robbanoképes anyag vagy keverék™: olyan szilard vagy folyékony
anyag, vagy anyagok keveréke, amely onmagaban is képes kémiai
reakcio révén gazt fejleszteni olyan homérsékleten és nyomason,
tovabba olyan sebességgel, hogy kornyezetében ezzel kart okoz. A
pirotechnikai anyagok akkor is ide tartoznak, ha nem fejlesztenek
gazt.

pirotechnikai anyag vagy keverék™: olyan anyag vagy anyagok
keveréke, amelynek az a rendeltetése, hogy robbanas nélkiili,
onfenntartd exoterm kémiai reakcio révén hot fejlesszen, fényt kelt-
sen, hanghatast valtson ki, gazt vagy fiistét fejlesszen, vagy e
hatasok valamilyen kombinacidjat fejtse ki.

instabil robbandanyag”: olyan anyag vagy keverék, amely termi-
kusan instabil és/vagy tal érzékeny a szokéasos kezelési, szallitasi és
felhasznalasi korillmények kozott.

,,robbanoképes arucikk”: egy vagy tobb robbanoképes anyagot vagy
keveréket tartalmazo arucikk.

,.pirotechnikai arucikk”: egy vagy tobb pirotechnikai anyagot vagy
keveréket tartalmazo arucikk.

,,szandékoltan robband anyag”: olyan anyag, keverék vagy arucikk,
amelyet gyakorlati, robband vagy pirotechnikai hatas elérése
céljabol gyartanak.

2.1.2. Osztalyozasi kritériumok

2.1.2.1. Az ebbe az osztalyba tartozd anyagok, keverékek és arucikkek
osztalyba sorolasa instabil robbandanyagként a 2.1.2. szamu folya-
matébra alapjan torténik. »>M4 A vizsgalati modszerek leirdsit az
ENSZ: Veszélyes aruk szallitasara vonatkozé ajanlasok, Vizs-
galatok ¢és kritériumok kézikonyvének 1. része tartalmazza. <
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2.1.2.2. Az ebbe az osztalyba tartozd olyan anyagokat, keverékeket vagy
arucikkeket, amelyek nincsenek instabil robbandanyagként oszta-
lyozva, az altaluk jelentett veszélynek megfeleléen a kovetkezo
hat alosztaly egyikébe kell sorolni:

a) 1.1. alosztaly Olyan anyagok, keverékek ¢és arucikkek,
amelyeknél fennall a teljes tomeg felrobbanasanak veszélye (a
teljes tomeg felrobbanasa olyan robbanas, amikor csaknem a
teljes jelenlévé mennyiség gyakorlatilag egyidejiileg felrobban).

b) 1.2. alosztaly Olyan anyagok, kever¢kek ¢és arucikkek,
amelyeknél a kivetés veszélye all fenn, de az egész tomeg
felrobbanasanak veszélye nem.

c) 1.3. alosztaly Olyan anyagok, keverékek és arucikkek, amelyek
tlizveszélyesek, tovabba fennall kisebb mértékii robbanas, kisebb
mértekli kivetés vagy mindkettd veszélye, de az egész tomeg
felrobbanasanak veszélye nem:

i. igy azok az anyagok, amelyek égése jelentds sugarzé hot
eredményez; vagy

ii. és amelyek egymas utan ugy égnek el, hogy kis mérték
robbanassal és/vagy kivetéssel jarnak,

d

=

1.4. alosztaly Olyan anyagok, keveré¢kek és arucikkek, amelyek
nem jelentenek jelentds veszélyt:

— olyan anyagok, keverékek ¢és arucikkek, amelyek csak
csekély veszélyt jelentenck meggyulladasuk vagy inicializa-
lasuk esetén. A hatasok lényegében a csomagon beliilre
korlatozodnak, és altalaban nem varhatdé nagyobb mérett
repeszdarabok keletkezése vagy a repeszdarabok nagyobb
tavolsagra vald szétrepiilése. Kiviilrél hatd tiiz nem vonja
maga utan a csomag teljes tartalmanak gyakorlatilag azon-
nali felrobbanasat.

e) 1.5. alosztaly Nagyon kevéssé érzékeny anyagok vagy keveré-
kek, amelyeknél fenndll a teljes tomeg felrobbanasanak veszé-
lye:

— olyan anyagok ¢és keverékek, amelyeknél fennall a teljes
tomeg felrobbanasanak veszélye, de olyan mértékben nem
érzékenyek, hogy szokasos koriilmények kozott inicializa-
lasuk vagy égésiik detonaciova vald alakulasanak valdszinii-
sége rendkiviil csekély,

VYM19
f) 1.6. alosztaly Rendkiviil kevéssé érzékeny arucikkek,
amelyeknél nem 4all fenn a teljes tomeg felrobbandsanak veszé-
lye:

— olyan arucikkek, amelyek talnyomorészt rendkiviil érzé-
ketlen anyagokat vagy keverékeket tartalmaznak,

— ¢és amelyeknél elhanyagolhatd a véletlen inicializalas vagy
terjedés veszélye.

2.1.2.3. Az olyan robbandanyagokat, amelyek nincsenek instabil robbano-
anyagként besorolva, a 2.1.2.2. szakaszban emlitett hat alosztaly
egyikébe kell besorolni az »M4 UN RTDG «, Vizsgilatok és
kritériumok kézikonyvének I. részében szereplé 2-8. vizsgalatso-
rozat alapjan, a 2.1.1. tablazatban megadott vizsgalatok eredményei
szerint:
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VYMi12

2.1.2.4.

2.1.1. tablazat

A robbanodanyagokra vonatkozé kritériumok

Kategoéria Kritériumok

Az 1.1.-1.6. alosztaly esetében a kovetkezd
alapvizsgalatokat kell elvégezni:

Robbanékonysag: az ENSZ 2. vizsgalatsoro-
zata szerint (»M4 UN RTDG «, Vizs-
galatok és kritériumok kézikonyve, 12.
szakasz). A szandékolt robbandanyagokat

Instabil  robband- (") nem kell alavetni az ENSZ 2. vizsgalat-

sorozatnak.
anyag vagy az
1;1-*1-6- alosz: Erzékenység: az ENSZ 3. vizsgalatsorozata
talyba ~ 1artoz6 | szerint (> M4 UN RTDG <, Vizsgilatok és
robbanoanyag kritériumok kézikonyve, 13. szakasz).

Héstabilitas: az ENSZ 3. vizsgalatsoroza-
tinak c¢) pontja szerint (»>M4 UN
RTDG 4, Vizsgalatok és kritériumok kézi-
konyve, 13.6.1. alszakasz).

A megfelel6 alosztaly meghatarozasahoz
tovabbi vizsgalatok sziikségesek.

() Ez magdban foglalja P C6 az olyan anyagokat, keverékeket és tdrgya-
kat, amelyek <« gyartasa gyakorlati, robband vagy pirotechnikai hatas
elérése érdekében torténik.

Ha a robbanoanyag nincsen csomagolva, vagy az eredeti csomago-
lastol vagy hasonld csomagolastol eltéré csomagolasba csomagoltak
at, azt 0j vizsgalatnak kell alavetni.

Tajékoztatas a veszélyrdol

Az ebbe a veszélyességi osztalyba valo besorolas kritériumainak
megfelel6 anyagoknal, keverékeknél vagy darucikkeknél a 2.1.2.
tablazat szerinti cimkeelemeket kell hasznalni.
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2.1.4. Tovadbbi besoroldsi szempontok

2.1.4.1. Az anyagok, keverékek és arucikkek besorolasa a robbandanyagok
veszélyességi osztalyaba, valamint a tovabbi alosztalyokba nagyon
Osszetett, harom 1épésbdl allo eljaras. Hivatkozni kell az M4 UN
RTDG <, Vizsgalatok és kritériumok kézikonyvének 1. részére.

Els6 1épésként meg kell bizonyosodni arrdl, hogy az anyag vagy
keverék robban6 hatist-e (1. vizsgilatsorozat). »C6 A masodik
Iépés a felvételi eljaras (2—4. vizsgalatsorozat), a harmadik 1épés
pedig a veszélyességi alosztalyba vald6 besorolas  (5-7.
vizsgalatsorozat). € A 8. vizsgalatsorozattal torténik annak felmé-
rése, hogy egy olyan anyag vagy keverék, amelyet a ,,ammonium-
nitrat-emulzidk, szuszpenziok vagy gélek, robbandanyagok kozve-
titdanyagai (ANE)” kategoériaba terveznek besorolni, kelléen
alacsony érzékenységgel rendelkezik-e ahhoz, hogy oxidalo folya-
dékként (2.13. szakasz) vagy oxidalo hatast szilard anyagként
(2.14. szakasz) vegyék be a kategériaba.

vM19
Egyes robbanasveszélyes anyagok vagy keverékek robbandsveszé-
lyes tulajdonsagaik mérsé¢klése vagy elfojtasa céljabol vizzel vagy
alkohollal vannak nedvesitve, mas anyagokkal vannak higitva,
illetve vizben vagy mas folyékony anyagokban vannak oldva
vagy abban lebegnek. Ezeket deszenzibilizalt robbandanyagként
lehet besorolni (lasd a 2.17. szakaszt).

Egyes fizikai veszélyeket (a robbanasi tulajdonsagok miatt)
megvaltoztat a higitds — mint példaul a deszenzibilizalt robbano-
anyagok esetében — az, ha az anyag keverékek vagy arucikkek
részét képezi, a csomagolas, vagy egyéb tényezok.

A Dbesorolasi eljarast az alabbi dontési diagram mutatja be (lasd
2.1.1-2.1.4. abra).
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2.1.1. dbra

Anyagoknak, Kkeverékeknek vagy arucikkeknek a robbanéanyagok osztalyaba valé
besorolasara szolgalé eljaras altalanos rendszere (1. osztaly, szallitas)

»POSZTALYOZANDO ANYAG,
KEVEREK VAGY ARUCIKK <

l

[ >“FeLveTELiELIARAS« |

' '

OSZTALYOZAS INSTABIL VISSZAUTASITAS
ROBBANOANYAGKENT Nem robbansanyag

OSZTALYOZAS |
ROBBANOANYAGKENT

v '

VESSZELYESSEGI KOMPATIBILITASI CSOPORT
ALOSZTALYHOZ RENDELES HOZZARENDELES

A

AB,CDEFGH.J
K, L, Nvagy S (")
KOMPATIBILITASI
CSOPORT

l |
'

( OSZTALYOZASI KOD (*) )

1.1,12,13, 14,15,
VAGY 1.6.
ALOSZTALY

(03] 2;
> () lasdaz » UN RTDG <, 16l 52616 mintaszabalyzata 16. feliilvizsgalt kiadasanak
2.1.2. alszakaszat. <

» 0 M2
> M4
> @ C6
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2.1.2. dbra

Anyagoknak, keverékeknek vagy arucikkeknek a robbandanyagok osztalyaba valé ideiglenes

felvételére szolgalé eljaras (1. osztaly, szallitas)

OSZTALYOZANDO
_ANYAG/KEVEREK

Az anyagot/ keveréket
specialis, robbant vagy

Az osztaly szempontja-

pirotechnikai hatas elérése
érdekében gyartjak?

Az anyago
keveréket
Smmonium-nitrat emulzio,
szuszpenzid vagy gél
eldallitasahaz kivanjak
hasznalni, intermedierként
ANE robbanéanyaghoz?

Nem

8. VIZSGALATI SO-
ROZAT
Folytatas: 2.1.4.abratol

| 1. VIZSGALATI SOROZAT (*) |

Nem, Robbanoképes

anyag/keverék?

| 2. VIZSGALATI SORO ZAT |

@Az anyag/
keverék nem elég
érzékeny az ebbe

¥ bol figyelembeveends
anyag/keverék

3. VIZSGALATI SOROZAT l

Az anyag/keverék termi-
kusan stabil?

Az anyag/keverék vizsgalt
‘ormajaban tGl veszélyes?,

Az anyag/keverék tokba
zarasa/csomagolasa

Nem

%

v
| 4. VIZSGALATI SOROZAT |

YAz arucikk,
csomagolt arucikk
vagy csomagolt

Igen az osztalyba vald anyag/keverék tal
felvételhez?« veszélyes?4
v A
NEM ROBBANO- OSZTALYOZAS instabil »“IDEIGLENES FELVETEL
ANYAG robbantanyagként EBBE AZ OSZTALYBA«

(folytatas a 2.1.3. abratol)

() Besorolas esetén a 2. vizsgalatsorozattal kell kezdeni.

> Q)G @ C6
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2.1.3. dbra

A robbanéanyagok osztalyanak egyik aloszatalyaba valo besorolasra szolgalo eljaras
(1. osztaly, szallitas)

AZ EBBEN AZ OSZTALYBAN IDEIGLENESEN ELFOGADOTT ARUCIKK VAGY
ANYAG/KEVEREK (a 2.1.2 dbrabal)

'

Nem

Nem Az Y

ol anvag/keverék .Fu cA : EI
o 7 5 qold [ZbGAL;;TbOROZ:\

Az arucikket jelolté
az 1.6. alosztalyba?

Az anyagot|
kevercket jelolték az
1.5. alosztdlyba?

a teljes tomeg

7 VIZSGALATSOROZAT | felrobbandsa?

| 5 VIZSGALATSOROZAT

A 5 veszély lgen
veszélyes kivetdshl

szdrmazik?

Rendkiviil érzéketlen
arucikk?

Crzéketlen robbano=
anyag/-keverék, amelynél

fennill a teljes tomeg Nem

Nem

A fdi veszély sugdrzo hd
ésfvagy heves égés, de veszélyes
obbands vagy kivetés veszélye
nélkil?

Aveszély
akadilyozna a tiizoltdst a
kivzvetlen kozelben?

Alkalmazandé a 347,
kiilonleges eldirds? (")

Vannak veszélyes
hatdsoka csomagoldson
kiviil?
" Az anyagot
e vagy drucikket arra a célra Igen
-+ aydrtottdk, hogy tényleges
robband vagy pirotechnikai
hatdst viltson ki?
R —
Igen A termék
p fogalmilag kizart
- arucikk? (Lasd a
2.1.1. 1.b) pontot)
} r
. 4 s 4 3 1.4. ALOSZTALY 1.4. ALOSZTALY ¥ y
NEM ROBBA- 1.6. 1.5. § kompatibiliisi Nem S kompatibilitdsi 1.3. 1.2, 1.1.
NOANYAG | [ALOSZTALY| |ALOSZTALY csoport csoport WLOSZTALY| [ALOSZTALY| [ALOSZTAL

(") részletekért lisd az UN RTDG mintaszabdlyzat 3.3. fejezetét.



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 84

2.1.4. dbra

Az ammoéniumnitrat-emulziok, szuszpenziék vagy gélek besorolasara szolgalo eljaras

8.VIZSGALATSOROZAT

Ba) VIZSGALAT Héstabilitasi
vizsgalat. Az anyagkeverék
termikusan stabil?

8b) VIZSGALAT ANE,
nagymeéretl résteszt. Az
anyag/keverék Gtésre tal
érzékeny ahhoz, hogy oxidald
folyadékként vagy oxidald
szilard anyagként lehetne
elfogadni?

8¢) VIZSGALAT Koenen-tesat,
Az anyag/keverék L0l érzékeny
zart térben torténd hevitésre?

Az anyag/keverék besoroldsa 2. kategoriaju oxidald
folyadekként vagy 2. kategdriaju oxidalé szilard anyag
(2.13.vagy 2.14. szakasz)

Igen

Osztalyozas instabil robbanodanyagként

Mérlagelni kell az anyag/keverék nem stabil
robbandanyagkeént torténd osztalyozasal; Ha a 2.1.3. abran az
JEz egy rendkivill érzéketlen robbanoanyag, amelynél fennall

ateljes tomeg felrobbandsanak a veszélye?” kérdésre a
valasz \Nem", akkor az anyagot az 1.1. alosztalyba kell
besorolni.

Merlegelni kell az anyag/keverék besorolasat
robbandanyagként az 1.5. alosztalyba; folytatas az 5.
vizsgalatsorozattal. Ha a 2.1.3. abran a ,Nagyon érzéketlen
robbanoképes anyag/keverék a teljes témeg felrobbanasanak
veszélyével?” kérdésre a vélasz Igen”, akkor az
anyagot/keveréket az 1.5. alosztalyba kell besorolni, ha pedig
avalasz ,Mem", akkor az 1.1. alosztalyba.
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2.14.2. Elévizsgalat

A robbanasveszély a molekulaban 1évo bizonyos kémiai csoportok
jelenlétéhez kapcsolodik, amelyek reakcioi a hémérséklet vagy a
nyomas nagyon gyors ndvekedését eredményezhetik. Az elovizs-
galat célja az ilyen reakcioképes csoportok jelenlétének és a
gyors energiafelszabadulas lehetéségének azonositdsa. Ha az
elévizsgalat az anyagot vagy keveréket mint lehetséges robbano-
anyagot azonositja, akkor le kell folytatni az elfogadasi eljarast
(lasd »M4 UN RTDG <, Vizsgilatok és kritériumok kézikonyve,
10.3. szakasz).

Megjegyzés

Sem a detonaci6 terjedésére iranyuld vizsgalat (1. sorozat, a) tipus),
sem pedig a robbanasbol eredd titésre vald érzékenység vizsgalata
(2. sorozat, a) tipus) nem sziikséges, ha a szerves anyagok exoterm
bomlasi energiaja kisebb, mint 800 J/g. Azon szerves anyagok és
szerves anyagok azon keverékei esetében, amelyek bomlasi ener-
giaja legalabb 800 J/g, az 1. a) és a 2. a) tipusu vizsgalatot nem kell
elvégezni, ha az Mk.IIId. ballisztikusagyu-vizsgalat (F.1) vagy a
ballisztikusagyu-vizsgalat (F.2) vagy a szabvanyos 8. sz. detona-
torral kivaltott, BAM Trauzl vizsgalat (F.3) (lasd az ENSZ: Veszé-
lyes aruk szallitasara vonatkozo ajanlasok, Vizsgalatok és kritéri-
umok kézikonyvének 1. fiiggelékét) eredménye ,,nem”. Ebben az
esetben az 1. a) és a 2. a) vizsgalat eredményét ,.—"-nak kell tekin-
teni.

VYM19
2.1.4.3. A ,robbandanyag” veszélyességi osztalyba vald besorolasra szol-
galo eljarast nem kell alkalmazni, ha:

a) a molekulaban nincsenek robbanasveszélyes tulajdonsagu
kémiai csoportok. A robbanasveszélyességre utald csoportokra
az M4 UN RTDG 4, Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve
6. fuggelékének A6.1. tablazata hoz példakat; vagy

b) az anyag olyan robbanasveszélyt jelenté kémiai csoportokat
tartalmaz, amelyekben oxigén van és a szamitott oxigénfelesleg
kisebb, mint - 200,

Az oxigénfelesleg kiszamitasa az alabbi kémiai reakcio alapjan
torténik:

CH,O,+ [x+ (y/4)-(z/2)] O, — x CO, + (y/2) H,O
A kovetkez6 képlettel:
Oxigénfelesleg = - 1 600 [2x + (y/2) - z]/molekulatomeg;

vMI19
c) olyan szerves anyag vagy szerves anyagok homogén keveréke
esetében, amely a kovetkezd robbanasveszélyes tulajdonsagu

kémiai csoportot/csoportokat tartalmazza:

— az exoterm bomlasi energia kisebb, mint 500 J/g vagy
— az exoterm bomlas 500 °C-on vagy afelett kovetkezik be,

a 2.1.3. tablazatban feltiintetetteknek megfeleléen.

2.1.3. tablazat

A szerves anyag vagy a szerves anyagok homogén keveréke esetében a
»robbanéanyag” veszélyességi osztialyra vonatkozoé elfogadiasi eljaras
alkalmazasara vonatkozé dontés

Besorolasi eljaras alkalma-

Bomlasi energia Bomlasi kezdéhémérséklet Zand6?

g 0 N
(Igen/Nem)

< 500 < 500 Nem

< 500 < 500 Nem
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VYM19

VYM19

2.1.4.4.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

2.2.1.3.

22.2.

222.1.

Bomlasi energia Bomlasi kezd6hémérséklet Besorolamzzgdagis alkalma-
e O (Igen/Nem)
> 500 < 500 Igen
> 500 > 500 Nem

Az exoterm bomlési energia megfeleld kalorimetriai eljarassal
hatarozhato meg (lasd az UN RTDG, Vizsgalatok és kritériumok
kézikonyve 20.3.3.3. pontjat).

d) szervetlen oxidalé anyagok szerves anyaggal vagy anyagokkal
alkotott keverékeiben a szervetlen oxidalé anyag koncentracidja
a kovetkezd:
— kevesebb, mint 15 tomegszazalék, ha az oxidalé anyag az 1.
vagy a 2. kategoriaba tartozik,
— kevesebb, mint 30 tomegszazalék, ha az oxidalé anyag a 3.
kategoriaba tartozik.
Amennyiben a keverék barmilyen ismert robbandanyagot tartalmaz,
akkor le kell folytatni az elfogadasi eljarast.

Tiizveszélyes gazok
Fogalommeghatdarozdsok

,»Tlzveszélyes gaz”: olyan gaz vagy gazkeverék, amely levegdn
20 °C hémérsékleten és 101,3 kPa nyomason tiizveszélyes tarto-
mannyal rendelkezik.

,Piroforos gaz”: olyan tiizveszélyes gaz, amely legfeljebb 54 °C
hémérseékletii levegén ongyulladasra hajlamos.

»Kémiailag instabil gaz”: olyan tlzveszélyes gaz, amely még
levegd vagy oxigén hidnyaban is képes robbandsszer(i reakcioba
1épni.

Osztalyozasi kritériumok

A tlizveszélyes gazokat az 1A., 1B. vagy 2. kategoridba a 2.2.1.
tablazat szerint kell besorolni. A piroforos és/vagy kémiailag
instabil gazokat mindig az 1A. kategoriaba kell besorolni.

2.2.1. tabldzat

A tiizveszélyes gazok besorolasanak kritériumai

Kategoria

Kritériumok

Tlzveszélyes gaz

1A

Olyan gazok, amelyek 20 °C-on és 101,3 kPa
normal nyomadson:

a) levegdvel alkotott, legfeljebb 13 térfogatsza-
zalék gazt tartalmazd keverék formajaban
gyulékonyak; vagy

b) az als6 gyulékonysagi hatartol fiiggetleniil 12
szazalékpont nagysagl tlizveszélyes tartomany-
nyal rendelkez$ keveréket alkotnak,

kivéve ha az adatok alapjan megfelelnek az 1B.
kategoriara vonatkozo kritériumoknak

Piroforos gaz

Legfeljebb 54 °C hémérsékletti levegén ongyul-
lad6 tlizveszélyes gazok

Kémiailag instabil gaz

Azon tlizveszélyes gazok, melyek 20 °C-on és
101,3 kPa normal nyomason kémiailag instabilak

Azon tilizveszélyes gazok, melyek 20 °C-nal
magasabb hoémérsékleten és/vagy 101,3 kPa-nal
nagyobb nyomason kémiailag instabilak
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Kritériumok

Olyan gazok, amelyek megfelelnek az 1A. kate-
egoria gyulékonysagi kritériumainak, de se nem
ongyulladok, se nem kémiailag instabilak, és
amelyek legalabb az alabbi tulajdonsagok egyi-
kével rendelkeznek:

a) levegdn legalabb 6 térfogat-szazalékos alsod
gyulékonysagi hatar formajaban gyulékonyak;
vagy

b) legfeljebb 10 cm/s alapvetd égési sebesség;

Kategoria
1B Tlizveszélyes gaz
2 Tlizveszélyes gaz

Az 1A. és az 1B. kategdridba nem tartozo olyan
gazok, amelyek levegével keveredve 20 °C
hémérsékleten és 101,3 kPa normal nyomason
tlizveszélyes tartomannyal rendelkeznek

1. MEGJEGYZES:

2. MEGJEGYZES:

3. MEGJEGYZES:

4. MEGJEGYZES:

Az aeroszolok nem sorolhatok be tiizveszélyes
gazkent. Lasd a 2.3. szakaszt.

Az 1B. kategoriaba valo besorolast lehetove
tevé adatok hianyaban az 1A. kategoria krité-
riumainak megfelelé tizveszélyes gazt alap-
értelmezésben az 1A. kategoriaba kell beso-
rolni.

A piroforos gadzok ongyulladisa nem mindig
azonnal kovetkezik be, némi késedelem eldfor-
dulhat.

Az ongyulladasra valo hajlamara vonatkozo
adatok hianyaban a tizveszélyes gdzkeveréket
piroforos gazként kell besorolni abban az eset-
ben, ha egy térfogatszdazalékot meghalado
aranyban tartalmaz piroforos dsszetevd(ke)t.

Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelelé anyagok és keverékek esetében a 2.2.3. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
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A piroforos és/vagy kémiailag instabilként besorolt tlizveszélyes
gazok vagy gazkeverékek esetében valamennyi vonatkozé beso-
rolast kozolni kell a biztonsagi adatlapon az 1907/2006/EK rendelet
II. mellékletében meghatarozottak szerint, a veszélyességet jelzd
tajékoztatd elemeket pedig fel kell tintetni a cimkén.

A besorolasi eljarast az alabbi dontési diagram mutatja be (lasd a
2.2.1. abrat)).
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VYM19

2.2.1. dbra

Tiizveszélyes gazok

Az anyag/keverck giz

S =

Levegdvel érintkezve 20 °C-on és 101,3 kPa normdl nyomdson

Nings tiizveszélyes gazként
tiizveszélyes tartomdnnyal rendelkezik?

besorolva

1A. kategoria
Piroforos gz és A. ketegdridjii
kémiailag instabil giz

Y

Legfeljebb 54 °C hémérsékletii levegdn ongyullada? (1)

i S

20 °C-on és 101,3 kPa normal nyomason kémiailag
instabil?

S 3

20 °C-ndl magasabb homérsékleten és/vagy 101,3 kPa-ndl
nagyobb nyomdson kémiailag instabil?

1A, kategdria
Piroforos gdz és B. kategdridji
kémiailag instabil gdz

1A, kategoria
Piroforos gdz

1A, kategdria
A, karegoridji kémiailag
instabil gz

20 °C-on és 101.3 kPa normdl nyomdson kémiailag instabil?

[

(" A4z éngyulladisra valé hajlamdra vonatkozé adatok hidnydban
a tizveszélyes gazkeveréket piroforos gadzként kell besorolni
abban az esetben, ha egy térfogatszdazalékot meghalado
aranyban tartalmaz piroforos dsszetevi(ke)t.
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1A kategoria

B. ketegoridji kémiailag
20°C-ndl magasabb hiimérsékleten ésfvagy 101,3 kPa-ndl nagyobb mmlil gaz

nyomason kémiailag instabil?

Veszély

20°C-on és 101,3 kPa, normal nyomason: 2. karegdria
Nings piktogram

Figyelmezterés

a) gyilékony, ha a levegiivel legfeljebb 13 térfogarszazalék gazr tartalmazd keveréker
alkot?; vagy

b) az also gyilékonysdgi hatartdl fuggetleniil a levegivel legaldbb 12 szdzalékpont
nagysagi tiizveszélyes tartomdnnyal rendelkezd keveréket alkor?

1A. kategoria

Levegdn also gyilékonysigi hatdra 6 térfogatszazalék felerti &

és/vagy alapvetd égési sebessége 10 em/s alarti?

1B. kategiria

Igen
v M4
2.2.4. Tovabbi osztalyozdsi szempontok
VYM19
2.24.1. A gyulékonysagot vizsgalatokkal kell meghatarozni, vagy — az

olyan keverékek esetében, amelyeknél elegendé adat all rendelke-
zésre — az ISO altal elfogadott modszerek szerinti szamitassal (lasd
a modositott ISO 10156 szabvanyt: ,,Gazok és gazkeverékek — A
tlizveszélyesség ¢és az oxidaloképesség meghatarozasa a palacksze-
lep-csatlakozasok kivalasztasahoz”, valamint az 1B. kategoridra
vonatkozo6 alapvetd égési sebesség alkalmazasakor lasd a modosi-
tott ISO 817 szabvanyt: ,Hitékozegek — Elnevezés ¢s biztonsagi
osztalyozas, C. melléklet: A tlizveszélyes gazok égési sebességének
mérésére szolgald vizsgalati modszer/Method of test for burning
velocity measurement of flammable gases”). A mddositott ISO
10156 szabvany szerinti vizsgaloberendezés helyett hasznalhato a
modositott EN 1839 szabvany (Gazok és goézok robbanasi hatar-
értekeinek meghatarozasa) 4.2. pontja szerinti csémodszeren
alapulo vizsgaloberendezés is.

2.242. A piroforossagot 54 °C-on kell meghatarozni vagy az IEC 60079-
20-1 ed1.0 (2010-01) sablonnak (Robbanasveszélyes légterek — 20-
1. rész: Anyagjellemzdk a gazok és gézok osztalyozasahoz — Vizs-
galati modszerek és adatok/Explosive atmospheres — Part 20-1:
Material characteristics for gas and vapour classification — Test
methods and data) vagy a DIN 51794 sablonnak (A kdolajtermékek
gyulladasi homérsékletének meghatarozasa/Determining the igni-
tion temperature of petroleum products) megfelelGen.
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2.243. A piroforos gazok besorolasi eljarasat nem kell alkalmazni akkor,
ha a gyartds vagy kezelés soran szerzett tapasztalatok azt mutatjak,
hogy az anyag 54 °C vagy az alatti hémérsékletli levegével érint-
kezve onmagatol nem gyullad be. Az Ongyulladasra vald hajlam
szempontjabol nem vizsgalt, egy szazalékot meghalad6é aranyban
piroforos Osszetevoket tartalmazo tlizveszélyes gazkeverékeket
piroforos gazként kell besorolni. Annak értékelésekor, hogy a
legfeljebb egy szazalék aranyban piroforos Gsszetevoket tartalmazo
tlizveszélyes gazkeverékeket be kell-e sorolni, a piroforos gazok és
azok keverékeinek tulajdonsagaira és fizikai veszélyeire vonatkozo
szakértdi véleményt kell figyelembe venni. Ebben az esetben a
vizsgalat sziikségességét csak akkor kell mérlegelni, ha a szakértdi
vélemény szerint tovabbi adatokra van sziikség a besorolasi
folyamat alatamasztasara.

»>M19 2.2.4.4. € A kémiai instabilititist az UN RTDG, Vizsgalatok és krité-
riumok kézikonyve III. részében ismertetett modszerrel kell
meghatarozni. Ha a modositott ISO 10156 szabvany szerinti
szamitasok azt mutatjak, hogy a gazkeverék nem tiizveszé-
lyes, akkor nem sziikséges osztalyozasi célbdl elvégezni a
kémiai instabilitas meghatarozasara szolgalod vizsgalatokat.

2.3. Aeroszolok
2.3.1. Fogalommeghatdrozds

,aeroszol”, azaz aeroszoladagolo : olyan, fémbdl, tivegbdl vagy
milanyagbol késziilt, nem ujratdltheté edény, amely stritett, csepp-
folyositott vagy nyomas alatt oldott gazt tartalmaz folyadékkal,
pasztaval, porral egyiitt vagy dnmagaban, és amely olyan adagolo-
szerkezettel rendelkezik, amelyen keresztil az edény tartalma
gazban szuszpendalt szilard vagy folyékony részecskék, hab, paszta
vagy por formajaban, illetve gaz vagy folyékony halmazallapotban
a szabadba juttathato.

2.3.2. Osztilyozdsi kritériumok
VYM12

T 2321 Az aeroszolokat ezen veszélyességi osztaly harom kategoridjanak
egyikébe kell besorolni tlizveszélyes tulajdonsagaik ¢és égéshdjik
alapjan. Az 1. vagy a 2. kategoriaba kell besorolni az aeroszolokat,
ha 1 %(m/m)-ot meghaladdé aranyban tartalmaznak az e részben
szerepld, kovetkezd kritériumok szerint tlizveszélyesként osztalyo-
zott Osszetevoket:

— tlizveszélyes gazok (lasd a 2.2. szakaszt),

olyan folyadékok, amelyek lobbanasi hémérséklete legfeljebb
93 °C, ideértve a 2.6. szakasz szerinti tiizveszélyes folyadékokat
is,

— tlizveszélyes szilard anyagok (lasd a 2.7. szakaszt),
vagy ha égéshéjiik legalabb 20 klJ/g.

1. MEGJEGYZES: Nem tartoznak a tiizveszélyes Osszetevék kozé a
piroforos, dnmelegedd vagy a vizzel reakcioba 1ép6 anyagok vagy
keverékek, mivel az ilyen Osszetevoket soha nem alkalmazzak aero-
szolok részeként.

2. MEGJEGYZES: Az acroszolok nem tartoznak tovabba a 2.2.
szakasz (tlizveszélyes gazok), a 2.5. szakasz (nyomas alatt 1év6
gazok), a 2.6. szakasz (tlizveszélyes folyadékok) és a 2.7. szakasz
(tiizveszélyes szilard anyagok) hatalya ala sem. A tartalmuktol
fliggben azonban az aeroszolok mas veszélyességi osztilyokba is
beletartozhatnak, cimkeelemeiket is beleértve.
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2.322. Az aeroszolokat ezen osztily harom kategoriajanak egyikébe kell
besorolni Osszetevdik, kémiai égéshdjiik ¢és (habaeroszolok eseté-
ben) a habvizsgalat, illetve (permetaeroszolok esetében) a gyulla-
dasi tavolsag vizsgalata és a zart téri vizsgalat eredményei alapjan,
e melléklet 2.3.1. a)-2.3.1. c) abrai szerint, valamint az UN RTDG
Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve III. része 31.4., 31.5. és
31.6. alszakaszanak megfeleléen. Azokat az aeroszolokat, amelyek
nem felelnek meg az 1. vagy a 2. kategodria kritériumainak, a 3.
kategoriaba kell besorolni.

Megjegyzés:

Az olyan, 1 %-ncl tobb tlizveszélyes Osszetevot tartalmazod vagy
legalabb 20 kJ/g kémiai égéshojli aeroszolokat, amelyeken nem
végeztek el az e szakasz szerinti tlizveszélyességi osztalyozasi elja-

VYMi2

2.3.1. a) abra

Aeroszolok

AEROSZOL

3. kategoria
Legfeljebb 1 %(m/m)-ban tartalmaz tizveszélyes “ Nincs piktogram

asszeteviket és éuéshdje < 20 kJ g2

Figvelem
1. kategdria
Legaldbb 85 %(m/m)-ban tartalmaz tizveszélyes m
asszeteviket és épéshije = 30 kjfg?
Veszély

Permetacroszol esctében Iépjen a 2.3.1.b) dontési
diagramhoz,

Habaeroszol esetében lépjen a 2.3.1.¢) dontdsi
diagramhoz.




02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 94

2.3.1. b) dbra

Permetaeroszolok

PERMETAEROSZOL

-

A gyulladdsi tavolsdg vizsgdlata sordn a gyul-
ladas legalabb 75 cm tavolsagra jelentkezik?

a

20 kJ/g-ndl kisebb a kémiai égéshdje?

a

A gyulladdsi tdvolsdg vizsgdlata sordn a gyul-
ladds legaldbb 15 cm tavolsagra jelentkezik?

a

A zdrt téri gyulladdsvizsgidlat sordn:
a) az idGekvivalens legfeljebb 300 sfm?® | vagy
b) a deflagrdciés strtiség legfeljebb 300 s/m? ?

(%

3. kategéria
Nines piktogram

Figyelem

8

.

1. kategéria

®

Veszély

2. kategdria

®

Figyelem

2. kategdria

®

Figyelem

2. kategéria

®

Figyelem
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v 4
2.3.1. ¢) abra
Habaeroszolok
HABAEROSZOL
A habvizsgélat sordn:
1. kategdria
a) a ldngmagassdg legaldbb 20 cm, a ldng
id6tartama pedig legaldbb 2 s, vagy @> @
b) a ldngmagassdg legalibb 4 cm, a ling Veszély
id6tartama pedig legaldbb 7 s?
1. kategdria
A habvizsgdlat sordn a lingmagassdg legaldbb 4 @
cm, a lang id6tartama pedig legaldbb 2 s?
Figyelem
3. kategéria
Nincs piktogram
Figyelem
2.3.3. Tajékoztatas a veszélyrdl
Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelel6 anyagok vagy keverékek esetében a 2.3.1. tablazat
szerinti cimkeelemeket kell hasznalni.
2.3.1. tablazat
VYM12
Az aeroszoloknal haszniland6 cimkeelemek
VM4
Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria
GHS piktogram Nincs piktogram
Figyelmeztetés Veszély Figyelem Figyelem
Figyelmeztet6 H222: Rendkiviill |H223: Tizveszélyes H229: Az
mondat tlizveszélyes aeroszol aeroszol edényben
H229: Az edényben |H229: Az edényben| tulnyomas ural-
talnyomas uralkodik: | talnyomas uralko- | kodik: hé hata-
hé hatasara dik: ho hatasara |sara megrepedhet
megrepedhet megrepedhet
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2.3.4.
2.3.4.1.

2.4.
24.1.

2.4.2.

24.2.1.

Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria

3. kategoria

Ovintézkedésre P210 P210
vonatkozé mondat — P211 P211
Megel8zés P251 P251

P210
P251

Ovintézkedésre
vonatkozd6 mondat —
Elharito intézke-
dések

Ovintézkedésre P410 + P412 P410 + P412
vonatkoz6 mondat —
Tarolas

P410 + P412

Ovintézkedésre
vonatkoz6 mondat —
Elhelyezés hulladék-
ként

Tovabbi osztilyozdsi szempontok

A kémiai égéshé (AH,), amely kilojoule per grammban (kJ/g) van
megadva, az elméleti égéshé (AHcomp) €s az égési hatasfok szor-
zata, ez utobbi rendszerint 1,0-nél kisebb (a tipikus égési hatasfok
0,95, azaz 95 %).

Osszetett aeroszolkészitmény esetén a kémiai égéshé az egyedi
Osszetevok sulyozott égéshdjének Osszege, a kovetkezok szerint:

n

AH, (termék) = Z[Wl % x AHc(i)]

1

ahol:

AH. = kémiai égésho (klJ/g),

w;% = az 1 Osszetevd tomegszazaléka a termékben,
AHq = a termék i Osszetevdjének fajlagos égéshdje (kl/g).

A kémiaiégésho-értékeket a szakirodalom tartalmazza, illetve
szamitds vagy vizsgalatok alapjan meghatarozhatok (lasd: a modo-
sitott ASTM D 240 szabvany — Folyékony szénhidrogén tiizeld-
anyagok égéshojére vonatkozd szabvanyos vizsgalati modszer kalo-
riméterbomba alkalmazasaval, a modositott EN/ISO 13943 szab-
vany, 86.1-86.3. pont — Tlizbiztonsag — szoszedet; és a modositott
NFPA 30B szabvany — Aeroszol-termékek gyartasi és tarolasi
szabalyzata).

Oxidalé gazok
Fogalommeghatarozdsok

,,0xidalo gaz”: minden olyan gaz vagy gazkeverék, amely — alta-
laban oxigén biztositasa révén — a levegdénél nagyobb mértékben
okozza vagy segiti el6 mas anyag égését.

Osztalyozasi kritériumok

Az oxidaloé gazokat ezen osztdly esetén egyetlen kategoridba kell
besorolni a 2.4.1. tablazat szerint.

2.4.1. tabldzat

Az oxidalo gazokra vonatkozé Kritériumok

Kategoria Kritériumok

Minden olyan gaz, amely — altalaban az oxigén bizto-
1 sitdsa révén — a levegénél nagyobb mértékben okozza
vagy segiti el6 mas anyag égését.
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2.4.3.

2.4.4.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Megjegyzés:

Gaz, amely a levegdnél nagyobb mértékben okozza vagy segiti el6
mas anyag ¢gését”: olyan tiszta gaz vagy gazkeverék, amelynek a
modositott ISO 10156 szabvanyban meghatarozott modszerrel
megallapitott oxidaloképessége nagyobb, mint 23,5 %.

Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.4.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

2.4.2. tablazat

Az oxidalé gazoknal hasznalandé cimkeelemek

Osztalyozas 1. kategoria

GHS piktogram 6|

Figyelmeztetés Veszély

Figyelmezteté mondat H270: Tiizet okozhat vagy
fokozhatja a tliz intenzitasat,
oxidalo hatasu

Ovintézkedésre vonatkozo P220
mondat — Megel6zés P244
Ovintézkedésre vonatkoz6 P370 + P376

mondat — Elharité intézkedések

Ovintézkedésre vonatkoz6 P403
mondat — Térolas

Ovintézkedésre vonatkozo
mondat — Elhelyezés hulladék-
ként

Tovabbi osztilyozdsi szempontok

Egy oxidalogaz besorolasahoz a modositott ISO 10156 szab-
vanyban (Gazok és gazkeverékek — A gytlékonysag ¢és oxidaloké-
pesség meghatarozasa gazpalack-szelepek kivalasztasahoz) ismerte-
tett vizsgalatokat vagy szamitasi modszereket kell alkalmazni.

Nyomas alatt 1évé gazok
Fogalommeghatdarozds

> M4 Nyomas alatt 1évé gaz: olyan giz, amelyet 20 °C-on
200 kPa vagy annal magasabb (manometrikus) nyomason tarolnak
egy edényben, vagy amely cseppfolyositott vagy cseppfolyositott és
mélyhtitott gaz.

A nyomas alatt 1év6 gazok kozé tartoznak a siritett gazok, a csepp-
folyositott gazok, az oldott gazok és a mélyhiitott cseppfolyositott
gazok.

A kritikus hémérséklet az a hémérséklet, amely felett a tiszta gaz —
fliggetleniil a nyomas nagysagatol — mar nem cseppfolyodsithatd.
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VYMi2

2.5.2.
2.5.2.1.

Osztalyozdsi kritériumok

A nyomas alatt 1évé gazokat — a betdltéskori fizikai allapotuknak
megfeleléen — a 2.5.1. tablazat szerinti négy csoport egyikébe kell
besorolni.

2.5.1. tablazat

Nyomas alatt 1évé gazokra vonatkozé kritériumok

Csoport Kritériumok
Stritett gaz Olyan gaz, amely nyomas alatti betoltésekor —
50 °C homérsékleten teljes mértékben gazhalmaz-
allapotban van, ideértve az Osszes olyan gazt,
melyek kritikus hémérséklete legfeljebb — 50 °C.
Cseppfolyositott | Olyan gaz, amely nyomas alatti betoltésekor
gaz részlegesen folyékony halmazallapotban van —
50 °C feletti hémérsékleten. Kiilonbséget kell
tenni a kovetkezok kozott:
i. nagy nyomasu cseppfolyositott gaz: — 50 °C és
+ 65 °C kozotti kritikus hémérsékleti gaz, és
ii. kis nyomast cseppfolyositott gaz: + 65 °C
feletti kritikus homérsékletti gaz.
Meélyhitott Olyan géaz, amely betoltéskor alacsony hoémér-
cseppfolyositott | sékletének koszonhetden részben cseppfolyodssa
gaz valik.
Oldott gaz Olyan gaz, amely nyomas alatti betoltésekor
feloldodik folyékony fazist oldoszerben.
Megjegyzés:

Az aeroszolok nem sorolandok be nyomas alatt 1évd gazként. Lasd a 2.3.
szakaszt.

Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.5.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

2.5.2. tablazat

Nyomas alatt 1évé gazoknal hasznilandé cimkeelemek

Osztalyozas Stritett gaz Csepp fo} yésitott Mé]yh,ﬁ t,é t esepp- Oldott gaz
gaz folyoésitott gaz
GHS
piktogram
Figyelmeztetés Figyelem Figyelem Figyelem Figyelem
H280: Nyomas | H280: Nyomas | H281: M¢lyhi- | H280: Nyomas
Fievelmeztetd alatt 1évo gazt | alatt 1évo gazt | tott gazt tartal- | alatt 1évo gazt
8y tartalmaz, ho tartalmaz, h6 | maz; fagyma- | tartalmaz, ho
mondat . . . - ‘o
hatasara hatéasara rast vagy séri- hatasara
robbanhat. robbanhat. lést okozhat. robbanhat.
Ovintézkedésre
vonatkozo P82
mondat -
Megel6zés
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VYM12
Osztélyozés Stirftett giz | CScPPfolyositott | MEIYhGIOL esepp- |y o
gaz folyositott gaz

Ovintézkedésre

vonatkozd

mondat — Elha- P336 + P315

ritd intézke-

dések

Ovintézkedésre

vonatkozo P410 + P403 | P410 + P403 P403 P410 + P403

mondat -

Tarolas

Ovintézkedésre

vonatkozo

mondat -

Elhelyezés

hulladékként

VM2

Megjegyzés

A GHSO04 piktogramot nem kell azon, nyomas alatt 1évé gazok

esetében alkalmazni, amelyeken a GHS02 vagy GHSO06 piktog-

ramot feltiintetik.
vB
2.5.4. Tovabbi besoroldsi szempontok

A gazok e csoportja esetében a kovetkezd informéciok ismerete

sziikséges:

— gbznyomas 50 °C-on;

— a fizikai allapot 20 °C-on, a szokdsos kornyezeti nyomas
mellett;

— a kritikus hémérséklet.

VM4
Az adatokat a szakirodalom tartalmazza, illetve szamitas vagy vizs-
galatok alapjan meghatarozhatok. A legtobb tiszta gaz besorolasa
mar szerepel az UN RTDG mintaszabalyzataban.
vB
2.6. Tiizveszélyes folyadékok
2.6.1. Fogalommeghatdrozds
tizveszélyes folyadék™: olyan folyadék, amelynek lobbanaspontja
legfeljebb 60 °C.
2.6.2. Osztalyozasi kritériumok
2.6.2.1. A tizveszélyes folyadékot az ezen osztaly harom kategoridjanak
egyikébe kell besorolni a 2.6.1. tablazat szerint:
2.6.1. tablazat
A tiizveszélyes folyadékokra vonatkozo kritériumok
Kategéria Kritériumok
1 Lobbanaspont < 23 °C és a forras kezddpontja < 35 °C
2 Lobbanaspont < 23 °C és a forras kezdSpontja > 35 °C
3 Lobbanaspont > 23 °C és < 60 °C (1)

(") E rendelet alkalmazasaban az > 55 °C és < 75 °C kozotti lobbanaspont-
tartomanyt gazolajokat, dizelolajokat és konnyt fiitolajokat a 3. katego-
riaba tartozonak lehet tekinteni.

M2

Megjegyzés

Az aeroszolok nem sorolhatok be tiizveszélyes folyadékként; lasd a
2.3. szakaszt.



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 100

vB
2.6.3. Tajékoztatas a veszélyrdl
Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.6.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
2.6.2. tablazat
A tiizveszélyes folyadékoknal hasznilandé cimkeelemek
Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély Veszély Figyelem
Figyelmezteté6 mondat | H224: Rendkiviil | H225: Fokozottan [H226: Tlizveszélyes
tlizveszélyes tlizveszélyes folyadék és gbz
folyadék és géz | folyadék és goz
Ovintézkedésre vonat- P210 P210 P210
koz6 ~ mondat - P233 P233 P233
Megel6zés
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Ovintézkedésre vonat- | P303 + P361 + P303 + P361 + P303 + P361 +
kozé mondat — Elha- P353 P353 P353
rit6 intézkedések P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Ovintézkedésre vonat- P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
koz6 mondat — Tarolas
Ovintézkedésre vonat- P501 P501 P501
kozo mondat -
Elhelyezés  hulladék-
ként
2.6.4. Tovabbi osztilyozdsi szempontok
2.6.4.1. A tlizveszélyes folyadékok besorolasahoz a lobbanaspont ¢s a
forras kezddépontja sziikséges. Ezek az adatok meghatarozhatok
vizsgalatokkal, megtalalhatok a szakirodalomban, vagy kiszamitha-
tok. Ha nem allnak rendelkezésre adatok, akkor a lobbanaspontot és
a kezd6 forraspontot vizsgalattal kell meghatarozni. A lobbanaspont
meghatarozasahoz a zarttéri vizsgalati médszert kell alkalmazni.
VYM19

T 2642 Az ismert tlizveszélyes folyadékokat meghatarozott koncentraci-
Oban tartalmazé keverékek (') esetében, annak ellenére, hogy nem
illékony Osszetevoket — példaul polimereket, adalékokat — is tartal-
mazhatnak, a lobbanaspontot nem sziikséges kisérleti titon meghata-
rozni, ha a keveréknek az alabbi 2.6.4.3. pontban ismertetett
modszerrel szamitott lobbanaspontja legalabb 5 C-kal (*) nagyobb,
mint a vonatkoz6 besorolasi kritérium, és feltéve, hogy:

(") Az eddigi gyakorlat szerint a szamitasi modszer a legfeljebb hat illékony dsszetevit
tartalmazo keverékekre van hitelesitve. Ezek az dOsszetevik lehetnek tiizveszélyes folya-
dékok, mint példaul szénhidrogének, éterek, alkoholok és észterek (az akrilatok kivéte-
lével), valamint a viz. A halogénezett szulfatokat és/vagy foszfortartalmu vegyiileteket és
reaktiv akrilatokat tartalmazo keverékekre azonban a szamitdsi modszer még nincs hite-
lesitve.

Ha a szamitott lobbandspont kevesebb mint 5 °C-kal nagyobb, mint a vonatkozé beso-
rolasi kritérium, a szamitisi modszer nem alkalmazhato, és a lobbanaspontot kisérleti
uton kell meghatdrozni.

(2

~
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2.6.4.3.

2.6.4.4.

a) a keverék Osszetétele pontosan ismert, (ha az anyag Osszetétel-
tartomanyokkal van megadva, akkor az értékeléshez azt az
Osszetételt kell kivalasztani, amelynél a szamitott lobbanaspont
a legkisebb);

b) mindegyik Osszetevé alsé robbandsi hatarértéke ismert (meg-
felelé korrelaciot kell alkalmazni akkor, ha ezeket az adatokat
a vizsgalati feltételekt6l eltéré homérsékletekre extrapolaljak),
» M2 valamint a keverék als6 robbanasi hatarértéke kiszamita-
sanak modszere is «;

c) a telitett géznyomasnak és az aktivitasi egyiitthatonak a homér-
s¢kletfiiggdsége a keverékben 1évé mindegyik Osszetevore
ismert;

d) a folyékony fazis homogén.

Az egyik megfelelé modszer leirdsat tartalmazza: Gmehling és
Rasmussen (Ind. Eng. Fundament, 21, 186, (1982)). Nem illékony
Osszetevoket tartalmazo keverék esetén a lobbandspont kiszamitasa
az illékony komponensekbdl torténik. Elfogadott, hogy a nem illé-
kony &sszetevd csupan kis mértékben csokkenti az oldoszerek
parcidlis nyomdsat és a szamitott lobbandspont csupan kevéssel
van a mért érték alatt.

A tlizveszélyes folyadékok lobbanaspontja meghatarozasanak lehet-
séges modszereit a 2.6.3. tablazat sorolja fel.
2.6.3. tablazat

A tiizveszélyes folyadékok lobbanaspontjinak meghatirozasara
vonatkozé médszerek

Eurépai szabva- | modositott EN ISO 1516 szabvany
nyok: Annak meghatirozasa, hogy van-e lobbanas
vagy nincs — zarttéri egyenstlyi vizsgalati
modszer

modositott EN ISO 1523 szabvany

A lobbanaspont meghatarozasa — zarttéri
egyensulyi vizsgalati modszer

modositott EN ISO 2719 szabvany

A lobbanaspont meghatarozasa — Pensky-
Martens-féle zarttéri vizsgalati modszer

modositott EN ISO 3679 szabvany

A lobbanaspont meghatdrozdsa — zarttéri
gyors egyensulyi vizsgalati modszer

modositott EN ISO 3680 szabvany

Annak meghatdrozasa, hogy van-e lobbanas
vagy nincs — zarttéri gyors egyensulyi vizs-
galati modszer

modositott EN ISO 13736 szabvany

Szénhidrogéngaz-termékek ¢és egyéb folya-
dékok — a lobbanaspont meghatarozasa —
Abel-féle zarttéri vizsgalati modszer

Nemzeti szabvanyok:

AFNOR  (Associa- | modositott NF M07-036 szabvany
tion frangaise de | A

S lobbanaspont meghatarozasa — Abel-
normalisation)

Pensky-féle zarttéri vizsgalati modszer
(Azonos a DIN 51755 szabvannyal)




02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 102

2.6.4.5.

2.6.4.6.

2.7.
2.7.1.
2.7.1.1.

2.7.2.
2.7.2.1.

Deutsches  Institut | modositott DIN 51755 szabvany (65 °C
fiir Normung alatti lobbannaspont)

Asvanyolajok és mas tiizveszélyes folya-
dékok vizsgalata; a lobbandspont meghaté-
rozéasa az Abel-Pensky-féle zarttéri vizsgélati
modszerrel

(Azonos az NF M07-036 szabvannyal)

A 35°C feletti és legfeljebb 60 °C lobbanaspontt folyadékokat
nem sziikséges a 3. kategoriaba besorolni, ha az ENSZ Veszélyes
aruk szallitasara vonatkozd ajanlasok, Vizsgalatok és kritériumok
kézikonyve 32. szakasza III. részében leirt L.2. — Tartos éghet6ségi
vizsgalat negativ eredményt ad.

A tlizveszélyes folyadékok kezdé forraspontjanak meghatarozasara
alkalmazhat6 lehetséges modszereket a 2.6.4. tablazat sorolja fel.

2.6.4. tablazat

A tiizveszélyes folyadékok kezdd forraspontjanak meghataroza-
sara alkalmazhaté moédszerek

Europai szabva- | modositott EN ISO 3405 szabvany

nyok: Koolajtermékek — Légkori nyomas melletti

desztillacios jellemz6k meghatarozasa

modositott EN ISO 3924 szabvany

Kéolajtermékek — Forrasihdmérséklet-tarto-
many eloszlasanak meghatarozasa — Gazkro-
matografias modszer

modositott EN ISO 4626 szabvany

Illékony szerves folyadékok — Nyersanyag-
ként hasznalt illékony szerves folyadékok
forrasihomérséklet-tartomanyanak meghata-

rozasa
440/2008/EK A 440/2008/EK rendelet mellékletének A.
rendelet (1) részében ismertetett A.2. modszer

() HL L 142., 2008.5.31., 1. o.

Tiizveszélyes szilard anyagok
Fogalommeghatdrozds

,»Tlzveszélyes szilard anyag”: olyan szilard anyag, amely kénnyen
ég, ¢és surlodas révén tiizet okozhat vagy elésegitheti azt.

Konnyen égd anyagok az olyan poritott, granulalt vagy képlékeny
anyagok vagy keverékek, amelyek veszélyesek, ha a gytjtoforrassal
— példaul égd gyufaval — vald rovid érintkezést kovetden konnyen
meggyulladnak, és ha a lang gyorsan terjed.

Osztalyozdsi kritériumok

A poritott, granulalt vagy képlékeny anyagot vagy keveréket (a
fémek vagy fémotvozetek porainak kivételével — lasd 2.7.2.2.
pont) akkor kell kdnnyen égd szilard anyagként besorolni, ha az
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»M4 UN RTDG 4, Vizsgilatok és kritériumok kézikonyve III.
részének 33.2.1. alszakaszaban ismertetett modszerrel elvégzett
vizsgalatsorozatok koziil legalabb egyben az égési id6 45 masod-
percnél rovidebb, vagy ha az égési sebesség nagyobb, mint
2,2 mm/s.

VYM19
2.7.2.2. A fémporokat és a fémotvozet-porokat akkor kell a tiizveszélyes
szilard anyagok ko6zé besorolni, ha meggyujthatok és a reakcio
legfeljebb 10 percen beliil a minta teljes hosszara (100 mm) kiter-
jed.

2.7.2.3. A tlizveszélyes szilird anyagokra az »M4 UN RTDG <, Vizs-
galatok és kritériumok kézikonyve 33.2.1. szakaszéban ismertetett

N.1 modszerrel kell az ezen osztaly 2.7.1. tablazat szerinti két

2.7.1. tablazat

Tiizveszélyes szilard anyagokra vonatkozo Kritériumok

Kategoria Kritériumok

Egésisebesség-vizsgalat
Fémportol eltéré anyagok és keverékek:
a) nedvesitett zona nem allitja meg a tlizet, és

1 b) az égési id6 < 45 masodperc vagy az égési sebesség
> 2.2 mm/s

Fémporok

az égési ido legfeljebb 5 perc

Egésisebesség-vizsgalat
Fémportol eltéré anyagok és keverékek:

a) nedvesitett zona legalabb 4 percre megéllitia a
tlizet, és

b) az égési id6 < 45 masodperc vagy az égési sebesség
> 2.2 mm/s

Fémporok

az égési id6 > 5 perc és legfeljebb 10 perc

1. megjegyzés

A vizsgalatot az adott fizikai formaban 1évd anyagon vagy keve-
réken kell elvégezni. Amennyiben példaul az ellatas vagy a szallitas
érdekében ugyanaz a vegyi anyag a vizsgalt fizikai form4jatol
eltérd, olyan fizikai formaban jelenik meg, amelyrdl valoszinisitik,
hogy lényegesen megvaltoztatja a besorolasi vizsgalatban tapasztal-
hato viselkedését, az anyagot az 0j formaban is be kell vizsgalni.

2. megjegyzés:

Az aeroszolok nem sorolhatok be tlizveszélyes szilard anyagként;
lasd a 2.3. szakaszt.

2.7.3. Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.7.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
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2.8.
2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

2.7.2. tablazat

A tiizveszélyes szilard anyagoknal hasznalandé cimkeelemek

Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria

GHS piktogram

Figyelmeztetés Veszély Figyelem
Figyelmeztetd H228: Tlzveszélyes | H228: Tiizveszélyes
mondat szilard anyag szilard anyag
Ovintézkedésre P210 P210
vonatkoz6 mondat P240 P240
— Megel6zés P241 P241

P280 P280
Ovintézkedésre P370 + P378 P370 + P378

vonatkoz6 mondat
— Elharité intéz-
kedések

Ovintézkedésre
vonatkoz6 mondat
— Tarolas

Ovintézkedésre
vonatkoz6 mondat
- Elhelyezés
hulladékként

Onreaktiv anyagok és keverékek
Fogalommeghatdrozds

,onreaktiv anyagok vagy keverékek”: olyan termikusan instabil
folyadékok vagy szilard anyagok, illetve keverékek, amelyek még
oxigén (levegd) nélkiil is hajlamosak gyors exoterm bomlasra. Ez a
meghatarozas kizarja az e rész szerint robbandanyagként, szerves
peroxidként vagy oxidaloszerként besorolt anyagokat és keveréke-
ket.

Az onreaktiv anyagok vagy keverékek robbandképesnek tekinten-
dék, ha laboratoriumi vizsgalatok soran a készitmény hajlamos
detonaciora, gyors deflagraciora vagy zart térben ho hatdsara
heves reakciokra.

Osztalyozdsi kritériumok

Az onreaktiv anyagot vagy keveréket mint Onreaktiv anyagot vagy
keveréket kell az ebbe az osztilyba vald besorolashoz figyelembe
venni, kivéve ha:

a) a 2.1. pontban megadott kritériumok szerint robbandanyagok;
b) a 2.13. vagy a 2.14. pontban megadott kritériumok szerint
oxidal6é folyadékok vagy szilard anyagok, kivéve, hogy az
oxidalé anyagok legaldbb 5 % éghetd szerves anyagot tartal-

mazé keverékeit a 2.8.2.2. pontban meghatarozott eljarassal
onreaktiv anyagként kell besorolni;

¢) a 2.15. pontban megadott kritériumok szerint szerves peroxidok;

d) bomlashdjiik 300 J/g-nal kisebb; vagy
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

e) Ongyorsuldo bomlasi homérsékletiik (self-accelerating decompo-
sition temperature, SADT) 50 kg-os csomag esetén nagyobb,
mint 75 °C ().

Az oxidalo anyagként vald besorolas kritériumainak megfeleld
oxidalé anyagok olyan keverékeire, amelyek legalabb 5 % éghetd
szerves anyagot tartalmaznak, és amelyek nem felelnek meg a
2.8.2.1. a), c¢), d) vagy e) pontjaban ismertetett kritériumoknak,
alkalmazni kell az 6nreaktiv anyagokra vonatkozo besorolasi elja-
rast.

Az ilyen, a B.—F. tipusu oOnreaktiv anyag tulajdonsagait mutatd
keveréket (lasd 2.8.2.3.) onreaktiv anyagként kell besorolni.

Ha a vizsgalat csomagolt formaban torténik és a csomagolas
megvaltozik, akkor wjabb vizsgalatot kell végezni, ha felmeriil,
hogy a csomagolas megvaltozasa hatassal lehet a vizsgalat eredmé-
nyére.

Az onreaktiv anyagokat és keverékeket az ezen osztaly hét katego-
rigjanak (A.—G. tipus) egyikébe kell besorolni, a kovetkezd
elvekkel Gsszhangban:

a) az olyan Onreaktiv anyagot vagy keveréket, amely csomagolt
formaban képes detondciora vagy gyors deflagraciora, A.
TIPUSU onreaktiv anyagként kell meghatarozni;

b

~

az olyan robbandképes onreaktiv anyagot vagy keveréket, amely
csomagolt formaban nem képes detonaciora vagy gyors deflag-
raciora, de csomagolasaban termikus robbanasra hajlamos, B.
TIPUSU énreaktiv anyagként kell meghatarozni;

¢) az olyan robbandképes onreaktiv anyagot vagy keveréket, amely
az anyag vagy keverék csomagolt formajaban nem képes deto-
naciora, gyors deflagraciora, vagy termikus robbanasra, C.
TIPUSU 6nreaktiv anyagként kell meghatarozni.

d) az olyan Onreaktiv anyagot vagy keveréket, amely laboratoriumi
vizsgalata soran a kovetkezd viselkedést mutatja:

i. részleges detonacid, nincs gyors deflagracio és zart térben
hé hatdsara nincs heves reakcio, vagy

ii. egyaltalan nincs detonacid, van lasstt deflagracié és zart
térben h6 hatasara nincs heves reakcio, vagy

iii. egyaltalan nincs detonécio és deflagracio, és zart térben ho
hatasara kozepes reakciot mutat;

D. tipusu Onreaktiv anyagként kell meghatarozni;

e) az olyan oOnreaktiv anyagot vagy keveréket, amelynél a labora-
toriumi vizsgalat szerint egyaltalan nincs detonacio ¢és deflagra-
cio, és zart térben hd hatdsdra semmilyen, vagy csak enyhe
reakciot mutat, E. tipus onreaktiv anyagként kell meghatarozni;

f) az olyan Onreaktiv anyagot vagy keveréket, amelynél a labora-
toriumi vizsgalat szerint kavitalt allapotban nincs detonacio és
egyaltalan nincs deflagracio, és zart térben hd hatasara semmi-
lyen, vagy csak enyhe reakciot mutat, tovabba nincs, vagy csak
enyhe robbandereje van, F. tipusu Onreaktiv anyagként kell
meghatarozni;

(') »M4 Lasd: UN RTDG, Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve, 28.1., 28.2., 28.3.

szakasz és 28.3. tablazat. <
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2.8.2.4.

2.8.3.

g) az olyan Onreaktiv anyagot vagy keveréket, amelynél a labora-
toriumi vizsgélat szerint kavitalt allapotban nincs detonéacié és
egyaltalan nincs deflagracio, és ho hatasara reakciot nem mutat,
tovabba nincs robbandereje, feltéve, hogy termikusan stabil
(6ngyorsuld bomlasi hémérséklet (SADT) 50 kg-os csomag
esetén 60-75 °C), és, folyadékkeverék esetében, a deszenzibila-
zashoz legalabb 150 °C-os forrasponta higitot alkalmaznak, G.
tipustt Onreaktiv anyagként kell meghatarozni. Ha a keverék
termikusan nem stabil, vagy ha deszenzibilizalasahoz 150 °C-
nal kisebb forraspontu higitot alkalmaznak, F. tipusu Onreaktiv
anyagként kell meghatarozni.

Amennyiben a vizsgalat csomagolt forméaban torténik és a csoma-
golas megvaltozik, akkor tjabb vizsgalatot kell végezni, ha felme-
ril, hogy a csomagolas megvaltozasa hatassal lehet a vizsgalat
eredményére.

Hémeérsékletszabalyozasra vonatkozo kritériumok

Az onreaktiv anyagoknal homérséklet-szabalyozast kell alkalmazni,
ha 6ngyorsulé bomlasi hémérsékletiik (SADT) legfeljebb 55 °C. A
SADT, valamint a hémérséklet-szabalyozasi és vészhelyzeti hdmér-
sékletek meghatdrozasanak moédszereit az »M4 UN RTDG <,
Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve II. részének 28. szakasza
tartalmazza. A kivalasztott vizsgalatot tgy kell elvégezni, hogy
az reprezentativ legyen a csomagra mind annak mérete, mind
annak anyaga tekintetében.

Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.8.1. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

2.8.1. tabldzat

Az oOnreaktiv anyagoknal és keverékeknél hasznialandé cimkeelemek

Osztalyozas A. tipus B. tipus C. és D. tipus E. és F. tipus G. tipus (")
GHS piktogram
Ehhez a
Y, veszélyességi
kategoriahoz
nincs cimke-
Figyelmeztetés Veszély Veszély Veszély Figyelem elem rendelve
Fiovelmestets H240: g | A O B ). H242: H
m(%r}ll dat hatasara ladhat %/%1};; hatasara hatasara
robbanhat. robbanhat. meggyulladhat. | meggyulladhat.
Ovintézkedé P210 P210 P210 P210
N P234 P234 P234 P234
et P235 P235 P235 P235
Meacle e P240 P240 P240 P240
cgelozes P280 P280 P280 P280
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Osztalyozas A. tipus B. tipus C. ¢és D. tipus E. és F. tipus G. tipus ()
Ovintézkedésre
vonatkozo P370 + P372 +| P370 + P380 +
+ +
mondat — Elha- | P380 + P373 | P375 [+P378] (3| P370 * P378 | P370 + P378
ritdé intézkedések
Oviniezkedesre P403 P403 P403 P403
ot - P411 P411 P411 P411
onea P420 P420 P420 P420
Térolas
Ovintézkedésre
vonatkozo
mondat - P501 P501 P501 P501
Elhelyezés hulla-
dékként
(") A szogletes zardjelek hasznalatira vonatkozoan lasd a IV. melléklet bevezeté mondatat.
(®» A G. tipushoz nem tartoznak veszélyességet jelzd tajékoztatd elemek, de figyelembe kell venni a tobbi veszélyességi
csoporthoz tartozo tulajdonsagok esetén.
vB

A G. tipushoz nem tartoznak veszélyességet jelzo tajékoztatd
elemek, de figyelembe kell venni a tobbi veszélyességi csoporthoz
tartozo tulajdonsagok esetén.

2.8.4. Tovabbi osztilyozdsi szempontok

2.8.4.1. Az Onreaktiv anyagok vagy keverékek olyan tulajdonsagait,
amelyek besorolasuk szempontjabol dontoek, kisérleti uton kell
meghatarozni. Az Onreaktiv anyag vagy keverék besorolasat az
»M4 UN RTDG 4, Vizsgilatok és kritériumok kézikoényve II
részében ismertetett, A.—H. vizsgédlatsorozattal kell elvégezni. A
besorolasi eljaras a 2.8.1. abran lathato.

2.8.4.2. Az onreaktiv anyagokra és keverékekre vonatkozd besorolasi elja-

rast nem sziikséges lefolytatni, ha:

a) a molekuldban nincsenek olyan kémiai csoportok, amelyek
robbanasveszélyt vagy Onreaktiv tulajdonsagokat okoznanak.
Az ilyen csoportokra az »M4 UN RTDG <, Vizsgalatok és
kritériumok kézikonyve 6. fuggelékének A6.1. és A6.2. tabla-
zata hoz példakat; vagy

b) egy szerves anyag, vagy pedig szerves anyagok homogén keve-
réke esetében 50 kg-os csomag esetén a becsiilt SADT 75 °C-
nal nagyobb vagy az exoterm bomlasi energia 300 J/g-nal
kisebb. A kezd6homérséklet és a bomlasi energia megfeleld
kalorimetrids ~eljarassal becsiilheté meg (lisd »M4 UN
RTDG <, Vizsgéalatok és kritériumok kézikonyve II. részének
20.3.3.3. alpontja).
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VY M12
2.8.1. dbra

Onreaktiv anyagok és keverékek

ANYAG/KEVEREK

1. doboz
Avizsgdlat,. K derondcis
atterjedését

forméaban képes

,.g!&onéciéra?

4. doboz

gyorsan (- vizsglat

T 5. doboz
C. vizsgélat

4.2 Igen,lassan// A

6. doboz ; A2 Nem Atterjesz/tl?e/tia

D. vizsgdlat, 5.1 \éﬁﬁgmcm 2
Igen, gyorsan 3.1

6',1, Igen_~Tiomagban 02 Ncm‘
gyorsan deflagral? 7.doboz
E. vizsgdlat S

Igc.f.’.:.!f.“é?.‘.‘..“..?

“Milyen hatéstia
maghatirozott zart
térben valé hevitése?

E. vizsgdlat

Heves Milyen hatdst a

9. doboz

" x_.;..“, maghatdrozott zart POz
7.2. Kozepes térben valé hevitése? - vizsgdlat
7.3. Alacson 8.1 Heve - ™ 9.3. Alacsony
dob 7.4, Nincs Milyen hatéela 9.4. Nincs
10. doboz o " maghatérozott zar
G vizsgéla;f”x\-- 102 8.2. K&'ﬂepes 9.1. térben vald hevitése? 11. doboz
l\m" : .Nem 8.3. Alacsony; Heves :
Csomagolva =", 8.4. Nincs i ; ~H00 kg5t
. felrobbanhat? 9.2. Kozepes ¥ o~ kiszerelésnél nagy(ﬂ?fi""x 11.1. Igen
T _,.w"'/’ < kiszerelésbe cso- "
] mag gy kivéte 12. dob:
10.1. Igen - i , o (/»z
- -,.\E.wzsgalat12 5 Ni
11.2. Nem Mekkora a™ 2. Nines
[ robband ereje?
12‘1'\\ - 13. doboz
Nem - “~, E. vizsgélat
alacsony - 11y::r,1ha|a>uz|’
12.2. Alacsonyi# x}laglmtargzott,z’art
térben vald hevitése? ,
13.1.Alacsony ™
13.2. Nincs 14, doboz
14.1. Igen H. vizsgdlat
50 kg-0s csomag
esetén SADT
L<60°C2,
14.2.Nem * 15. doboz
//:;ﬂ/a;:b\ 15.1 Tgen
15.2.Nem
16.doboz
16.1.Igen . T S0°Cnd]
alacsonyabb
[ forraspontd higitét
hasznalnak?
A ! 16.2. Nem H i
A tipusii B. tipusi C.tipusi D. tipusii E. tipusii E. tipusd G. tipusii l
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2.9.
29.1.

292.
29.2.1.

2.93.

2.9.4.
29.4.1.

Piroforos folyadékok
Fogalommeghatdrozds

,.piroforos folyadék™ olyan folyékony anyag vagy keverék, amely —
még kis mennyiségben is — levegdvel valo érintkezés utan 6t percen
beliil hajlamos a gyulladasra.

Osztalyozasi kritériumok
A piroforos folyadékokat az »M4 UN RTDG <«, Vizsgalatok és

kritériumok kézikényve IIL. részének 33.3.1.5. alpontjaban ismerte-
tett N.3 vizsgalati modszerrel kell az ezen osztalynak egyetlen

2.9.1. tabldzat

Piroforos folyadékokra vonatkozé Kkritériumok

Kategoria Kritériumok

A folyadék az inert hordozdanyaghoz vald hozziadast
¢és a levegodvel valo érintkezést kovetden 5 percen beliil
1 meggyullad, illetve a levegével valo érintkezést kove-
téen Ot percen belill a szlirdpapirt meggyujtja vagy
elszenesiti.

Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.9.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

2.9.2. tablazat

A piroforos folyadékoknal hasznilandé cimkeelemek

Osztalyozas 1. kategoria

GHS piktogram

Figyelmeztetés Veszély

H250: Levegovel érintkezve
onmagatol meggyullad.

Figyelmezteté mondat

P210
, P222
Ovintézkedésre o vonatkozo P231 + P232
mondat — Megel6zés P233
P280
Ovintézkedésre vonatkozo P302 + P334
mondat — Elhérité intézkedések P370 + P378
Ovintézkedésre vonatkozo
mondat — Tarolas
Ovintézkedésre vonatkozo
mondat — Elhelyezés hulladék-
ként

Tovabbi osztilyozdsi szempontok

A piroforos folyadékokra vonatkozd besorolasi eljarast nem sziik-
séges alkalmazni, ha a gyartas és kezelés soran szerzett tapaszta-
latok azt mutatjak, hogy az anyag vagy keverék a szokasos hémér-
sékleteken a levegével érintkezve onmagatol nem gyullad be (azaz
az anyag szobahémérsékleten hosszabb idGtartamon — napokon —
keresztiil stabil marad).
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2.10. Piroforos szilaird anyagok
2.10.1. Fogalommeghatdrozds

,.piroforos szilard anyag”: olyan szilard anyag vagy keverék, amely
— még kis mennyiségben is — levegdvel vald érintkezés utan ot
percen beliil hajlamos a gyulladasra.

2.10.2. Osztalyozasi kritériumok
2.10.2.1. A piroforos szilard anyagokat az M4 UN RTDG <, Vizsgélatok

és kritériumok kézikonyve III. részének 33.3.1.4. alpontjaban
ismertetett N.2. vizsgalati modszerrel kell ezen osztaly egyetlen

2.10.1. tablazat

A piroforos szilird anyagokra vonatkozé Kritériumok

Kategoéria Kritériumok

A szilard anyag a levegbvel valo érintkezést kovetden
5 percen beliill meggyullad.

Megjegyzés:

A vizsgalatot az adott fizikai formaban 1év0 anyagon vagy keve-
réken kell elvégezni. Amennyiben példaul az ellatas vagy a szallitas
érdekében ugyanaz a vegyi anyag a vizsgalt fizikai formajatol
eltérd, olyan fizikai formaban jelenik meg, amelyrdl valdszindisit-
hetdnek tekintik, hogy lényegesen megvaltoztatja a besorolasi vizs-
galatban tapasztalhato teljesitményét, az anyagot az uj formaban is
be kell vizsgalni.

2.10.3. Tajékoztatas a veszélyrdl
Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak

megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.10.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

VYM12
2.10.2. tablazat

A piroforos szilard anyagoknal hasznilandé cimkeelemek

Osztalyozas 1. kategoria

GHS piktogram

Figyelmeztetés Veszély

H250: Levegovel érintkezve

Figyelmezteté mondat onmagatol megeyullad.

P210
Ovintézkedésre vonatkozo p222
mondat — Megel6zés P231 =+ P232

P233

P280
Ovintézkedésre vonatkozo P302 + P335 + P334
mondat — Elharito intézkedések P370 + P378

Ovintézkedésre vonatkozo
mondat — Tarolas

Ovintézkedésre vonatkoz6
mondat — Elhelyezés hulladék-
ként
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2.10.4.
2.10.4.1.

2.11.
2.11.1.
2.11.1.1.

2.11.1.2.

2.11.2.
2.11.2.1.

2.11.2.2.

Tovadbbi osztilyozdsi szempontok

A piroforos szilard anyagokra vonatkozd besorolasi eljarast nem
sziikséges alkalmazni, ha a gyartas és kezelés soran szerzett tapasz-
talatok azt mutatjak, hogy az anyag vagy keverék a szokasos
normalis homérsékleteken a levegbvel érintkezve Onmagatdl nem
gyullad be (azaz az anyag szobahdmérsékleten hosszabb iddtar-
tamon — napokon — keresztiil stabil marad).

Onmeleged6 anyagok és keverékek
Fogalommeghatdrozds

,onmeleged6 anyag vagy keverék”: olyan — a piroforos folyadéktol
vagy szilard anyagtol eltéré — folyadék vagy szilard anyag, illetve
keverék, amely a levegdvel reakcidba 1épve és energiabevitel nélkiil
hajlamos az Onmelegedésre; az ilyen anyag vagy keverék abban
kiilonbozik a piroforos folyadéktol vagy szilard anyagtol, hogy
csak nagy mennyiségben (tobb kilogramm) és hosszabb idétartam
(6rak vagy napok) utan gyullad meg.

Egy anyag vagy keverék onmelegedése az a folyamat, amelynek
soran az anyag vagy keverék (levegében 1évo) oxigénnel vald foko-
zatos reakcioja hot termel. Ha a hétermelés mértéke meghaladja a
héveszteség mértékét, az anyag vagy keverék hémérséklete emel-
kedik, ami egy indukcids id6 elteltével ongyulladashoz és ¢géshez
vezethet.

Osztalyozasi kritériumok

Az anyagot vagy keveréket akkor kell az ebbe az osztalyba tartozo
onmelegedé anyagként vagy keverékként besorolni, ha az
»M4 UN RTDG 4, Vizsgilatok és kritériumok kézikdnyve IIIL
részének 33.3.1.6. alpontjaban ismertetett modszerrel elvégzett vizs-
galatok soran:

a) pozitiv eredmény sziiletik 25 mm élhosszsagti kocka alaka
mintaval 140 °C-on végzett vizsgalatkor;

b) »C6 pozitiv eredmény sziiletik 100 mm ¢lhosszisagli kocka
alaki mintdval € 140 °C-on végzett vizsgélatkor, és negativ
eredmény sziiletik 100 mm élhosszisagi kocka alaki mintaval
120 °C-on végzett vizsgalatkor, és az anyagot vagy keveréket
tobb mint 3 m® térfogati kiszerelésbe kell csomagolni;

c) P C6 pozitiv eredmény sziiletik 100 mm ¢lhosszlisagi kocka
alakd mintidval € 140 °C-on végzett vizsgalatkor, és negativ
eredmény sziiletik 100 mm élhosszisagi kocka alakd mintéval
100 °C-on végzett vizsgalatkor, és az anyagot vagy keveréket
tobb mint 450 liter térfogati kiszerelésbe kell csomagolni;

d) »C6 pozitiv eredmény sziiletik 100 mm ¢lhosszisagu kocka
alaki mintaval € 140 °C-on végzett vizsgélatkor, és pozitiv
eredmény sziiletik 100 mm ¢lhosszusagli kocka alaku mintaval
100 °C-on végzett vizsgalatkor.

Az »M4 UN RTDG <4, Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve
III. része 33.3.1.6. alpontjaban ismertetett N.4. modszerrel elvégzett
vizsgalatok eredménye megfelel a 2.11.1. tablazat szerinti kritériu-
moknak:
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vB
2.11.1. tablazat
Onmelegedé anyagokra és keverékekre vonatkozé kritériumok
Kategoria Kritériumok
Pozitiv  eredmény sziiletik 25 mm  élhosszasagu
1 mintaval 140 °C-on végzett vizsgalatkor
a) pozitiv eredmény sziiletik 100 mm ¢élhosszasag
kocka alaka mintdval 140 °C-on végzett vizsgalat-
kor, és negativ eredmény sziiletik 25 mm élhosz-
szisagu kocka alak(i mintaval 140 °C-on végzett
vizsgalatkor, és az anyagot vagy keveréket tobb,
mint 3 m’ térfogata kiszerelésbe kell csomagolni;
vagy
b) pozitiv eredmény sziiletik 100 mm élhosszasagu
kocka alaku mintaval 140 °C-on végzett vizsgélat-
kor, negativ eredmény sziiletik 25 mm ¢lhosszasagu
kocka alaku mintaval 140 °C-on végzett vizsgélat-
2 kor, pozitiv eredmény sziiletik 100 mm ¢élhossza-
sagt kocka alakt mintdval 120 °C-on végzett vizs-
galatkor, és az anyagot vagy keveréket tobb, mint
450 liter térfogatu kiszerelésbe kell csomagolni;
vagy
c) pozitiv eredmény sziiletik 100 mm élhosszasagh
kocka alaka mintaval 140 °C-on végzett vizsgélat-
kor, és negativ eredmény sziiletik 25 mm ¢lhosz-
szusagu kocka alakti mintaval 140 °C-on végzett
vizsgalatkor, és pozitiv eredmény sziiletik 100 mm
¢élhosszusag kocka alakGi mintdval 100 °C-on
végzett vizsgalatkor.
Megjegyzés:
A vizsgalatot az adott fizikai formaban 1év0 anyagon vagy keve-
réken kell elvégezni. Amennyiben példaul az ellatas vagy a szallitas
érdekében ugyanaz a vegyi anyag a vizsgalt fizikai formadjatol
eltérd, olyan fizikai formaban jelenik meg, amelyr6l valoszinisit-
hetének tekintik, hogy Iényegesen megvaltoztatja a besoroldsi vizs-
galatban tapasztalhat6 teljesitményét, az anyagot az 0j formédban is
be kell vizsgalni.
2.11.2.3. A 27 m? térfogat esetén 50 °C-nal magasabb spontan égési hémér-
séklettel rendelkezd anyagokat és keverékeket nem Onmelegedd
anyagként vagy keverékként kell besorolni.
2.11.2.4. A 450 liter térfogat mellett 50 °C-nal magasabb ongyulladasi
homérséklettel rendelkez6 anyagokat és keverékeket nem az ezen
osztaly 1. kategoriajaba kell besorolni.
2.11.3. Tajékoztatas a veszélyrdl
Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.11.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
VYM12

2.11.2. tablazat

Az onmelegedé anyagoknial és keverékeknél hasznilandé

cimkeelemek
Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély Figyelem
Figyelmeztetd H251: Onmelegeds; H?Sé : Nagy rlnenrclixl.-
mondat meggyulladhat SCEben onme’egedo,
’ meggyulladhat.
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VYM12

2.11.4.
2.11.4.1.

2.11.4.2.

Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria
O(;/rigttli(z)kgdesrrrfondat P235 P235
v 2 P280 P280
— Megeldzés
Ovintézkedésre
vonatkoz6 mondat
— Elharit6 intézke-
dések
Ovintézkedésre P407 P407
vonatkoz6 mondat P413 P413
— Téarolas P420 P420

Ovintézkedésre
vonatkozd6 mondat
— Elhelyezés hulla-
dékként

Tovabbi besoroldsi szempontok

A besorolas részletes dontési diagramja és a kiilonbozé kategoriak
meghatarozasahoz elvégzendd vizsgalatok a 2.11.1. abran lathatok.

Az 6nmelegedé anyagokra vagy keverékekre vonatkozo besorolasi
eljarast nem sziikséges alkalmazni, ha az eldvizsgalat eredményei
megfeleléen korrelalhatok a besorolasi vizsgalattal, és megfeleld
biztonsagi rahagyast alkalmaznak. Példak az elGvizsgalatra:

a) Grewer-kemencés vizsgalat (VDI 2263. sz. Gtmutatd, 1. rész,

1990, Vizsgalati

modszerek porok biztonsagi jellemzdinek

meghatarozasara) a viszonyitasi homérsékletnél 80 K fokkal
magasabb kezdohémeérséklettel, 1 liter térfogattal;

b) Portomeg eldvizsgalata (Gibson, N. Harper, D. J. Rogers, R.:
Szaradé porok tliz- és robbanasveszélyének értékelése, Plant

Operations Progress, 4 (3), 181-189,

1985) a viszonyitasi

homérsékletnél 60 K fokkal magasabb kezdShémérséklettel, 1

liter térfogattal.
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2.11.1. abra

Az onmeleged6é anyagok és keverékek

ANYAG/KEVEREK

:

Bekovetkezik-e veszélyes 6nmelegedés 100 mm NINCS BESOROLAS
élhosszusagu kocka alaku mintaval 140°C-on

végzetlt vizsgalatkor?

NEM

IGEN

L

1. kategoria

Bekovetkezik-e veszélyes 6nmelegedés 25 mm
élhosszusagl kocka alaku mintaval 140°C-on
végzett vizsgalatkor?

Veszély

NEM

2. kategoria

A csomag térfogata nagyobb, mint 3 m*?

& 8

NEM
Figyelmeztetés

Bekovetkezik-e veszélyes énmelegedés 100 mm NINCS BESOROLAS
" et b 5 NEM
élhosszlsagu kocka alaku mintaval 120°C-on
végzett vizsgalatkor?

IGEN
2. kategoria

;

A csomag térfogata nagyobb, mint 450 liter?

NEM Figyelmeztetés

2. kategoria
Bekovetkezik-e veszélyes onmelegedés 100 mm
élhosszlsagu kocka alaku mintaval 100°C-on
végzett vizsgalatkor?

4 U

NEM Figyelmeztetés

NINCS BESOROLAS
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2.12. Vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat Kkibocsaté anyagok és
keverékek

2.12.1. Fogalommeghatdrozds

,vizzel érintkezve tlizveszélyes gazokat kibocsatd anyagok vagy
keverékek™: olyan szilard vagy folyékony anyagok vagy keverékek,
amelyek — vizzel vald kélcsonhatds révén — ongyulladova valhat-
nak, vagy veszélyes mennyiségben bocsathatnak ki tlizveszélyes
gazokat.

2.12.2. Osztalyozasi kritériumok

2.12.2.1. A vizzel érintkezve tlizveszélyes gdzokat kibocsatd anyagot vagy
keveréket az »M4 UN RTDG «, Vizsgilatok ¢és kritériumok
kézikonyve III. részének 33.4.1.4. alpontjaban ismertetett N.5. vizs-

kébe besorolni, a 2.12.1. tablazat szerint:

YM19
2.12.1. tablazat

A vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat kibocsaté anyagokra és
keverékekre vonatkozé Kritériumok

Kategoria Kritériumok

Olyan anyag vagy keverék, amely kornyezeti homér-
sékleten vizzel heves reakcioba 1ép, ¢és a keletkezd gaz
altalaban hajlamos az Ongyulladésra, illetve amely
kornyezeti homérsékleten konnyen reakcioba I1ép vizzel
ugy, hogy a tlizveszélyes gaz fejlédési sebessége az
anyag 1 kilogrammjara szdmitva legalabb 10 liter/perc.

Olyan anyag vagy keverék, amely kornyezeti homér-
sékleten konnyen reakcioba lép vizzel ugy, hogy a
tlzveszélyes gaz legnagyobb fejlodési sebessége az
anyag egy kilogrammjara szamitva legalabb 20 liter/
ora, és amely nem felel meg az 1. kategoria kritériu-
mainak.

Olyan anyag vagy keverék, amely kornyezeti homér-
sékleten lassan Iép reakcioba vizzel gy, hogy a tlizve-
szélyes gaz legnagyobb fejlddési sebessége az anyag
egy kilogrammjara szamitva meghaladja az 1 liter/orat,
és amely nem felel meg az 1. és a 2. kategoéria krité-
riumainak.

Megjegyzés:

A vizsgalatot az adott fizikai formdaban lévé anyagon vagy keve-
réken kell elvégezni. Ha példaul egy adott vegyi anyagot a vizsgalt
fizikai formatol eltérd fizikai formaban kell kiszallitani vagy szalli-
tani, és valosziniisithetd, hogy ebben a formdaban jelentésen
megvaltozna a besoroldsi vizsgalat soran mutatott teljesitménye,
akkor a vizsgadlatot az anyag vyj fizikai formajaban is le kell foly-
tatni.

2.12.2.2. Az anyagot vagy keveréket vizzel érintkezésbe lépve tlizveszélyes
gazokat kibocsatd anyagként vagy keverékként kell besorolni, ha a
vizsgalati eljaras barmelyik [épésében ongyulladas 1ép fel.

2.12.3. Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.12.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
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VYM12

2.12.4.

2.12.4.1.

2.13.
2.13.1.

2.13.2.

2.13.2.1.

2.12.2. tablazat

A vizzel érintkezve tiizveszélyes gazokat kibocsaté anyagoknal
vagy keverékeknél hasznalandé cimkeelemek

Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria
GHS
piktogram
Figyelmeztetés Veszély Veszély Figyelem
H260: Vizzel
érintkezve H261: Vizzel | H261: Vizzel
. B ongyulladasra érintkezve érintkezve
Figyelmeztetd . N . . .
mondat hajlamos tzveszélyes tlizveszélyes
tlizveszélyes | gazokat bocsat | gazokat bocsat
gazokat bocsat ki. ki.
ki.
Ovintézkedésre
. P223 P223
vonawozo | po31 + pa32 | P23l + P23z | PR PR
P P280 P280
Megel6zés
Ovintézkedésre
vonatkozo P302 + P335 +| P302 + P335
mondat — Elha- P334 + P334 P370 + P378
rit6  intézke- | P370 + P378 | P370 + P378
dések
Ovintézkedésre
vonatkozé P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
mondat -
Térolas
Ovintézkedésre
vonatkozo
mondat - P501 P501 P501
Elhelyezés
hulladékként

Tovabbi osztalyozdsi szempontok

Az erre az osztalyra vonatkozo besorolasi eljarast nem kell alkal-

mazni, ha:

a) az anyag vagy keverék kémiai szerkezete nem tartalmaz fémet
vagy félfémet; vagy

b) a gyartas vagy kezelés soran szerzett tapasztalat azt mutatja,
hogy az anyag vagy keverék vizzel nem lép reakcioba, azaz
az anyagot vizzel éllitjdk el vagy vizzel mossdk; vagy

¢) az anyagrol vagy keverékrdl ismert, hogy vizben oldodva stabil
keveréket alkot.

Oxidalo folyadékok
Fogalommeghatdarozds

,,Oxidalo folyadék™: olyan folyékony anyag vagy keverék, amely,
bar 6nmagaban nem feltétleniil éghetd, rendszerint oxigén biztosi-
tasa révén mas anyagok égését okozhatja, illetve mas anyagok
égését eldsegitheti.

Osztalyozasi kritériumok

Az oxidalo folyadékot az »M4 UN RTDG <, Vizsgilatok és
kritériumok kézikonyve III. részének 34.4.2. alpontjaban ismertetett
0.2. vizsgalati modszerrel kell ezen osztaly harom kategoriajanak
egyikébe besorolni, a 2.13.1. tablazat szerint:
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2.13.1. tablazat

Az oxidalé folyadékokra vonatkozé kritériumok

Kategoria Kritériumok

Az olyan anyag vagy keverék, amelynek cellulozzal 1:1
tomegaranyban alkotott keveréke Onmagatol meggyul-
lad, vagy ha a cellulozzal 1:1 témegaranyban alkotott
keverékének nyomasnévekedési kozépideje rovidebb,
mint az 50 %-os perklorsav és celluloz 1:1 tomegaranyt
keverékéé.

Az olyan anyag vagy keverék, amelynek cellulozzal 1:1
tomegaranyban alkotott keverékénél a nyomasnovekedés
2 kozépideje azonos vagy rovidebb, mint a 40 %-o0s vizes
natrium-klorat oldat és celluléz 1:1 tomegaranyu keve-
rékéé, és az 1. kategoria kritériumai nem teljesiilnek.

Az olyan anyag vagy kever¢k, amelynek cellulozzal 1:1
tomegaranyban alkotott keverékénél a nyomasnovekedés
kozépideje azonos vagy rovidebb, mint a 65 %-0s vizes
salétromsav oldat és celluloz 1:1 tomegaranya keveré-
kéé, és az 1. és a 2. kategoria kritériumai nem teljestil-
nek.

2.13.3. Tajékoztatas a veszélyrol

Az ebbe a veszélyességi osztalyba valo besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.13.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
VY M12
2.13.2. tablazat

Az oxidalé folyadékoknal haszniland6 cimkeelemek

Osztalyozas 1. kategéria 2. kategoria 3. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély Veszély Figyelem
H271: Tiizet | H272: Fokoz- | H272: Fokoz-
Figyelmeztetd vagy robbanast | hatja a tiiz hatja a tiiz
mondat okozhat; erdsen| intenzitasat; intenzitasat;
oxidalo hatasu. | oxidald hatasu. | oxidalo hatasq.
OV1nteZkeEdesre P210 P210 P210
vonatkozo P220
P220 P220
mondat - P280 P280 P80
Megel6zés P283
et | g+
mondat — Ethi- | 1 P30 p3zo 4 pazs | 370 + P38
I‘IFO intézke- P370 + P378
dések
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VYM12

2.13.4.

2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.4.3.

2.13.4.4.

2.14.
2.14.1.

2.14.2.

2.14.2.1.

VYM12

Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria

Ovintézkedésre
vonatkozo
mondat -
Tarolas

P420

Ovintézkedésre
vonatkozo
mondat —
Elhelyezés
hulladékként

P501 P501 P501

Tovabbi osztilyozdsi szempontok

Szerves anyagok és keverékek esetében az ebbe az osztilyba
torténd besorolasi eljarast nem kell alkalmazni, ha:

a) az anyag vagy keverék nem tartalmaz oxigént, fluort vagy klort;
vagy

b) az anyag vagy keverék oxigént, fluort vagy klort tartalmaz, és
ezek az elemek kémiailag kizarolag szénhez vagy hidrogénhez
kotédnek.

A szervetlen anyagok és keverékek esetében az erre az osztalyra
vonatkoz6 besorolasi eljarast nem kell alkalmazni, ha nem tartal-
maznak oxigén- vagy halogénatomokat.

Ha a vizsgalati eredmények kozott eltérés van és az anyagok vagy
keverékek kezelése és hasznalata soran oxidald tulajdonsagokat
tapasztaltak, akkor a tapasztalatok alapjan valé megitélést elonyben
kell részesiteni a vizsgalati eredményekkel szemben.

Az »M4 UN RTDG <4, Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve
III. részének 34.4.2. alpontjdban ismertetett vizsgalatot a celluloz
helyett inert anyaggal, példaul kovafélddel kell megismételni a
reakcio jellegének egyértelmiivé tétele és a téves pozitiv eredmé-
nyek felismerése érdekében.

Oxidalé szilard anyagok
Fogalommeghatdarozds

,,Oxidalo szildrd anyag”: »C6 olyan szilard anyag « vagy keve-
rék, amely, bar Onmagaban nem feltétleniil éghetd, rendszerint
oxigén biztositasa révén mas anyagok égését okozhatja vagy else-
githeti.

Osztalyozasi kritériumok

»MI12 Az oxidalo szilard anyagokat az UN RTDG, Vizsgélatok
és kritériumok kézikonyve III. részének 34.4.1. alszakaszaban
ismertetett O.1. vizsgalati modszerrel vagy a 34.4.3. alszakaszaban
ismertetett O.3. vizsgalati modszerrel kell ezen osztaly harom kate-

2.14.1. tablazat

Az oxidalé szilard anyagokra vonatkozé Kritériumok

Az O.1. vizsgalati méodszer

Az 0.3. vizsgalati modszer

K,at?_ esetében alkalmazando kritéri- | esetében alkalmazando kritéri-
goria
umok umok
Minden olyan anyag vagy | Minden olyan anyag vagy
keverék, amelynek cellu- | keverék, amelynek cellu-
16zzal 4:1 vagy 1:1 tomeg- | 16zzal 4:1 vagy 1:1 tomeg-
1 aranyban alkotott keveré- | aranyban alkotott keveré-

kének atlagos égési ideje

kének atlagos égési sebes-
sége nagyobb, mint a
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2.14.3.

Kate- Az O.1. vizsgalati m(’)ds'zer' Az 0.3. vizsgalati m(’)ds'zer'

- esetében alkalmazand6 kritéri- | esetében alkalmazando kritéri-

gorna umok umok
rovidebb, mint a | 3:1 tomegaranyt kalcium-
3:2 tomegaranyu kalium- | peroxid/celluloz  keverék
bromat/celluléz  keverék | atlagos égési sebessége.
atlagos égési ideje.
Minden olyan anyag vagy | Minden olyan anyag vagy
keverék, amelynek cellu- | keverék, amelynek cellu-
l6zzal 4:1 vagy 1:1 tomeg- | 16zzal 4:1 vagy 1:1 tomeg-
aranyban alkotott keveré- | ardnyban alkotott keveré-
kének atlagos égési ideje | kének atlagos égési sebes-
azonos vagy rovidebb, | sége azonos vagy nagyobb,

2 mint a 2:3 tOomegaranyu [ mint a 1:1 tomegarany(
kalium-bromat/celluloz kalcium-peroxid/celluldz
keverék  atlagos  égési | keverék  atlagos  égési
ideje, és amely esetében | sebessége, és amely
az 1. kategoria kritériumai | esetében az 1. kategoria
nem teljesiilnek. kritériumai nem  teljesiil-

nek.

Minden olyan anyag vagy | Minden olyan anyag vagy
keverék, amelynek cellu- | keverék, amelynek cellu-
16zzal 4:1 vagy 1:1 tomeg- | 16zzal 4:1 vagy 1:1 tomeg-
aranyban alkotott keveré- | aranyban alkotott keveré-
kének atlagos égési ideje | kének atlagos égési sebes-
azonos vagy rovidebb, | sége azonos vagy nagyobb,

3 mint a 3:7 tomegarany | mint a 1:2 tomegarany(
kalium-bromat/celluloz kalcium-peroxid/celluloz
keverék  atlagos  égési | keverék  atlagos  égési
ideje, és amely esetében | sebessége, és amely
az 1. és a 2. kategéria | esetében az 1. és a 2. kate-
kritériumai nem teljesiil- | goria kritériumai nem telje-
nek. stilnek.

1. megjegyzés:

Néhany oxidalo szilard anyag bizonyos koériilmények kozétt (ha
nagy mennyiségben van tarolva) robbandsveszélyt is jelent. Az
ammoniumnitratok néhdny tipusa robbanasveszélyt jelenthet szélsé-
séges koriilmények kozott és ennek a veszélynek a meghatarozasara
hasznalhatd a ,detonacicallosagi vizsgalat” BM12 (IMSBC-
szabalyzat [az IMO szilard 6mlesztettaru-rakomanyok tengeri szal-
litasara vonatkozd nemzetkozi szabalyzata] 2. fiiggelék, 5.
szakasz) €. A megfelel6 informaciokat fel kell tiintetni a bizton-
sagi adatlapon (SDS).

2. megjegyzés:

A vizsgalatot az adott fizikai formaban 1év6 anyagon vagy keve-
réken kell elvégezni. Amennyiben példaul az ellatas vagy a szallitas
érdekében ugyanaz a vegyi anyag a vizsgalt fizikai formajatol
eltér6, olyan fizikai formaban jelenik meg, amelyrdl valoszinisit-
hetdnek tekintik, hogy lényegesen megvaltoztatja a besorolasi vizs-
galatban tapasztalhat6 teljesitményét, az anyagot az 0ij formaban is
be kell vizsgalni.

Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.14.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
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2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.
2.15.1.

2.15.1.1.

2.14.2. tablazat

Az oxidalé szilard anyagoknil hasznilandé cimkeelemek

1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély Veszély Figyelem
H271: Tizet | H272: Fokoz- | H272: Fokoz-
. B vagy robba- hatja a tiiz hatja a tiiz
rljllgr}ll;cilrtnezteto nast okozhat; intenzitasat; intenzitasat;
onda ersen oxidalé | oxidalo oxidal haté-
hatasu. hatasu. su.
Ovintézkt?désre P210 P210 P210
vonatkozo P220
P220 P220
mondat - P280 P80 P80
Megeldzés P283
Ovin:]e;zke,:désre P306 + P360
vonatkozo
mondat — Elhg- | */! %;’5380 P370 + P378 | P370 + P378
ritod intézke-
dések P370 + P378
Ovintézkedésre
vonatkozo P420
mondat -
Tarolas
Ovintézkedésre
vonatkozo
mondat — P501 P501 P501
Elhelyezés
hulladékként

Tovabbi osztilyozdsi szempontok

A szerves anyagok és keverékek esetében az erre az osztalyra
vonatkoz6 besorolasi eljarast nem kell alkalmazni, ha:

a) az anyag vagy keverék nem tartalmaz oxigént, fluort vagy klort;
vagy

b) az anyag vagy keverék oxigént, fluort vagy klort tartalmaz, és
ezek az elemek kémiailag kizardlag szénhez vagy hidrogénhez
kotédnek.

A szervetlen anyagok és keverékek esetében az erre az osztalyra
vonatkoz6 besorolasi eljarast nem kell alkalmazni, ha nem tartal-
maznak oxigén- vagy halogénatomokat.

Ha a vizsgalati eredmények kozott eltérés van és az anyagok vagy
keverékek kezelése és hasznalata soran oxidald tulajdonsagokat
tapasztaltak, akkor a tapasztalatok alapjan valé megitélést elonyben
kell részesiteni a vizsgalati eredményekkel szemben.

Szerves peroxidok
Fogalommeghatdarozds

»szerves peroxidok™: olyan folyékony vagy szilard szerves anya-
gok, amelyek a két vegyértékli -O-O- csoportot tartalmazzak, és a
hidrogén-peroxid olyan szarmazékanak tekinthet6k, amelyben az
egyik vagy mindkét hidrogénatomot szerves gyokok helyettesitik. A
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2.15.1.2.

2.15.2.
2.15.2.1.

2.15.2.2.

szerves peroxidok kozé tartoznak a legalabb egy szerves peroxidot
tartalmazd szervesperoxid-keverékek (készitmények). A szerves
peroxidok olyan termikusan instabil anyagok vagy keverékek,
amelyek ongyorsuld exoterm bomlasra hajlamosak. Emellett rendel-
kezhetnek a kovetkezd tulajdonsagokkal:

i. robband hatdsu bomlasra hajlamosak;
ii. gyorsan égnek;

iii. itésre vagy surlodasra érzékenyek;

iv. mas anyagokkal veszélyesen reagalnak.

A szerves peroxidok robbanoképesnek tekintenddk, ha a laborato-
riumi vizsgalatok soran a keverék (készitmény) hajlamos detonaci-
ora, gyors deflagraciora, vagy zart térben ho hatdsara heves reak-
ciét mutat.

Osztalyozasi kritériumok

Valamennyi szerves peroxidot ebbe az osztdlyba besorolandonak
kell tekinteni, kivéve ha:

a) legfeljebb 1,0 % szerves peroxidbol szarmazod aktiv oxigént
tartalmaz, ha legfeljebb 1,0 % hidrogén-peroxidot tartalmaz;

vagy

b) legfeljebb 0,5 % szerves peroxidbol szarmazéd aktiv oxigént
tartalmaz, ha tobb mint 1,0 %, de legfeljebb 7,0 % hidrogén-
peroxidot tartalmaz.

Megjegyzés:

A szervesperoxid-keverék aktivoxigén-tartalmat ( %) a kovetkezo
képlet adja meg:

16 x Zn: (L x C‘)
n m;

1

ahol

n; = az i. szerves peroxid egy molekulajaban 1évé peroxidcso-
portok szama,

¢; = azi.szerves peroxid koncentracidja (tdmegszazalék),

m; = az i szervesperoxid-molekulatomege.

tipus) egyikébe kell besorolni, a kovetkezd elvek szerint:

a) minden olyan szerves peroxidot, amely csomagolt forméaban
képes detonaciora vagy gyors deflagraciora, A. TIPUSU szerves
peroxidként kell meghatdrozni;

b) minden olyan robbandképes szerves peroxidot, amely csomagolt
formaban nem robban vagy ég el hirtelen, de csomagolasaban
termikus robbandasra hajlamos, B. TIPUSU szerves peroxidként
kell meghatarozni;
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¢) minden olyan robbanoképes szerves peroxidot, amely az anyag
vagy keverék csomagolt formajaban nem hajlamos detonaciora,
gyors deflagriciora, vagy termikus robbanasra, C TIPUSU
szerves peroxidként kell meghatarozni;

d

=

minden olyan szerves peroxidot, amely a laboratoriumi vizsgalat
soran a kovetkez6 viselkedést mutatja:

i. részleges detonacio, nincs gyors deflagracio és zart térben
h6 hatasara nincs heves reakcio; vagy

ii. egyaltalan nincs detonacid, van lassti deflagracié és zart
térben hd hatasara nincs heves reakcio; vagy

iii. egyaltalan nincs detonacié és deflagracio, és zart térben hé
hatasara kozepes reakciot mutat;

D. tipusu szerves peroxidként kell meghatarozni;

e) minden olyan szerves peroxidot, amelynél a laboratoriumi vizs-
galat szerint egyaltalan nincs detonacio és deflagracio, és zart
térben h6 hatasara semmilyen, vagy csak enyhe reakciot mutat,
E. TIPUSU szerves peroxidként kell meghatarozni.

f) minden olyan szerves peroxidot, amelynél a laboratoriumi vizs-
galat szerint kavitalt allapotban nincs detonacio ¢és egyaltalan
nincs deflagracio, és zart térben hé hatasara semmilyen, vagy
csak enyhe reakciot mutat, tovabba nincs, vagy csak enyhe
robbanéereje van, F. TIPUSU szerves peroxidként kell meghata-
rozni,

g) minden szerves peroxidot, amelynél a laboratoriumi vizsgélat
szerint kavitalt allapotban nincs detondcio és egyaltalan nincs
deflagracio, és zart térben hé hatdsara reakciot nem mutat,
tovabba nincs robbandereje, feltéve, hogy termikusan stabil,
azaz Ongyorsulo bomlasi hoémérséklete (SADT) 50 kg-os
csomag (1) esetén legalabb 60 °C, és folyadékkeverék esetében,
deszenzibilizalasahoz legalabb 150 °C-os forraspontu higito-
szert, G. TIPUSU szerves peroxidként kell meghatarozni. Ha a
szerves peroxid termikusan nem stabil, vagy deszenzibilizala-
sahoz 150 °C-nal kisebb forraspontu higitoszert hasznalnak,
akkor a szerves peroxidot F. TIPUSU szerves peroxidként kell
meghatarozni.

Ha a vizsgalat csomagolt formaban torténik és a csomagolas
megvaltozik, akkor Gjabb vizsgalatot kell végezni, ha felmeriil,
hogy a csomagolas megvaltozasa hatassal lehet a vizsgalat ered-
ményére.

Hémeérsékletszabalyozasra vonatkozo kritériumok

A kovetkezd szerves peroxidoknal hémérsékletszabalyozast kell
alkalmazni:

a) azok a B. és C. tipust szerves peroxidok, amelyek ongyorsuld
bomlasi hémérséklete < 50 °C;

b) azok a D. tipusu, zart térben hé hatasara kozepes reakciot
mutaté szerves peroxidok (?), amelyek oOngyorsuld bomlasi
hémérséklete < 50 °C vagy azok a D. tipusu, zart térben ho
hatasara enyhe reakciot, vagy reakciot nem mutatd szerves pero-
xidok, amelyek ongyorsuld bomlasi hdmérséklete < 45 °C; és

c) azok az E és F tipusu szerves peroxidok, amelyek 6ngyorsuld
bomlasi homérseklete < 45 C.

" >M_4 Lasd: UN RTDG, Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve, 28.1., 28.2., 28.3.

szakasz és 28.3. tablazat. «
(>) »M4 Az UN RTDG Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve II. részében ismertetett E.
vizsgalatsorozattal meghatarozva. <«
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2.15.3.

2.15.4.
2.15.4.1.

Az ongyorsuld bomlasi homérséklet meghatarozasanak modszereit,
valamint a szabdlyozdsi hémérséklet és a veszélyes homérséklet
értékeinek meghatarozasit az »M4 UN RTDG «, Vizsgalatok
és kritériumok kézikonyve II. részének 28. szakasza tartalmazza.
A kivalasztott vizsgalatot tgy kell elvégezni, hogy az reprezentativ
legyen a csomagra mind annak mérete, mind annak anyaga tekin-
tetében.

Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba valo besorolasa kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 2.15.1. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

2.15.1. tablazat

Szerves peroxidoknal hasznalandé cimkeelemek

Osztalyozas A. tipus B. tipus C. és D. tipus E. és F. tipus G. tipus
GHS piktogram
Ehhez a veszé-
v lyességi kate-
goriahoz nincs
- . . . . - cimkeelem
Figyelmeztetés Veszély Veszély Veszély Figyelem rendelve
H241: H6
Fiovelmeztetd H240: H6 hatasara H242: H6 H242: H6
m(%l}l/ dat hatasara meggyulladhat hatasara hatasara
robbanhat. vagy robban- | meggyulladhat. | meggyulladhat.
hat.
. ) P210 P210 P210 P210
OV‘m]iZk‘?desre P234 P234 P234 P234
vomaaoro P235 P235 P235 P235
Megelézés P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
Ovintézkedésre
P370 + P380 +
vonatkozo P370 + P372 +
mondat — Elhé- | P380 + P373 P375 ET—)P378] P370 + P378 | P370 + P378
ritd intézkedések
Ovintézkedésre P403 P403 P403 P403
vonatkozo P410 P410 P410 P410
mondat - P411 P411 P411 P411
Térolas P420 P420 P420 P420
Ovintézkedésre
vonatkozo
mondat - P501 P501 P501 P501
Elhelyezés hulla-
dékként

(") A szogletes zardjelek hasznalatira vonatkozodan lasd a IV. melléklet bevezetd mondatat.

A G. tipushoz nem tartoznak veszélyességet jelzé tajékoztatd
elemek, de figyelembe kell venni a tobbi veszélyességi csoporthoz
tartozo tulajdonsagok esetén.

Tovadbbi osztilyozdsi szempontok

A szerves peroxidok besorolasa definicio szerint a kémiai szerke-
zetiik, valamint a keverékben 1év6 aktiv oxigén és a hidrogén-
peroxid mennyisége alapjan torténik (lasd 2.15.2.1). A szerves
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peroxidok besorolasahoz sziikséges tulajdonsagokat kisérleti tton
kell meghatarozni. A szerves peroxidok besorolasat az M4 UN
RTDG «, Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve II. részében
ismertetett A.—H. vizsgalatsorozat alapjan kell elvégezni. A beso-
rolasi eljaras a 2.15.1. abran lathato.

A mar besorolt szerves peroxidok keverékei a legveszélyesebb
alkotorésznek megfeleld tipusu szerves peroxidként sorolhatok be.
Ha azonban két stabil alkotorész termikusan kevésbé stabil keve-
réket képezhet, akkor meg kell hatdrozni a keverék ongyorsuld
bomléasi hdmérsékletét.

Megjegyzés: Az egyes alkotorészek egyiittesen veszélyesebbek
lehetnek, mint az egyes Osszetevok kiilon-kiilon.
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1.doboz
A vizsgalat

2.15.1. abra

Szerves peroxidok

SZERVES PEROXID 3

1.

2.2. Nem

"Atterjesztheti a™

1. Igen

3. doboz
C. vizsgilat

A detondcic’
atterjedését
okozza?

1.2. Részleges

térben vald
7.1 Heves

hevitése?

ilyen hatésti a

—
3.11gen, deflagraciot, 4. doboz
rOTSs ; C. vizsgalat
S
gyorsan 3.2 Igen, lassan ¢
3.3 Nem .o Atterjeszthetia
: orhaif
4.11gen, deflagricioy ' 5. doboz
gyorsan 4.2 lgcn,lassayl s, C. vizsgdlat
6. doboz 4.3 Nem " Atterjesztheti @™y,
D. vizsgilat ¥, 5.1 \Qfligrécjéﬁ -
- Igen, gyorsan 5.3,
Csomagban gyorsan 7.doboz I ¥
deflagral? E. vizsgdlat . 5.2 Igen, lassan
Milyen hatésti a
meghatirozott zdrt ¥ 8. doboz

E. vizsgélat

" s meghatirozott zirt 9.doboz
7.2, Kozepes 8.1 térben vald hevitése? E. vizsgalat
7.3. Al.acsony Heves Tilyen hatdsd & 9.3. Alacsony
7.4. Nincs meghatirozott zirt 9.4 Nincs
](J‘dOb(?Z A, 8.2. Kozepes 9'1 B térb;n\'aléllevf[ése? ]
G. vizsgdlat " e - P o 11. doboz
] 0.2. Nem 8.3. Alacsony: Heves T
o Csomagolva . y ] S
. 8.4. Nincs . 400 kg/450 T,
"‘N\@:Obba“hat?/f’ & 9.2. Kbzepes * ~iszerelésnél nagyobb ™=, 11.1 Igen
o, e kiszerelésbe csomagoljdk
0.1 - ~yagy kivétel ald esheg;/f; 12. doboz
TR e F. vizsgalat
112, k’«,/ e, 5490 2.3 Nincs
Nem  ezzMekkora a robban6s.
ceie?
12.1. gle?e. 13.doboz
Nem alacsony E. vizsgdlat
Milyen hatdst 8
12.2. " meghatdrozott zdrt térben ™.
Alacsony valé hevitése?
13.1{ Alacsony ’
2 i H
13.2. Nincs_ 14. doboz
14.1. lgen/’\\ H. vizsgalat
) 50 kg-0s csomag )
e <fsetén SADT < 60°C
14.2. Nem , 15.doboz
5.1
Szildrd anyag? e
15.2. Nem
(\16.doboz
16.1. Igen=75pec ot
i alacsonyabb
i forrdspontd higitét i
; -
1 16.2. Nem :
W ‘ W ¥ k4 k.
A. tipusd B. tipusii C. tipusii D. tipusd E. tipusd i E tipusi G. tipusii
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2.16.

2.16.1.

2.16.2.
2.16.2.1.

2.16.3.

Fémekre korroziv hatisi anyagok

Fogalommeghatdarozds

,Fémekre korroziv hatasti anyag vagy keverék™”: olyan anyag vagy
keverék, amely kémiai reakcié révén lényegesen roncsolja vagy
akar meg is semmisiti a fémeket.

Osztilyozdsi kritériumok

A fémekre korroziv hatdsti anyagot vagy keveré¢ket az »M4 UN
RTDG <, Vizsgalatok ¢és kritériumok kézikonyve III. része 37.4
alszakaszaban ismertetett vizsgalat alkalmazasaval kell az ezen

2.16.1. tablazat

Fémekre korroziv hatisi anyagokra és keverékekre vonatkozo
kritériumok

Kategoria Kritériumok

A korrozio sebessége akar acél, akar aluminium felii-
1 leten 55 °C vizsgalati hdmérsékleten meghaladja az évi
6,25 mm-t, ha a vizsgalat mindkét anyagon torténik.

Megjegyzés:

Ha az els6 vizsgalat akar acélon, akar aluminiumon azt jelzi, hogy
a vizsgalt anyag vagy keverék korroziv, akkor tovabbi vizsgalat a
masik fémmel mar nem sziikséges.

Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelelé anyagoknal és keverékeknél a 2.16.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

2.16.2. tablazat

Fémekre korroziv hatisu anyagoknal és keverékeknél haszna-
landé cimkeelemek

Osztalyozas 1. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Figyelem
Figyelmezteté mondat H290: Fémekre korroziv hatasu

lehet

Ovintézkedésre vonatkozo P234
mondat — Megel6zés
Ovintézkedésre vonatkozo P390
mondat — Elharit6 intézkedések
Ovintézkedésre vonatkozo P406
mondat — Tarolas
Ovintézkedésre vonatkozo
mondat — Elhelyezés hulladék-
ként
Megjegyzés:

Amennyiben egy anyag vagy keverék a fémekre korroziv hatasu,
azonban nincs a bdrre és/vagy a szemre mard hatasa, az 1.3.6.
szakaszban meghatarozott, cimkézésre vonatkozd rendelkezéseket
kell alkalmazni.
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2.16.4. Tovadbbi osztilyozdsi szempontok

2.16.4.1. »M4 UN RTDG 4, Vizsgilatok és kritériumok kézikdnyve III
részének 37.4. alpontjaban ismertetett vizsgalati modszerrel
mérhet6. A vizsgalathoz hasznalandé mintadarabokat a kovetkezd
anyagokbol kell késziteni:

a) acélon végzett vizsgalatahoz a kovetkezd acéltipusok:
— S235JR+CR (1.0037, illetve St 37-2),

— S275J2G3+CR (1.0144, illetve St 44-3), modositott ISO
3574 szabvany, Unified Numbering System (UNS) Egységes
szamozasi rendszer G 10200 vagy SAE 1020;

b) aluminiumon végzett vizsgalatdhoz: nem eloxalt 7075-T6 vagy

AZ5GU-Te.
2.17. Deszenzibilizalt robbanéanyagok
2.17.1. Fogalommeghatdarozdsok és dltalanos szempontok

2.17.1.1. A deszenzibilizalt robbandanyagok olyan szilard vagy folyékony
robbanasveszélyes anyagok vagy keverékek, amelyeket robbanasve-
szélyes tulajdonsagaik elfojtasa céljabol kozombositenek oly
modon, hogy teljes tomegiik ne robbanjon fel és ne égjenek tul
gyorsan, és ezért nem kell azokat a ,,robbandanyag” veszélyességi
osztalyba besorolni (lasd még a 2.1.4.1. pont (3) bekezdését) (1)

2.17.1.2. A deszenzibilizalt robbandanyagok veszélyességi osztilyaba a
kovetkezdk tartoznak:

a) Szilard deszenzibilizalt robbandanyagok: robbanasveszélyes
tulajdonsagaik elfojtdsa céljabol vizzel vagy alkohollal nedvesi-
tett vagy mas anyagokkal higitott és ezaltal homogén szilard
keveréket alkotd robbanasveszélyes anyagok vagy keverékek.

MEGJEGYZES: Idetartozik az anyagok hidratképzédés dltali
érzéketlenitése is.

b

~

Folyékony deszenzibilizalt robbandanyagok: robbanasveszélyes
tulajdonsagaik elfojtasa céljabol vizzel vagy mas folyékony
anyaggal higitott vagy abban feloldott, és ezaltal homogén
folyékony keveréket alkotd robbanasveszélyes anyagok vagy

keverékek.
2.17.2. Osztalyozasi kritériumok
2.17.2.1. Minden, deszenzibilizalt allapotban 1év0 robbandanyag ebbe az

osztalyba soroland6, kivéve, ha ebben az allapotban:

a) gyakorlati, robban6 vagy pirotechnikai hatds elérésére szolgal;

b) a 6a) vagy a 6b) vizsgalatsorozat szerint fennéll a teljes tomeg
felrobbanasanak veszélye vagy az UN RTDG, Vizsgalatok és
kritériumok kézikonyve V. részének 51.4. alszakaszaban ismer-
tetett égésisebesség-vizsgalat szerinti korrigalt égési sebesség
nagyobb, mint 1 200 kg/min; vagy

(") A4 2.1. szakaszban meghatdrozott instabil robbanéanyagok érzéketlenitéssel is stabilizdl-

hatok és kévetkezésképpen besorolhatok deszenzibilizalt robbanoanyagként, amennyiben
a 2.17. pont osszes kritériuma teljesiil. Ebben az esetben a deszenzibilizalt robbano-
anyagokat a 3. vizsgalatsorozat (UN RTDG, Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve I.
rész) szerint kell vizsgdlni, mivel a mechanikai hatdssal szembeni érzékenységiikkel
kapcsolatos informaciok fontosak lehetnek a biztonsdagos kezelés és haszndlat meghata-
rozdsakor. Az eredményeket fel kell tiintetni a biztonsdagi adatlapon.
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¢) az exoterm bomlasi energia kisebb, mint 300 J/g.

1. MEGJEGYZES: Az érzéketlenitett dllapotban a) vagy b) kritéri-
umnak megfelelé anyagokat és keverékeket robbandanyagkeént kell
besorolni (lasd a 2.1. szakaszt). A c¢) kritériumnak megfelelé
anyagok és keverékek mas fizikai veszélyességi osztalyokba tartoz-
hatnak.

2. MEGJEGYZES: Az exoterm bomldsi energia megfelelé kalori-
metriai eljarassal becsiilhetd meg (lasd az UN RTDG, Vizsgalatok
és kritériumok kézikonyve Il. része 20. pontjanak 20.3.3.3. alpont-
jat).

2.17.2.2. A deszenzibilizalt robbandanyagok szallitas és felhasznalas céljabol
torténd besoroldsa és csomagolasa az UN RTDG, Vizsgdlatok és
kritériumok kézikonyve, V. részének 51.4 alszakaszaban leirt ,,égé-
sisebesség-vizsgalat (kiiltéri tiz)” révén kapott korrigalt égési

szerint torténik a 2.17.1. tablazatnak megfeleléen:

2.17.1. tablazat

A deszenzibilizalt robban6éanyagokra vonatkoz6 kritériumok

Kategoria Kritériumok

legalabb 300 kg/min, de legfeljebb 1 200 kg/min korri-
1 galt égési sebességli (Ac) deszenzibilizalt robbandanya-
gok

legalabb 140 kg/min, de 300 kg/min alatti korrigalt

2 égési sebességli (Ac) deszenzibilizalt robbandanyagok
legalabb 60 kg/min, de 140 kg/min alatti korrigalt égési

3 sebességll (Ac) deszenzibilizalt robbandanyagok

4 60 kg/min alatti korrigalt égési sebességli (Ac) deszen-

zibilizalt robbandanyagok

1. megjegyzés: A deszenzibilizalt robbandanyagokat gy kell elké-
sziteni, hogy homogének maradjanak, és a szokdsos tarolas alatt és
hasznalat soran ne valjanak szét, kiilonésen nedves deszenzibili-
zalas esetén. A gyarténak/szallitonak a biztonsagi adatlapon tdjé-
koztatast kell nyijtania az eltarthatosagrol, valamint utasitisokat a
deszenzibilizalds ellendrzésére vonatkozéan. Bizonyos feltételek
mellett a deszenzibilizaloszer-tartalom (kozoémbésité anyag, nedve-
sitészer vagy -kezelés) a szallitas és a felhaszndlds soran csokken-
het, és ezaltal a deszenzibilizalt robbandanyag veszélyességi poten-
cidlja névekedhet. Ezenkiviil a biztonsdagi adatlapnak tartalmaznia
kell azzal kapcsolatos tandcsot, hogyan keriilheté el a tiz, a
robbanas vagy a kivetés fokozott veszélye a nem megfeleléen érzé-
ketlenitett anyagok és keverékek esetében.

2. megjegyzés: A deszenzibilizalt robbanoanyag robbandsveszélyes
tulajdonsagait az UN RTDG, Vizsgalatok és kritériumok kézikony-
vének 2. vizsgalatsorozata révén kell meghatarozni, és azokat fel
kell tiintetni a biztonsagi adatlapon.

3. megjegyzés: Tarolds, szallitas és felhasznalds céljabol a deszen-
zibilizalt robbanéanyagok nem tartoznak tovabba a 2.1. szakasz
(robbandéanyagok), a 2.6. szakasz (tiizveszélyes folyadékok) és a
2.7. szakasz (tiizveszélyes szilard anyagok) szakasz hatdlya ald sem.
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2.17.3.

Tajékoztatas a veszélyrol

Az ebbe a veszélyességi osztalyba torténd besorolas kritériumainak
megfelelé folyékony vagy szilard anyagoknal vagy keverékeknél a
2.17.2. tablazat szerinti cimkeelemeket kell hasznalni.

A deszenzibilizalt robban6éanyagoknal hasznilandé cimkeelemek

2.17.2. tablazat

1. kategoria

2. kategoria

3. kategoria

4. kategoria

GHS piktogram

Figyelmeztetés

Veszély

Veszély

Figyelmeztetés

Figyelmeztetés

Figyelmeztetd mondat

H206 Tz,
robbanas vagy
kivetés veszélye;
fokozott robba-
nasveszély a

H207: Ttz vagy

kivetés veszélye;

fokozott robba-
nasveszély a

H207: Ttz vagy

kivetés veszélye;

fokozott robba-
nasveszély a

H208: Tz
veszélye; foko-
zott robbanasve-
sz€ly a deszen-

o7 .1, | deszenzibilizalo | deszenzibilizald AR
deszenzibilizald . . . . zibilizalo szer
. i szer csOkkené- szer csokkené- - -
szer csokkené- . X csokkenésével
X sével sével
sével
P210 P210 P210 P210
no R i P212 P212 P212 P212
Ovintériedisre  vonatkozo P230 P230 P230 P230
geloz P233 P233 P233 P233
P280 P280 P280 P280
Ovintézkedésre  vonatkozo P370 + P370 + P370 + P371 +
mondat — Elharité intézke- P380+ P380+ P380+ P380 +
dések P375 P375 P375 P375
Ov1ntezkede§re ) vonatkozo P401 P40l P401 P401
mondat — Téarolas
Ovintézkedésre  vonatkozo
mondat — Elhelyezés hulla- P501 P501 P501 P501

dékkent
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2.17.4. Tovabbi osztdalyozdsi szempontok

2.17.1. abra

Deszenzibilizalt robbanéanyagok

I Az anyag/keverék szilard vagy folyékony? '

Tartalmaz robbanasveszélyes tulajdonsagaik elfojtasa céljabol kozombositert

robbandsveszélyes anyagor vagy kevercker?

Nincs deszenzibilizalt

robbanoanyagként besorolva
Mis fizikai veszélyességi
osztalyba tartozhat

Az exoterm bomldsi energia kisebb, mint 300 J{a?

el 2

] 6a), 6b) vizsgdlat '
Robbandsveszélyes
Q 1.1. alosztdly
| Az eredmény a teljestomeg felrobbandsa? ' Igen y

Egésischesség-vizsgalat
(V. rész. 51.4. alszakasz)

Robbandsveszélyes
1.1. alosztdly

I Az eredmény a teljes tomeg felrobbandsa? . Igen

=3

Ac>1 200 kg/min? JRobbandanyag” veszélyességi osztaly
(ldsd a 2.1. szakasz kritériumait)
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2.17.4.1.

2.17.4.2.

3.1
3.1.1.

3.1.1.1.

3.1.1.2.

m- 1. kategdria
Ac = 300 kg/min,
de <1 200 kg/min

Ac = 140 kg/min,
de < 300 kg/min
3. kategdria

Ac = 60 kgfmin, ﬁ
de < 140 kg/min P—

Figvelmeztetés

4. karegoria

Ac < 60 kg/min m S—
} Figyelmeztetés

A deszenzibilizalt robbandanyagokra vonatkozo besorolasi eljaras
nem alkalmazando, ha:

a) az anyagok vagy keverékek a 2.1. szakasz kritériumainak
megfeleléen nem tartalmaznak robbandanyagot, vagy

b) az exoterm bomlasi energia kisebb, mint 300 J/g.

Az exoterm bomlasi energidt a mar deszenzibilizalt robbano-
anyagon (azaz a robbandanyag és a robbanasveszélyes tulajdon-
sagai elfojtasahoz hasznalt anyag(ok) altal alkotott homogén szilard
vagy folyékony keveréken) kell meghatdrozni. Az exoterm bomlasi
energia megfeleld kalorimetriai eljarassal becsiilheté meg (lasd az
UN RTDG, Vizsgalatok és kritériumok kézikonyve 11. része 20.
pontjanak 20.3.3.3. alpontjat).

3. RESZ: EGESZSEGI VESZELYEK
Akut toxicitas

Fogalommeghatdarozdsok

Akut toxicitas valamely anyagnak vagy keveréknek egyszeri vagy
rovid ideig tartd, szajon at, boron at vagy belélegzéssel torténd
expozicidja kovetkeztében jelentkezd sulyos karos hatasok (elhala-
lozas).

Az akut toxicitas veszélyességi osztaly felosztasa az alabbi:

— akut toxicitas, szajon at;
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— akut toxicitas, béron at;
— akut toxicitas, belélegzés.
3.1.2. Az akut toxicitasu anyagként valo besorolds kritériumai
VYM19
3.1.2.1. Az anyagokat a szajon at, béron at vagy belélegzéssel torténd
expozicié miatti akut toxicitas alapjan négy veszélyességi kategoria
egyikébe lehet besorolni az alabbi tablazatban ismertetett szam-
szerll kritériumok (kiiszobértékek) szerint. Az akut toxicitas értékét
az LDs, (szdjon at, boron at) vagy LCso (belélegzés) (kozelitd)
értékei, vagy a becsiilt akut toxicitasi értékek (ATE) fejezik ki.
Bar egyes in vivo modszerek kozvetleniil meghatarozzak az LDsq/
LCso értékét, mas (kevesebb allatot felhasznalo) ujabb in vivo
modszerek az akut toxicitds kimutatdsahoz mas indikatorokat
vesznek figyelembe, példaul a toxicitas jelent6s klinikai tiineteit,
amelyek a veszélyességi kategoriaba torténd besorolasnal referen-
ciaként szolgalnak. Magyarazatok a 3.1.1. tablazat utan.
3.1.1. tablazat
Az akut toxicitdsi veszélykategoriakra vonatkozé becsiilt akut toxicitasi értékek (ATE) és
kategoriak.
M2
Expozicids utvonal 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria 4. kategoria
Szajon at (mg/testtomegkg)
ATE<5 |s<ATE<s0| 20 " 0TF= 300 % ATE =
Lasd: a) megjegyzes
b) megjegyzés
Boron at (mg/testtomegkg)
ATE < 50 50 <2(/)%(;FE < | 200 1<018§E <1 0(<)02<0(;?)TE
Lasd: a) megjegyzes -
b) megjegyzés
Gazok (ppmV (1))
100 < ATE < | 500 < ATE < | 2500 < ATE
Lasd: a) megjegyzes ATE = 100 500 2500 < 20000
b) megjegyzés
c) megjegyzes
G6zok (mg/l)
Lasd:  a) megjegyzés ATE <05 | 037 fTE = | 205 ATE = 1007 BTE =
b) megjegyzés > > >
c) megjegyzeés
d) megjegyzés
Porok és kodok (mg/l)
0,05 < ATE <] 0,5 < ATE < | 1,0 < ATE <
Lasd: a) megjegyzes ATE = 0,05 0,5 1,0 5,0
b) megjegyzés
c) megjegyzes

(") A gazkoncentracio milliomod térfogatrészben (ppmV) van megadva.
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3.1.2.2.
3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.23.1.

Megjegyzések a 3.1.1. tablazathoz:

a) a becstlt akut toxicitasi érték (ATE) meghatarozasa egy anyag
besorolasahoz az LDsy/LCs, segitségével torténik, ha van ilyen
adat;

b

=

a becsiilt akut toxicitasi érték (ATE) meghatarozasa egy keve-
rékben 1év6 anyag besorolasahoz a kovetkezOk segitségével
torténik:

— az LDs¢/LCs, ha van ilyen adat,

— a 3.1.2. tablazatbol egy tartomanymeghatarozo vizsgalat
eredményeire vonatkozo atvaltasi érték, vagy

— a 3.1.2. tablazatbol egy besorolasi kategoriara vonatkozo
atvaltasi érték.

c) a tablazatban a belélegzési toxicitdsra vonatkozéan megadott
becsiilt akut toxicitasi értékek (ATE) négyoras vizsgélati expo-
zicion alapulnak. A belélegzéssel torténd expoziciora vonatko-
z6an meglévo, egyoras expozicioval eldallitott toxicitasi adatok
konvertalasat gazok és gézok esetében 2-vel vald osztassal, mig
porok ¢és kodok esetében 4-gyel vald osztassal lehet elvégezni

d) néhany anyagnal a vizsgalati atmoszféra nem csak gbzt tartal-
maz, hanem folyadék- és gézfazisok keveréke. Mas anyagoknal
a vizsgalati atmoszféra a gazfazishoz kozel allo gbézbdl all. Az
utobbi esetekben a besorolas alapjaul a ppmV érték szolgal, a
kovetkezéképpen: 1. kategoria (100 ppmV), 2. kategéria (500
ppmV), 3. kategoria (2500 ppmV), 4. kategoria (20 000
ppmV).

A,por”, ,kod” és ,,g6z” kifejezés meghatarozasa a kovetkezd:

— por: valamely anyag vagy keverék gazban (rendszerint leve-
gbben) lebegd szilard részecskéi,

— kod: valamely anyag vagy keverék gazban (rendszerint leve-
gbben) lebegd folyékony cseppjei,

— g6z: valamely anyag vagy keverék folyékony vagy szilard
halmazallapotbol felszabadulé gaz halmazallapoti formaja.

A por rendszerint mechanikai folyamatok eredményeként kelet-
kezik. A kod rendszerint tultelitett g6zok kondenzacidja vagy
folyadékok nyird aramlésa révén képzodik. A por- és kodré-
szecskék atmérdje rendszerint a kisebb, mint 1 um mérettdl
koriilbelil 100 pm-ig terjed.

Az akut toxicitasu anyagként valo besorolas egyedi szempontjai

Az akut toxicitasnak a szajon at ¢és a belélegzéssel torténd expo-
zicid esetén valo vizsgalatahoz a javasolt faj a patkany, a boron at
torténd expozicio esetén pedig a patkany vagy a nyul javasolt az
akut toxicitas értékeléséhez. Ha az akut toxicitdsra vonatkozd
kisérleti adatok tobb allatfajra vonatkozoan rendelkezésre allnak,
tudomanyos megitéléssel kell donteni a legmegfelelébb LDsq
értéknek a hitelesitett, helyesen elvégzett vizsgalatokbol valo kiva-
lasztasarol.

A belélegzés mint expozicios utvonal alapjan akut toxicitdsu
anyagként valo besorolas egyedi szempontjai

A belélegzéssel torténd expozicid miatti toxicitas mértékegységei a
belélegzett anyag formajatol fliggenek. »C6 Porra és kddre az
értékek mg/l-ben vannak megadva. Gazra a ppmV értékek vannak
megadva. Tekintetbe véve € az — adott esetben a folyadék- és
gazfazisok keverékébdl allo — gbézok vizsgalatanak nehézségeit, a
tablazatban az értékek mg/l-ben szerepelnek. Az olyan g6zok
esetében azonban, amelyek kozel allnak a gazfazishoz, a besorolas
alapjaul a ppmV érték szolgal.
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3.1.2.3.2.

3.1.2.3.3.

3.1.3.
3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.1.3.3.

»>Mi12 A belélegzéssel torténd expozicid miatti toxicitassal
kapcsolatos osztalyozas esetén kiilonds fontossaggal bir a jol értel-
mezhetd értékek hasznalata a porok és kodok legmagasabb szintii
veszélyességi kategoridiban. € Az 1 és 4 mikron kozotti tomegfe-
lez6 aerodinamikai atmérdjii (mean mass aerodynamic diameter,
mmad) belélegzett részecskék a patkany légutjainak valamennyi
2 mg/l-es maximalis dozisnak felel meg. Az allatkisérletek emberi
expoziciora vald alkalmazhatosaganak elérése érdekében a porokat
¢és kodoket idealis esetben ebben a tartomanyban tesztelnék patka-
nyokon.

Ha a belélegzéssel torténd expozicid miatti toxicitasra tortént beso-
rolas mellett olyan adat all rendelkezésre, amely azt jelzi, hogy a
toxicitasi mechanizmus a mard hatas volt, akkor az anyagot vagy
keveréket a ,légutakra mard hatasuként” is cimkézni kell (lasd a
3.1.4.1. 1. megjegyzését). A légutak marasa a légutak szoveteinek
egyszeri, korlatozott ideig tartd expoziciot kovetd roncsolodasat
jelenti, hasonléan a bdrmarashoz, beleértve a nyalkahartyak
roncsolodasat is. A maroképességet szakértéi megitéléssel kell
értékelni, olyan informaciok alapjan, mint példaul: emberekkel és
allatokkal kapcsolatos tapasztalatok, meglévd (in vitro) adatok, pH
értékek, hasonld anyagokrol kapott informaciok és barmilyen mas
ide vonatkozé adat.

Az akut toxicitisu keverékként valo besorolds kritériumai

Az anyagok akut toxicitasuként torténd, a 3.1.2. szakaszban ismer-
tetetteknek megfelelé besorolasanak kritériumai a halalos dozisra
(LD) vonatkozd (vizsgalati vagy szamitott) adatokra alapulnak.
Keverékek esetében olyan adatok megszerzése vagy levezetése
sziikséges, amelyek lehetové teszik a kritériumoknak a keverékre
torténd alkalmazasat besorolas céljabol. Az akut toxicitastiként
vald besorolas megkozelitése tobb szintli, és fligg a keverékre
magara ¢és a keverék OsszetevOire vonatkozoan rendelkezésre allo
informaciok mennyiségétdl. A 3.1.1. abran lathatd folyamatdbra
ismerteti a kovetendé folyamatot.

A keverékek akut toxicitasiként vald besorolasahoz mindegyik
expozicids utvonalat figyelembe kell venni, de csak az egyik expo-
zicids utvonal sziikséges, ha valamennyi Osszetevé kizarolag ezt az
utat koveti (becslés vagy vizsgalat alapjan) és nincs tobbféle expo-
zicios utvonalon keletkezd akut toxicitasra utald relevans bizonyi-
ték. Amennyiben van tobbféle expozicids Gitvonalon keletkezé akut
toxicitasra utaldo relevans bizonyiték, a besorolast valamennyi
megfelel expozicids Gtvonalra el kell végezni. Minden rendelke-
zésre allo informaciot figyelembe kell venni. A hasznalt piktog-
ramnak és figyelmeztetésnek a legstilyosabb veszélyességi katego-
riat kell tiikroznie, és az Osszes vonatkozo figyelmeztetd mondatot
hasznalni kell.

Annak érdekében, hogy az 6sszes rendelkezésre allo adatot felhasz-
naljak a keverékekkel kapcsolatos veszélyek besorolasahoz, adott
esetben bizonyos eldfeltevéseket kellett megfogalmazni és alkal-
mazni a tobbszintli megkozelitésben:

a) a keverék ,relevans Osszetevoi” azok az Osszetevok, amelyek
legalabb 1 %-os koncentracioban (tomegszazalék a szilard anya-
gok, folyadékok, porok, kodok és gbzok esetén, és térfogatsza-
zalék a gazoknal) vannak jelen, kivéve ha okkal feltételezhetd,
hogy az 1 %-os koncentraciénal kisebb koncentracioban jelen
1évé Osszetevd még igy is relevans a keverék akut toxicitasu-
ként torténd besorolasa szempontjabol (1d az 1.1. tablazatot.);

b

=

amennyiben besorolt keveréket hasznalnak fel egy masik
keverék OsszetevOjeként, az adott keverékre vonatkozd tény-
leges vagy szamitott becsiilt akut toxicitasi értéket (ATE)
lehet hasznalni az 0j keverék besorolasanak a 3.1.3.6.1 és a
3.1.3.6.2.3. szakaszban emlitett képlettel valod kiszamitasahoz;
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VM2
VB
>0 C6
3.1.3.4.
3.1.34.1
3.1.3.5.
3.1.3.5.1.
VM2
3.1.3.5.2.

c) Ha az atvaltassal kapott becsiilt akut toxicitasi érték egy
keverék valamennyi Osszetevdjére ugyanabba a kategoridba
esik, a keveréket abba a kategériaba kell besorolni;

d

=

Amennyiben egy keverék Osszetevoire csak tartomanyértékek
maciok) allnak rendelkezésre, akkor ezek a 3.1.2. tablazatnak
megfelelden atvalthatok becsiilt értékekre az 0j keverék beso-
rolasanak a 3.1.3.6.1. és 3.1.3.6.2.3. szakaszban talalhato képle-
tekkel torténd kiszamitasakor.

3.1.1. dbra

A Kkeverékek akut toxicitasuként valo besorolasara vonatkozo tobbszintii
megkozelités

Vizsgalati adatok a keverékrél mint egészrél

Nem Igen

1 1

Elegendd adat all
rendelkezésre a

igen .

) N " Az 1.1.3. szakaszban meghatarozott A
hasonld keverékekrél a ey ! o 7 ey BESOROLAS
veszélyességi besorolds interpolacids elvek hasznélata

megitéléséhez

\L Nem
Igen

Minden dsszetevordl ~——— A3.1.3.6.1 szakasz formulajanak hasznalata =) BESOROLAS
rendelkezésre all adat

l Nem

Egyéb adatok a

besorolashoz sziikséges 108N | A3.1.3.6.1 szakasz formuldjanak hasznalata ;
atvaitasi értékekrdl ) ’ "“‘—_"‘) BESOROLAS
l Nem +A3.1.3.6.1. szakasz formuldjanak hasznalata

(az ismeretlen anyag legfeljebb 10%)
. 3 »A 3.1.3.6.2.3. bekezdés formuldjanak )
Az ismert Bsszetevik hasznélata (az ismeretlen anyag t&bb BESOROLAS
veszélyeinek ismertetése mint 10 %) «

Az olyan keverékek besorolasa, amelyek esetében a teljes keverékre
rendelkezésre allnak akut toxicitasi adatok

Ha magat a keveréket is megvizsgaltdk akut toxicitdsanak
meghatarozasdhoz, akkor azt ugyanazon kritériumoknak megtele-
16en kell besorolni, mint az anyagok esetében, a 3.1.1. tablazat
szerint. Ha a keverékre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre
vizsgalati adatok, akkor a 3.1.3.5. és a 3.1.3.6. szakasz alatt ismer-
tetett eljarasokat kell kovetni:

Olyan keverékek besoroldasa, amelyek esetében nem dllnak rendel-
kezésre akut toxicitasi adatok a teljes keverékre vonatkozoan:
interpolacios elvek

Ha a keveréket magat nem vizsgaltdk meg akut toxicitasanak
meghatarozasa céljabol, de elegendé adat all rendelkezésre az
egyes Osszetevokre és a hasonld vizsgalt keverékekre vonatkozdan
ahhoz, hogy az megfelel6en jellemezze a keverék veszélyeit, akkor
ezeket az adatokat kell felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megalla-
pitott interpolacios elvekkel 6sszhangban.

Ha egy vizsgalt keveréket olyan higitoval higitanak, amely a
keverék legkevésbé toxikus eredeti Osszetevdjénél kisebb vagy
azzal egyenld toxicitassal rendelkezik, és amely varhatéan nem
befolyasolja a tobbi Gsszetevd toxicitasat, akkor az uj higitott keve-
réket az eredeti keverékkel azonos veszélyességi kategoriaba lehet
besorolni. Ehelyett a 3.1.3.6.1. szakaszban ismertetett képlet is hasz-
nalhato.
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3.1.3.6.

3.1.3.6.1.

3.1.3.6.2.

3.1.3.6.2.1.

Keverékek besorolasa a keverék dsszetevéi alapjan (Gsszegzd
keplet)

Az 0sszes O6sszetevOrdl vannak adatok

A keverék besorolasanak pontossaga érdekében, és hogy a szami-
tast csak egyszer kelljen elvégezni valamennyi rendszerre, szek-
torra és kategoridra, az OsszetevOk becsiilt akut toxicitasi értékét
(ATE) a kovetkezéképpen kell figyelembe venni:

a) »MI12 figyelembe kell venni azokat az ismert akut toxicitasu
OsszetevOket, amelyek a 3.1.1. tablazatban ismertetett akut
veszélyességi kategoriak valamelyikébe tartoznak; <

b

=

figyelmen kiviil kell hagyni azokat az Osszetevoket, amelyek
vélelmezhetéen nem akut toxicitasuak (példaul viz, cukor);

c) figyelmen kiviil kell hagyni az sszetevoket, ha a rendelkezésre
allo adatok egy hatardozis-vizsgalatbol szarmaznak (a 4. kate-
goridra megadott felsd hatarértéken a megfeleld expozicids
utvonalra a 3.1.1. tabldzatban megadottak szerint) és nem
mutatnak akut toxicitést.

Az e szakasz hatdlya ald tartozd OsszetevOk ismert becsiilt akut
toxicitasi értékkel (ATE) rendelkezé Osszetevoknek tekintenddk.
Lasd a 3.1.1. tablazat b) megjegyzését és a 3.1.3.3. szakaszt a
rendelkezésre allo6 adatok alabbi egyenletre és a 3.1.3.6.2.3.
szakaszra torténé megfelel6 alkalmazasahoz

A keverék ATE értékének meghatdrozdsa a szdjon at, boron at
vagy belélegzéssel torténd expozicid esetén az Osszes relevans
Osszetevd ATE értékébdl vald szamitassal torténik, a kovetkezo
képlettel:

100 72 G
ATEni 4~ ATE;

n

ahol:

G = az i. OsszetevO koncentracidja (tomegszazalék vagy térfo-
gatszazalék)

i = az egyes Osszetevok 1-t6l n-ig

n = az OsszetevOk szama

ATE; =az i. 0sszetevl becstilt akut toxicitasi értéke

Keverékek besorolasa, ha nincs adat az 0sszes
0sszetevorol

Ha ATE érték nem all rendelkezésre a keverék egy adott Gsszete-
v6jérél, de meglévo informaciokbol — mint példaul az alabb felso-
roltakbdl — példaul a 3.1.2. tablazat szerinti atvaltasi értékeket lehet
kiszamitani, akkor a 3.1.3.6.1. szakaszban szereplé képletet kell
alkalmazni.

Ez magaba foglalja a kovetkezok értékelését:

a) a szajon at, boron at és belélegzéssel torténd expoziciora vonat-
kozo becsiilt akut toxicitasi értékek kozotti extrapolacio (1). Az
ilyen értékeléshez megfeleld farmakodinamikai és farmakokine-
tikai adatok sziikségesek;

b) az emberi expozicioval kapcsolatos olyan adatok, amelyek
jelzik a toxikus hatast, de nem tartalmaznak halalos dozisra
vonatkozo adatokat;

c) barmilyen egyéb toxicitasi tesztbol/vizsgalatbol szarmazo, az
anyagra vonatkozoan rendelkezésre allo adat, amely akut
toxikus hatast jelez, de nem feltétleniil tartalmaz haldlos ddzisra
vonatkoz6 adatokat; vagy

" » M2 Amennyiben a keverékek olyan Osszetevéket tartalmaznak, amelyekre nincsenek

akut toxicitasi adatok minden expozicids Gtvonalra, akkor a rendelkezésre allo adatokbol
extrapolalni lehet a vonatkozé becsiilt akut toxicitasi értékeket, és azokat lehet a
megfelelé Gtvonalakra alkalmazni (lasd a 3.1.3.2. szakaszt). Ugyanakkor egyedi jogsza-
balyok eldirhatjak a bevizsgalast egy adott Gtvonalra. Ezekben az esetekben a besorolast
arra az utvonalra az adott jogszabalyban foglalt kdvetelmények szerint kell elvégezni. <«
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v M4

3.1.3.6.2.2.

3.1.3.6.2.3.

d) szorosan analdg anyagokra vonatkozé adatok, szerkezet/hatas
Osszefliggések felhasznalasaval.

Ez a megkdzelités rendszerint alapvetd kiegészité technikai infor-
maciot, tovabba rendkiviill képzett és tapasztalt szakértét (szakértoi
megitélés, lasd 1.1.1. szakasz) igényel a becsiilt akut toxicitasi
megbizhatd meghatarozasahoz. Ha ilyen informaciok nem all
rendelkezésre, akkor a 3.1.3.6.2.3. szakasz szerint kell eljarni.

Abban az esetben, ha a keverékben legalabb 1 %-os koncentraci-
oban olyan Osszetevét hasznalnak, amelynek besoroldsara vonatko-
z6an semmilyen hasznalhato informacié nem all rendelkezésre,
akkor a keverékhez nem lehet elfogadhatd becsiilt akut toxicitasi
értéket rendelni. Ebben az esetben a keveréket kizardlag az ismert
Gsszetevok alapjan lehet besorolni, azzal a tovabbi mondattal a
cimkén és a biztonsagi adatlapon, hogy: ,,A keverék x szazalékban
ismeretlen akut toxicitast OsszetevO(ke)t tartalmaz”, figyelembe
véve a 3.1.4.2. szakaszban megallapitott rendelkezéseket.

Ha az ismeretlen akut toxicitasu OsszetevO(k) Osszkoncentracidja
legfeljebb 10 %, akkor a 3.1.3.6.1. szakaszban ismertetett képletet
kell hasznalni. Ha az ismeretlen akut toxicitasu OsszetevO(k) 0ssz-
koncentracidja 10 %-nal nagyobb, akkor a 3.1.3.6.1. szakaszban
ismertetett képletet a kovetkezOképpen kell modositani, hogy
figyelembe vegye az ismeretlen Osszetevd(k) szazalékos aranyat:

100 — (ZC ismeretlen @ > 10%) _ Z Ci
ATEkeverék ATEI

n

3.1.2. tablazat

tomanyokrol (vagy akut toxicitasi veszélyességi kategoriakrol)
becsiilt akut toxicitisi értékekre a keverékek besoroliasahoz
hasznalt képletekben valé alkalmazashoz

Atvaltassal kapott
Besorolasi kategoria vagy az akut becsiilt akut
Expozicios utvonal | toxicitasi tartomany kisérletes toxicitasi érték
becslése (lasd 1.
megjegyzés)
Szajon at 0 < 1. kategoria < 5 0,5
(mg/testtomeg 5 < 2. kategoéria < 50 5
kg) 50 < 3. kategoria < 300 100
300 < 4. kategéria < 2 000 500
Boron at 0 < 1. kategoria < 50 5
(mg/testtomeg 50 < 2. kategoéria < 200 50
kg) 200 < 3. kategéria < 1 000 300
1 000 < 4. kategoria < 2 000 1 100
Gazok 0 < 1. kategoria < 100 10
(ppmV) 100 < 2. kategoria < 500 100
500< 3. kategoria < 2 500 700
2500 < 4. katego6ria<20 000 4500
G6zok 0 < 1. kategoria < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < 2. kategoria < 2,0 0,5
2,0 < 3. kategoria < 10,0 3
10,0 < 4. kategoria < 20,0 11
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Atvaltassal kapott
Besorolasi kategoria vagy az akut becsiilt akut
Expoziciés ttvonal | toxicitdsi tartomany kisérletes toxicitasi érték
becslése (lasd 1.
megjegyzés)
Por/kod 0< 1. kategoria < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < 2. kategoria < 0,5 0,05
0,5 < 3. kategoria < 1,0 0,5
1,0 < 4. kategoria < 5,0 1,5

1. megjegyzés:

Ezeknek az értékeknek a célja egy keverék besorolasdhoz sziik-
séges ATE érték kiszamitdsa a keverék Osszetevdi alapjan, és
nem vizsgalati eredményeket jelentenek.

3.1.4. Tajékoztatis a veszélyrol
3.1.4.1. Az e veszélyességi osztaly osztalyozasi kritériumainak megfelelo

anyagoknal vagy keverékeknél a 3.1.3. tablazat szerinti cimkeele-
meket kell hasznélni. »>M2 A 27. cikk sérelme nélkiil kombinalt
figyelmeztet  mondatok  hasznalhatok a  III.  mellékletnek
megfelelen. «

3.1.3. tablazat

Az akut toxicitasra vonatkozé cimkeelemek

Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria 4. kategoria

GHS piktogram

Figyelmeztetés Veszély Veszély Veszély Figyelem

Figyelmeztetd H300: Lenyelve H300: Lenyelve H301: Lenyelve H302: Lenyelve

mondat: halalos. halalos. mérgez6. artalmas.

— Szajon at

— Boron at H310: Borrel érint- | H310: Borrel érint- | H311: Bérrel érint- | H312: Borrel érint-

kezve halalos. kezve halalos. kezve mérgezd. kezve értalmas.

—  Belélegzés H330: Belélegezve | H330: Belélegezve | H331: Belélegezve | H332: Belélegezve
(lasd  az 1. halalos. halalos. mérgezo. artalmas.
megjegyzést)

Ovintézkedésre P264 P264 P264 P264

vonatkoz6 mondat P270 P270 P270 P270

- Megel6zés

(szajon at)

Ovintézkedésre P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
vonatkoz6 mondat P321 P321 P321 P330
— Elharit6 intéz- P330 P330 P330

kedés (szajon at)

Ovintézkedésre P405 P405 P405
vonatkoz6 mondat
— Tarolas (szajon
at)
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Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria 4. kategoria

Ovintézkedésre P501 P501 P501 P501
vonatkoz6 mondat
— Elhelyezés hulla-
dékként (szajon at)

Ovintézkedésre P262 P262 P280 P280
vonatkoz6 mondat P264 P264

- Megel6zés P270 P270

(b6ron at) P280 P280

Ovintézkedésre P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
vonatkozd mondat P310 P310 P312 P312

— Elharitd intéz- P321 P321 P321 P321
kedés (béron at) P361 + P364 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364
Ovintézkedésre P405 P405 P405

vonatkoz6 mondat
— Tarolas (boron
at)

Ovintézkedésre P501 P501 P501 P501
vonatkoz6 mondat
— Elhelyezés hulla-
dékként (béron at)

Ovintézkedésre P260 P260 P261 P261
vonatkoz6 mondat P271 P271 P271 P271
— Megel6zés (belé- P284 P284

legzés)

Ovintézkedésre P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
vonatkoz6 mondat P310 P310 P311 P312
— Elhérité intéz- P320 P320 P321

kedés (belélegzés)

Ovintézkedésre P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233

vonatkoz6 mondat P405 P405 P405

— Tarolas (beléleg-

7€s)

Ovintézkedésre P501 P501 P501

vonatkoz6 mondat
— Elhelyezés hulla-
dékként  (beléleg-
7£s)

1. megjegyzés:

Ha a belélegzéssel torténd expozicié miatti toxicitdsiként valo beso-
rolas mellett olyan adat all rendelkezésre, amely azt jelzi, hogy a
toxicitasi mechanizmus a mar6 hatas volt, akkor az anyag vagy keverék
cimkéjén fel kell tiintetni a kovetkezot is: EUHO71: ,,mar6 hatast a
légutakra” — lasd a 3.1.2.3.3. szakaszban ismertetett informaciokat. Az
akut toxicitasra utalo megfeleld piktogram mellett a mar6 hatasra utald
(a bérre vagy szemre gyakorolt mard hatas jelzésére hasznalt) piktog-
ramot is el lehet helyezni a ,,mar6 hatasti a légutakra” mondat mellett.
2. megjegyzés:

Ha a keverékben 1 %-os vagy annal nagyobb koncentracioban
olyan 0Osszetev6t hasznalnak, amelyre vonatkozdéan semmilyen
felhasznalhato informdacio nem all rendelkezésre, akkor a keveréket
azzal a tovabbi jelzéssel kell ellatni, hogy ,a keverék x szaza-
Iékban ismeretlen toxicitasti Osszetevd(ke)t tartalmaz” — lasd a
3.1.3.6.2.2. szakaszban szereplé informaciot.

3.1.4.2. Az akut toxicitashoz tartozd figyelmezteté mondatok az expozicids
ut alapjan megkiilonboztetik a veszélyt. Az akut toxicitas szerinti
besorolasra vonatkozd tajékoztatasnak is tiikroznie kell ezt a
megkiilonboztetést. Ha egy anyagot vagy keveréket tobb expozi-
cios ut tekintetében is besoroltak, akkor az 1907/2006/EK rendelet
II. mellékletében megadott biztonsagi adatlapon minden vonatkozo
besorolast meg kell adni, és a cimkén minden vonatkozod, veszé-
lyességet jelzd tajékoztatd elemet fel kell tiintetni a 3.1.3.2.
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szakaszban elbirtak szerint. Ha az , A keverék x szazalékban isme-
retlen akut toxicitasu OsszetevO(ke)t tartalmaz” mondat a
3.1.3.6.2.2. szakaszban el6irt modon fel van tintetve, akkor a
biztonsagi adatlapon megadott informaciok kozott is kiilonbséget
lehet tenni az expoziciés ut szerint. Szerepelhet példaul: A
keverék x szazalékban ismeretlen, szajon at akut toxikus hatast
OsszetevO(ke)t tartalmaz” és ,,A keverék x szazalékban ismeretlen,
béron at akut toxikus hatasu Osszetevo(ke)t tartalmaz”.

VM12

3.2. Boérmaras/bérirritacio
3.2.1. Fogalommeghatdrozdsok és dltalanos szempontok

vM19
32.1.1. Bormaras valamely anyagnak vagy keveréknek vald expoziciot
kovetden megjelend, irreverzibilis bérkarosodas, azaz a felhamon
at az irhara is atterjedd lathatd szovetelhalas.

Borirritacio valamely anyagnak vagy keveréknek valo expoziciot
kovetden megjelend, reverzibilis bérkarosodas.

VYM12

T 3212 Tobbszintli megkozelités esetében az emberre vonatkozd, meglévo
adatokra kell helyezni a hangsulyt, amelyet az allatokra vonatkozo
adatok, in vitro adatok, majd mas informacioforrasok kovetnek.
Amennyiben az adatok megfelelnek a kritériumoknak, ennek
kozvetlen eredményeként sor keriill az osztalyozasra. Bizonyos
esetekben egy anyag vagy keverék osztalyozasa egy adott szinten
beliili bizonyitékok mérlegelése alapjan torténik. A bizonyitékok
teljes kortt mérlegelésén alapuld megkozelités esetében egyiittesen
kell figyelembe venni a bdrmards/bdrirritdcid meghatrozasara
hatast gyakorlo Osszes rendelkezésre allo informadciot, ideértve a
megfeleld, hitelesitett in vitro vizsgalatok eredményeit, az allatokra
vonatkozo6 relevans adatokat, az emberre vonatkozd adatokat, mint
példaul az epidemioldgiai ¢és klinikai vizsgélatokbol nyert informa-
ciokat, valamint a jol dokumentalt esetleirasokat és a megfigyelé-
seket (lasd az I. melléklet 1. részének 1.1.1.3., 1.1.1.4. és 1.1.1.5.
szakaszat).

3.2.2. Az anyagok osztalyozdsi kritériumai

Az anyagokat ezen veszélyességi osztaly kovetkezo két kategoria-
janak egyikébe kell besorolni:

a) 1. kategoria (bOrmaras)

Ez a kategéria tovabbi harom alkategoridra oszlik (1A., 1B,
1C.)). A mard anyagokat az 1. kategéridba kell besorolni,
amennyiben az alkategoridba soroldshoz nem &ll rendelkezésre
elegendd adat. Ha elegendd adat all rendelkezése, az anyagokat
az 1A., 1B., 1C. alkategoridk egyikébe kell besorolni (lasd a
3.2.1. tablazatot).

b) 2. kategoria (borirritacio) (lasd a 3.2.2. tablazatot).

32.2.1. Standard allatkisérletekbdl szarmazo adatokon alapulo osztalyozas
322.1.1. Bdérmaras

3.2.2.1.1.1. Az anyag bérmard hatds, amennyiben a vizsgalt allatok koziil
legalabb egy esetében a legfeljebb 4 ora idGtartami expoziciot
kovetden a borszovet roncsolddasat eredményezi, azaz a felhdmon
at az irhara is atterjedd lathatd szovetelhalast.

3.2.2.1.1.2. A mar6 anyagokat az 1. kategoriaba kell besorolni, amennyiben az
alkategoriaba sorolashoz nem all rendelkezésre elegendd adat.
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3.2.2.1.1.3. Ha elegend6 adat all rendelkezése, az anyagokat az 1A., 1B., 1C.
alkategoriak egyikébe kell besorolni a 3.2.1. tablazatban ismertetett
kritériumoknak megfelelGen.

3.2.2.1.1.4. A mar6 hatas kategoriajan beliil harom alkategoria van: 1A. alka-
tegéria — ha a maré tiinetek legfeljebb 3 perces expoziciot kove-
téen legfeljebb 1 oras megfigyelés alatt jelentkeznek; 1B. alkate-
goria — ha a mar6 tlinetek 3 perc és 1 ora kozotti idStartamu
expoziciot kovetden legfeljebb 14 napos megfigyelés alatt jelent-
keznek; és 1C. alkategoria — ha a mar6 tiinetek 1 és 4 ora kozotti
idotartamti expoziciot kovetden legfeljebb 14 napos megfigyelés
alatt jelentkeznek.

3.2.1. tablazat

A boérmaras kategoriaja és alkategoriai

Kategoria Kritériumok

1. kategoria (') A bérszovet roncsolodasa, azaz a vizsgalt
allatok koziil legalabb egy esetében a
legfeljebb 4 ora iddtartami expoziciot
kovetden a felhdmon 4t az irhéra is atter-
jedo lathato szovetelhalas.

1A. alkategoria Mard tiinetek legalabb egy allat esetében
legfeljebb 3 perc id6tartamti expoziciot
kovetéen legfeljebb 1 oras megfigyelés
alatt.

1B. alkategoria Mard tiinetek legalabb egy allat esetében
3 percnél hosszabb, de legfeljebb 1 6ra
id6tartamt  expoziciét kovetéen legfel-
jebb 14 napos megfigyelés alatt.

1C. alkategoria Maro¢ tiinetek legalabb egy allat esetében
1 6ranal hosszabb, de legfeljebb 4 ora
id6tartamti  expoziciot koévetéen legfel-
jebb 14 napos megfigyelés alatt.

(") Az 1. kategoria alkalmazasanak feltételeit lasd a 3.2.2. szakasz a) bekez-
désében.

3.2.2.1.1.5. Az emberre vonatkozé adatok hasznalatat a 3.2.1.2. és a 3.2.2.2.
szakasz, valamint az 1.1.1.3., 1.1.1.4. és 1.1.1.5. szakasz targyalja.

3.2.2.1.2. Borirritacio

3.2.2.1.2.1. Az anyag bdrirritdlo hatast, amennyiben legfeljebb 4 o6ra iddtar-
tamu alkalmazasat kovetden a bor reverzibilis karosodasat eredmé-

legalabb 2 vizsgalt allat esetében az atlageredmény > 2,3 — < 4,0.

3.2.2.1.2.2. Az allatokon végzett vizsgalatok eredményeinek felhasznalasaval
az irritdld hatds egyetlen kategoridja (2. kategoria) a 3.2.2. tabla-
azatban jelenik meg.

3.2.2.1.2.3. A bérsériilések reverzibilitasat szintén figyelembe kell venni az
irritacios tiinetek értékelésénél. Ha a gyulladas a megfigyelési
id6szak végéig fennall 2 vagy tobb vizsgalati allatnal — figyelembe
véve a szérhullast (korlatozott teriileten), a hiperkeratdziszt, a
hiperplaziat és a hamlast —, akkor az anyagot irritalo hatastinak
kell tekinteni.

3.2.2.1.2.4. Az egy-egy vizsgalaton belill az allatok esetében jelentkezd irrita-
cios tiinetek valtozatosak lehetnek, ugyanugy, mint a maras eseté-
ben. Kilon irritdcios kritérium vonatkozik az olyan esetekre,
amikor jelentds, de ahhoz nem elég stlyos irritacios tiinetek észlel-
hetbk, hogy a vizsgalatot pozitiv eredménytinek lehetne mindsiteni.
Egy vizsgalt anyagot példaul irritald hatasuként jelolhetnek meg,
amennyiben 3-bol legalabb 1 vizsgalt allat rendkiviil magas atlag-
értéket mutat a vizsgalat teljes ideje alatt, beleértve a rendesen
14 napig tartd megfigyelési idészak végén is tapasztalhatd tartds
sériiléseket. Egyéb tiinetek is eleget tehetnek e kovetelménynek.
Meg kell bizonyosodni azonban arrél, hogy a tiinetek kémiai expo-
zicio eredményei.
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3.2.2. tablazat

A bérirritacié kategoriaja (*)

Kategéria Kritériumok

(1) A tapasz eltavolitasa utan 24, 48 és 72 ora
elteltével végzett értékelés szerint 3 vizsgalt
allat koztil 2 esetében az atlageredmény
> 23 — < 4,0 a bérpirossagra/varképzidésre
vagy 0démara vonatkozoan, vagy ha a tiinetek
késleltetetten jelentkeznek, akkor a borreak-
ciok jelentkezése utani 3 egymast kovetd
nap értékelései alapjan; vagy

Trritacid (2) Legalabb 14 allat esetében a rendesen 2 napos
(2. kategoria) megfigyelési idoszak végéig fennallo gyulla-
das, kiilonos tekintettel a teljes szorhullasra
(korlatozott teriileten), a hiperkeratoziszra, a
hiperplazidra és a hamlasra; vagy

(3) Bizonyos esetekben, amikor az allatok kozott
a tinetek jelentdsen eltéréek, ugyanakkor
egyetlen allat esetében igen hatarozott, de a
fenti kritériumoknal enyhébb pozitiv tiinetek
kapcsolodnak a kémiai expoziciohoz.

(") Az értékelési kritériumok a 440/2008/EK rendelet szerint értenddk.

3.2.2.1.2.5. Az emberre vonatkozo adatok hasznalatat a 3.2.1.2. és a 3.2.2.2.
szakasz, valamint az 1.1.1.3., 1.1.1.4. és 1.1.1.5. szakasz targyalja.

3222, T6bbszintii megkozelités szerinti osztalyozas

32221 Adott esetben fontolora kell venni a kiindulasi informaciok értéke-
Iésének tobbszintli megkozelitését, annak tudataban, hogy esetleg
nem minden elem relevans.

32222. Az értékelést az emberre ¢és allatokra vonatkozod, meglévd
adatokkal kell kezdeni, ideértve az egyszeri és ismétl6doé expozi-
cidra vonatkozo adatokat, mivel ezek a borre gyakorolt hatashoz
kozvetleniil kapcsolédo informaciokat adnak.

32223, Az osztalyozashoz felhasznalhatok az akut dermalis toxicitasra
vonatkozo adatok. Ha az anyag boron at fokozottan mérgezo, a
bérmarasi/borirriticios vizsgalat nem célszerii, mivel az alkalma-
zando vizsgalt anyag mennyisége jelentés mértékben meghaladja a
toxikus dozist, és ebbdl kdvetkez6en az allatok pusztulasat okozza.
Ha a hatardozisig lefolytatott akut toxicitasi vizsgalatok soran
bérmaras/borirritacio  figyelhetd meg, akkor az osztalyozas
torténhet ezen adatok felhasznalasaval, feltéve, hogy az alkalmazott
higitasok és a vizsgalt fajok relevansak. A szilard anyagok (porok)
mard vagy irritdlo hatdstiva valhatnak, ha nedvesség éri 6ket vagy
ha nedves borrel vagy a nyalkahartyaval 1épnek érintkezésbe.

32224 A hitelesitett és elfogadott in vitro alternativakat fel kell hasznalni
az osztalyozasra vonatkozo dontések meghozatalahoz.

32225. Hasonloképpen, az olyan szélséséges pH-érték, mint a < 2és
> 11,5, szintén bértiineteket okozd képességre utalhat, kiilondsen,
ha jelentds sav-/lugtartalékkal (pufferkapacitassal) tarsul. Altalaban
az ilyen anyagok varhatdan jelentds hatast gyakorolnak a bérre.
Mas relevans informaci6é hianyaban egy anyag bormarast okozonak
(bérmaras, 1. kategoria) tekintendd, ha pH-értéke < 2, vagy > 11,5.
Ha a sav-/lugtartalék figyelembevétele alapjan ugyanakkor felme-
ril, hogy az anyag az alacsony vagy magas pH-érték ellenére
esetleg nem mard hatast, ennek megerdsitésére tovabbi adatokra
— lehet6leg megfeleléen hitelesitett in vitro vizsgalatbol nyert
adatokra — van sziikség.
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3.2.2.2.6. Néhany esetben elegendé informacié allhat rendelkezésre szerke-
zetileg rokon anyagok alapjan ahhoz, hogy meg lehessen hozni az
osztalyozasra vonatkozo dontéseket.

3222.7. A tobbszintli megkozelités iranymutatast nyujt arra nézve, miként
kell rendszerezni az anyagrol mar meglévé informaciot, tovabba
miként kell a bizonyitékok mérlegelése alapjan dontést hozni a
veszély értékelésérol és a veszélyességi osztalyozasrol.

Noha az egy szinten beliili egyedi paraméterek értékelésébdl is
szerezhet6k informaciok (lasd a 3.2.2.2.1. szakaszt), figyelembe
kell venni a meglévé informaciok Osszességét, és a bizonyitékok
teljes korti mérlegelésével kell végezni a meghatarozast. Ez kiilo-
nosen olyankor igaz, ha bizonyos paraméterek tekintetében a
rendelkezésre allo informaciok nincsenek Osszhangban egymassal.

3.2.3. A keverékek osztalyozdsi kritériumai

3.23.1. Olyan keverékek osztalyozasa, amelyek esetében a teljes keverékre
vonatkozoan rendelkezésre allnak adatok

323.1.1. A keverék osztalyozasa az anyagokra vonatkozd kritériumok
szerint torténik, a tobbszintli megkozelités figyelembevételével az
ezen veszélyességi osztalyra vonatkozd adatok értékelése soran.

323.1.2. Egy keverék vizsgalatanak mérlegelésekor javasolt, hogy a beso-
rolast végzok tobbszintii megkozelitést alkalmazzanak a bizonyi-
tékok mérlegelése soran, amint az a bérmaro és -irritald anyagok
besorolasanak kritériumaiban (3.2.1.2. és 3.2.2.2. szakasz) is szere-
pel, a pontos besorolas segitése és a sziikségtelen allatkisérletek
kikiiszobolése érdekében. Mas relevans informacié hianyaban egy
keverék bdrmarast okozonak (bOrmaras, 1. kategoria) tekintendd,
ha pH-értéke < 2, vagy > 11,5. Ha a sav-/lugtartalék figyelembe-
vétele alapjan ugyanakkor felmeriil, hogy a keverék az alacsony
vagy magas pH-érték ellenére esetleg nem mard hatast, ennek
megerdsitésére tovabbi adatokra — lehetéleg megfelelden hitelesi-
tett in vitro vizsgalatbol nyert adatokra — van sziikség.

323.2. Olyan keverékek osztalyozasa, amelyek esetében nem adllnak
rendelkezésre adatok a teljes keverékre vonatkozoan: interpolacios
elvek

323.2.1. Ha a keveréket magat nem vizsgaltik meg bOrmarast/borirritaciot

el6idéz6 képességének meghatarozasa céljabol, de elegendd adat
all rendelkezésre az egyes OsszetevOkre €s a hasonld vizsgalt keve-
rékekre vonatkozoan ahhoz, hogy az megfeleléen jellemezze a
keverék veszélyeit, akkor ezeket az adatokat kell felhasznalni az
1.1.3. szakaszban megéllapitott interpolacios elvekkel 6sszhangban.

3233. Olyan keverékek osztalyozdasa, amelyek esetében valamennyi Ossze-
tevére vagy csak a keverék egyes dsszetevdire vonatkozoan allnak
rendelkezésre adatok

3.233.1. A keverékek bdérmarasi/borirritdcios veszélyeinek besoroldsdhoz
rendelkezésre allo Osszes adat felhasznalasa érdekében a kovetkezd
elofeltevés megfogalmazasara és adott esetben alkalmazéasara kertil
sor a tobbszintli megkdzelitésben:

Egy keverék ,relevans Osszetev6i” azok az Osszetevok, amelyek
legalabb 1 %-os koncentracioban (szilard anyagok, folyadékok,
porok, kodok és gozok esetén tomegszazalék, gazoknal térfogat-
szazalék) vannak jelen, kivéve, ha feltételezheté (példaul bérmard
hatasi Osszetevék esetében), hogy az 1 %-os koncentracional
kisebb koncentracioban jelen 1évé Osszetevé még igy is relevans
a keverék boérmarast/borirritaciot okozoként torténd besorolasa
szempontjabol.

323.3.2. Altaldban véve, ha az adatok az SsszetevOkre vonatkozoan rendel-
kezésre allnak, de a keverék egészére nézve nem, a keverékek
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bérmard vagy borirritalo hatasuként vald besorolasa az additivitasi
elven alapul, amely szerint minden egyes bérmar6 vagy bdrirritalo
jarul hozza a keverék teljes bérmard vagy borirritald hatast tulaj-
donsagaihoz. A boérmard hatasu Osszetevok esetén alkalmazott
sulyozasi tényez0 10 abban az esetben, ha ezek az 1. kategériaba
valo besorolas altalanos koncentracios hatarértéke alatti, de a
keverék borirritald hatasuként vald besorolasdhoz elegendd
koncentracidban vannak jelen. A keverék bérmard vagy borirritalo
hatasuként keriil besorolasra, ha az ilyen sszetevék koncentracio-
inak Osszege meghalad egy bizonyos koncentracios hatarértéket.

3.23.33. A 3.2.3. tablazat tartalmazza az annak meghatarozasahoz haszna-
lando altalanos koncentracios hatarértékeket, hogy a keverék
bérmaro vagy bdrirritald hatastinak mindsiil-e.

3.2.3.3.4.1. Kiilonés gonddal kell eljarni az olyan anyagokat tartalmazd egyes
keveréktipusok besorolasakor, mint a savak és ltigok, a szervetlen
sok, az aldehidek, a fenolok ¢és a feliiletaktiv anyagok.
A 3233.1¢és a 3.2.3.3.2. szakaszban ismertetett megkozelités
esetleg nem alkalmazhaté, mivel szamos ilyen anyag 1 %-nal
kisebb koncentraciéban is bérmard vagy borirritald hatasu.

3.2.3.3.42. Er6s savakat vagy lugokat tartalmazo keverékek esetében a pH-
értéket  kell a besorolds kritériumaként hasznalni (lasd a
3.2.3.1.2. szakaszt), mivel a pH-érték jobb indikatora a bérmard
hatasnak, mint a 3.2.3. tablazatban ismertetett koncentracios hatar-
értékek.

3.2.3.3.43. Az olyan keverékeket, amelyek bérmard vagy borirritalo Osszete-
voket tartalmaznak, és amelyek az additivitasi elv (3.2.3. tablazat)
alapjan nem osztalyozhatok, mivel kémiai jellemz6ik miatt ez a
megkozelités nem alkalmazhatd rajuk, a bérmaras 1. kategoériaba
kell besorolni, ha legalabb 1 % koncentracioban bérmardoként beso-
rolt Osszetevét tartalmaznak, illetve a borirritacio (2. kategéria) ala
kell besorolni, ha legalabb 3 % koncentracioban tartalmaznak
borirritalo dsszetevét. Az olyan keverékek besorolasat, amelyek
OsszetevOire a 3.2.3. tablazat szerinti megkozelités nem alkalmaz-
hato, a 3.2.4. tablazat foglalja Gssze.

3.2.3.3.5. Esetenként megbizhato adatok igazolhatjak azt, hogy egy Osszetevd
bdrmarasi/borirritdcidés veszélyei akkor sem nyilvanvaldak, ha az
Osszetevd a 3.2.3.3.6. szakasz 3.2.3. ¢és 3.2.4. tablazataban
megadott altalanos koncentracios hatarértékekkel egyenld vagy
azok feletti mértékben van jelen. Ezekben az esetekben a keveréket
az emlitett adatoknak megfelelden kell besorolni (lasd még a 10. és
a 11. cikket). Mas esetekben, amikor az Osszetevd bormarasi/bo-
rirritdcids veszélyei varhatéan akkor sem nyilvanvaloak, ha az
Osszetevd a 3.2.3. és a 3.2.4. tablazatban megadott altalanos
koncentracios hatarértékekkel egyenlé vagy azok feletti mértékben
van jelen, mérlegelni kell a keverék vizsgalatat. Ilyen esetekben a
bizonyitékok mérlegelése soran a tobbszintli megkozelités alkalma-
zando, a 3.2.2.2. szakasznak megfelelGen.

3.2.3.3.6. Ha olyan adatok allnak rendelkezésre, amelyek szerint az Gsszetevo
(k) bérmard vagy borirritalo hatasu(ak) 1 %-osnal kisebb (bérmard
hatasu), illetve 3 %-osnal kisebb (borirritalo) koncentracioban,
akkor a keveréket ennck megfeleléen kell besorolni.
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3.2.3. tablazat

A bérmarast (1., 1A., 1B. vagy 1C. kategoria) / bérirritaciot (2.

kategéria) okozoként besorolt oOsszetevok azon altalanos

koncentracios hatarértékei, amelyek alapjan a keveréket

boérmaré/bérirritalo hatasuként kell besorolni, amennyiben az
additivitasi elv alkalmazando

A kovetkez6ként besorolt | Azon koncentraciok, amelyek alapjan a keve-
Osszetevok Osszege: réket az alabbiként kell besorolni:

Bormaras Borirritacio

1. kategoria (lasd a lenti

megjegyzést) 2. kategoria

BoOrmaras, 1A., 1B.,
1C. alkategéria vagy >5% >1%de<5%
1. kategoria

Borirritacio, 2. Kkate-

e > 10%
goria
(10 x Bormaras, 1A.,
1B., 1C. alkategoria
vagy . kategoria) + > 10%

Borirritacio, 2. Kkate-
goria

Megjegyzés:

keverék-osszetev$ Osszegének rendre legalabb 5 %-nak kell lennie
ahhoz, hogy a keveréket a bérmaras 1A., 1B. vagy 1C. alkatego-

az 1A+1B.+1C. alkategoriaju  Osszetevok koncentracidjanak
Osszege legalabb 5 %, akkor a keveréket a bérmaras 1C. alkatego-
ridjaba kell besorolni. Amennyiben valamely keveréknek legalabb
egy relevans Osszetevdje az 1. kategoriaba keriil besorolasra alka-
tegoriaba sorolas nélkiil, a keveréket alkategoriaba sorolds nélkiil
az 1. kategoridba kell besorolni, ha valamennyi bdérmaré hatast
Osszetevdjének Osszege legalabb 5 %.

3.2.4. tablazat

Az Osszetevok azon altalanos Kkoncentracios hatarértékei,
amelyek alapjan a keveréket bérmard/bérirritalé hatasuként
kell besorolni, amennyiben az additivitasi elv nem alkalma-

zando.
Osszetevé: Koncentrécio: A kévetkezékér}t beso-
rolt keverék:

I,“egfef,l']ebb 2 pH- > 1% Bérmaras, 1.kategoria
értéki sav
Ijegalnablra 11,5 pH- > 1% Boérmaras, 1.kategoria
érteki lug
Mas bdérmard hatasu
(1A., 1B., 1C. alka-
tegorigju  vagy 1. > 1% Bérmaras, 1.kategoria
kategoriaju) — Ossze-
tevok
Mas borirritald
hatasu (2. kategori- P
i46)  sszetevdk, >3% B"“mta"o?‘r’i’az' kate-
ideértve a savakat &
¢és a lugokat is
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3.2.4.
3.2.4.1.

3.3.
3.3.1.
YM19

33.1.1.

VYMi12

33.1.2.

Tajékoztatas a veszélyrol

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 3.2.5. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

3.2.5. tablazat

A boérmarasra/boérirritaciéra vonatkozo cimkeelemek

1A/IB./1C. alkategoria

Osztélyozds és 1. kategoria

2. kategoria

GHS piktogram

Figyelmeztetés Veszély Figyelem
. . H314: Sulyos égési | H315: Bdrirritalo

Figyelmeztetd sériilést és szemka- hatasu.
mondat rosodast okoz.
Ovintézkedésre P260 P264
vonatkoz6 mondat — P264 P280
Megel6zés P280

P301 + P330 + P331 P302 + P352
. ) P303 + P361 + P353 P321
Ovintézkedésre P363 P332 + P313
vonatkozd mf)ndat - P304 + P340 P362 + P364
Elharito intézke- P310
dések P321

P305 + P351 + P338
Ovintézkedésre P405
vonatkoz6 mondat —
Tarolas
Ovintézkedésre P501

vonatkozé6 mondat —
Elhelyezés hulladék-
ként

Sulyos szemkarosodas/szemirritacié

Fogalommeghatdrozasok és dltalanos szempontok

Sulyos szemkarosodas a szem valamely anyagnak vagy keveréknek

olyan sulyos romlasa, amely nem teljesen reverzibilis.

Szemirritacié a szem valamely anyagnak vagy keveréknek valod

Tobbszintli megkozelités esetében az emberre vonatkozo, meglévd
adatokra kell helyezni a hangsulyt, amelyet az allatokra vonatkozo
adatok, in vitro adatok, majd mas informacioforrasok kovetnek.
Amennyiben az adatok megfelelnek a kritériumoknak, ennek
kozvetlen eredményeként sor keriil az osztilyozasra. Mas esetekben
egy anyag vagy keverék osztalyozasa egy adott szinten beliili bizo-
nyitékok mérlegelése alapjan torténik. A bizonyitékok teljes kort
mérlegelésén alapulé megkozelités esetében egyiittesen kell figye-
lembe venni a stlyos szemkarosodas/szemirritaci6 meghatarozasara
hatast gyakorld Osszes rendelkezésre allo informaciot, ideértve a
megfeleld, hitelesitett in vitro vizsgalatok eredményeit, az allatokra
vonatkozo relevans adatokat, az emberre vonatkozd adatokat, mint
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példaul az epidemiologiai és klinikai vizsgalatokbol nyert informaci-
okat, valamint a jol dokumentalt esetleirasokat ¢s a megfigyeléseket
(lasd az 1. melléklet 1. részének 1.1.1.3. szakaszat).
3.3.2. Az anyagok osztdlyozasi kritériumai
Az anyagok ezen veszélyességi osztaly kategoridinak egyikébe — 1.
kategoéria (sulyos szemkarosodas) vagy 2. kategéria (szemirritacio)
kertilnek besorolasra a kovetkezdk szerint:
a) 1. kategoria (sulyos szemkarosodas):
olyan anyagok, amelyek sulyos szemkarosodast okozhatnak
(lasd a 3.3.1. tablazatot);
b) 2. kategoéria (szemirritacio):
olyan anyagok, amelyek reverzibilis szemirritaciot okozhatnak
(lasd a 3.3.2. tablazatot).
33.2.1. Standard dllatkisérletekbdl szarmazé adatokon alapuld osztalyozas

33.2.1.1. Stlyos szemkarosodas (1. kategodria)

3.3.2.1.1.1. Az olyan anyagokra, amelyek sulyos szemkdarosodast okozhatnak,
egy veszélyességi kategoria van megadva (1. kategoéria). Ezen
veszélyességi kategoria kritériumaiként a 3.3.1. tablazatban ismer-
tetett megfigyelések szolgalnak. E megfigyelések a 4. foku szaru-
hartya-sériiléseket szenvedett és mas sulyos, a vizsgalat barmely
szakaszaban észlelt tiineteket (példaul a szaruhartya roncsolodasat),
valamint a szaruhartya tartéos elhomdlyosodasat, a szaruhartya
szinezGanyag altal okozott elszinezddését, a szaruhartya letapada-
sat, pannus és a szivarvanyhartya funkcidjaval vald interferenciat
vagy mas, a latast kdrosito tiineteket mutat6 allatokra terjednek ki.
Ebben az Osszefliggésben a tartos sériilés olyan sériilés, amely a
rendesen 21 napos megfigyelési iddszak alatt nem teljesen rever-
zibilis. Az 1. kategoriaba kell besorolni azon anyagokat is,
amelyek 3 vizsgalt allat koziil 2 esetében megfelelnek annak a
kritériumnak, hogy a szaruhartya elhomalyosodasa legalabb 3,
vagy az iritisz nagyobb mint 1,5, mivel az ilyen jellegli stlyos
sériilések rendszerint nem reverzibilisek a 21 napos megfigyelési
iddszak alatt.

3.3.2.1.1.2. Az emberre vonatkozo adatok hasznalatat a 3.3.2.2. szakasz, vala-
mint az 1.1.1.3., 1.1.1.4. és 1.1.1.5. szakasz targyalja.

3.3.1. tablazat

Stlyos szemkarosodas (%)

Kategoria Kritériumok

Olyan anyag, amely a kovetkez6t eredményezi:

a) legalabb egy allat esetében a szaruhartyara, a
szivarvanyhartyara vagy a kotOhartyara
gyakorolt olyan hatas, amely a rendesen
21 napos megfigyelési idészakon beliil
varhatéan nem, illetve nem teljesen lesz
reverzibilis, és/vagy

b

~

3 vizsgalt allat koziil legalabb 2 esetében a

1. kategoéria ! !
kovetkez6 pozitiv tiinetek jelentkeznek:

i. a szaruhartya elhomalyosodasa legalabb 3;
és/vagy
il. az iritisz nagyobb mint 1,5;

a vizsgalt anyag becsepegtetését kovetd 24,
48 és 72 ora elteltével végzett értékelés atlag-
eredményei alapjan szamitva.

(®) Az értékelési kritériumok a 440/2008/EK rendelet szerint értendok.

3.3.2.1.2. Szemirritacio (2. kategoria)

3.3.2.1.2.1. A reverzibilis szemirritacio okozasara képes anyagokat a 2. kate-
goriaba (szemirritacid) kell sorolni.
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3.3.2.1.2.2. Az olyan anyagok esetében, amelyeknél az allatok tiinetei kozott
jelentds eltérés van, ezt az informdcidt a besorolds meghatarozasa
soran figyelembe kell venni.

3.3.2.1.2.3. Az emberre vonatkozé adatok hasznalatat a 3.3.2.2. szakasz, vala-
mint az 1.1.1.3., 1.1.1.4. és 1.1.1.5. szakasz targyalja.

3.3.2. tabldzat

Szemirritacié (%)

Kategoria Kritériumok

Olyan anyagok, amelyek 3 vizsgalt allat koziil

legalabb 2 esetében a kovetkezd pozitiv tiineteket

eredményezik:

a) a szaruhartya elhomalyosodasa legalabb 1; és/
vagy

b) az iritisz legalabb 1; és/vagy

2. kategoria | c¢) a kotShartya vorossége legalabb 2; és/vagy

d) a kot6hartya odémaja (kemozis) legalabb 2

a vizsgalt anyag becsepegtetését kovetd 24, 48 és

72 ora elteltével végzett értékelés atlageredmeé-

nyei alapjan szamitva, és amelyek rendesen 21

napos megfigyelési idészakon beliil teljesen

reverzibilisek.

(®) Az értékelési kritériumok a 440/2008/EK rendelet szerint értenddk.

3.3.2.2. Tobbszintii megkozelités szerinti osztdalyozas

3.3.2.2.1. Adott esetben fontolora kell venni a kiindulasi informaciok értéke-
Iésének tobbszintli megkozelitését, annak tudataban, hogy esetleg
nem minden elem relevans.

3.3.222. Az értékelést az emberre ¢és allatokra vonatkozo, meglévo
adatokkal kell kezdeni, mivel ezek a szemre gyakorolt hatishoz
kozvetleniil kapcsolodé informaciokat adnak. Miel6tt sor keriilne
a stlyos szemkérosoddssal/szemirritacioval kapcsolatos barmilyen
vizsgalatra, értékelni kell, hogy a szernek nincs-e bérmar6 hatésa,
ily médon elkeriilve, hogy bérmaré hatast anyagokkal végezzenek
kisérleteket a szemen jelentkez6 helyi hatasok vizsgalata céljabol.
A bérmaro hatasi anyagok esetében feltételezni kell, hogy stlyos
szemkarosodashoz (1. kategoria) is vezetnek, a bdrirritalo hatast
anyagokat pedig szemirritaciot (2. kategoria) okozonak kell tekin-
teni.

3.3.223. A hitelesitett és elfogadott in vitro alternativakat fel kell hasznalni
az osztalyozasra vonatkozé dontések meghozataldhoz.

33224 Hasonloképpen, az olyan szélsdséges pH-érték, mint a < 2és
> 11,5, szintén stlyos szemkarosodast okozo képességre utalhat,
kiillonosen, ha jelentds sav-/lugtartalékkal (pufferkapacitassal)
tarsul. Altalaban az ilyen anyagok jelentSs hatast gyakorolnak a
szemre. Mas relevans informacido hidnyaban egy anyag sulyos
szemkarosodast okozonak (1. kategoria) tekintendd, ha pH-értéke
< 2, vagy > 11,5. Ha a sav-/lugtartalék figyelembevétele alapjan
ugyanakkor felmeriil, hogy az anyag az alacsony vagy magas pH-
értek ellenére esetleg nem okoz sulyos szemkarosodast, ennek
meger0sitésére tovabbi adatokra — lehetéleg megfelelden hitelesi-
tett in vitro vizsgalatbol nyert adatokra — van sziikség.

3.3.2.25. Néhany esetben elegendé informaci6 allhat rendelkezésre szerke-
zetileg rokon anyagok alapjan ahhoz, hogy meg lehessen hozni az
osztalyozasra vonatkozd dontéseket.

3.3.2.2.6. A tobbszintli megkozelités iranymutatast nyujt arra nézve, hogy
miként kell rendszerezni a mar meglévé informaciot, tovabba
miként kell a bizonyitékok mérlegelése alapjan dontést hozni a
veszély értékelésérdl és a veszélyességi osztalyozasrol. Lehetség
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szerint kertilni kell a mar6 hatast anyagokkal végzett allatkisérle-
teket. Noha az egy szinten beliili egyedi paraméterek értékelésébol
is szerezheték informaciok (lasd a 3.3.2.1.1. szakaszt), figyelembe
kell venni a meglévé informaciok Osszességét, és a bizonyitékok
teljes korti mérlegelésével kell végezni a meghatarozast. Ez kiilo-
nosen olyankor igaz, ha bizonyos paraméterek tekintetében a
rendelkezésre allo informaciok nincsenek Osszhangban egymassal.

3.3.3. A keverékek osztilyozdsi kritériumai

333.1. Olyan keverékek osztalyozasa, amelyek esetében a teljes keverékre
vonatkozoan rendelkezésre dllnak adatok

333.1.1. A keverék osztalyozasa az anyagokra vonatkozd kritériumok
szerint torténik, a tobbszintli megkozelités figyelembevételével az
ezen veszélyességi osztalyra vonatkozo adatok értékelése soran.

3.33.1.2. Egy kever¢k vizsgalatanak mérlegelésekor javasolt, hogy a beso-
rolast végzok tobbszintii megkdzelitést alkalmazzanak a bizonyi-
tékok mérlegelése soran, amint az a bérmarast, stulyos szemkaro-
sodast/szemirritaciot okozo anyagként torténd besorolas kritériuma-
iban is szerepel, a pontos besorolas segitése és a sziikségtelen
allatkisérletek kikiiszobolése érdekében. Mas relevans informacio
hianyaban egy keverék stlyos szemkarosodast okozonak (1. kate-
egoria) tekintendd, ha pH-értéke < 2, vagy > 11,5. Ha a sav-/lug-
tartalék figyelembevétele alapjan ugyanakkor felmeriil, hogy a
keverék az alacsony vagy magas pH-érték ellenére esetleg nem
okoz stlyos szemkarosodast, ennek megerdsitésére tovabbi
adatokra — lehet6leg megfelelden hitelesitett in vitro vizsgalatbol
nyert adatokra — van sziikség.

3.33.2. Olyan keverékek osztalyozasa, amelyek esetében nem adllnak
rendelkezésre adatok a teljes keverékre vonatkozoan: interpolacios
elvek

33.3.2.1. Ha a keveréket magat nem vizsgaltak meg bormaro hatasanak vagy

a sulyos szemkarosodast/szemirritaciot okozo hatasanak meghata-
rozasa ¢rdekében, de elegendd adat all rendelkezésre az egyes
Osszetevokre és a hasonld vizsgalt keverékekre vonatkozoan ahhoz,
hogy az megfeleléen jellemezze a keverék veszélyeit, akkor ezeket
az adatokat kell felhasznlni az 1.1.3. szakaszban megallapitott
interpolacios elvekkel dsszhangban.

3.333. Olyan keverékek osztalyozdsa, amelyek esetében valamennyi Ossze-
tevére vagy csak a keverék egyes dsszetevdire vonatkozoan dallnak
rendelkezésre adatok

3.3.3.3.1. A keverékek sulyos szemkarosodast/szemirritaciot okozo tulajdon-
sagainak besorolasahoz rendelkezésre allo Osszes adat felhaszna-
lasa érdekében a kovetkezd eléfeltevés megfogalmazasara és
adott esetben alkalmazasara keriil sor a tobbszintli megkozelités-
ben:

Egy keverék ,relevans Osszetev6i” azok az Osszetevok, amelyek
legalabb 1 %-os koncentracioban (szilard anyagok, folyadékok,
porok, kodok és gbézok esetén tomegszazalék, gazoknal térfogat-
szazalék) vannak jelen, kivéve, ha feltételezhetd (példaul bérmard
hatasi Osszetevék esetében), hogy az 1 %-os koncentracional
kisebb koncentracioban jelen 1évé Osszetevé még igy is relevans
a keverék stlyos szemkarosodast/szemirritaciot okozoként torténd
besorolasa szempontjabol.

3.3.3.3.2. Altalaban véve, ha az adatok az osszetevdkre vonatkozoan rendelke-
zésre allnak, de a keverék egészére nézve nem, a keverékek sulyos
szemkarosodast/szemirritaciét okozoként vald besorolasa az additi-
vitasi elven alapul, amely szerint minden egyes mar6 vagy stlyosan
szemkarosito/szemirritald hatast Osszetevé a sajat hatasanak és

koncentracidjanak aranyaban jarul hozza a keverék teljes



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 150

VYM12

stlyosan szemkarositd/szemirritalo hatasu tulajdonsagaihoz. A
bérmaro és sulyosan szemkarositd hatasu 0sszetevok esetén alkalma-
zott sulyozasi tényez6 10 abban az esetben, ha ezek az 1. kategoriaba
vald besorolas altalanos koncentracids hatarértéke alatti, de a keverék
szemirritalo hatasuként vald besorolasahoz elegendé koncentraci-
oban vannak jelen. A keverék sulyos szemkarosodast vagy szemirri-
taciot okozoként keriil besorolasra, ha az ilyen Gsszetevok koncent-
racioinak Osszege meghalad egy adott koncentracids hatarértéket.

3.3.3.33. A 3.3.3. tablazat tartalmazza az annak meghatdrozasidhoz haszna-
land6 4ltalanos koncentracios hatarértékeket, hogy a keverék
sulyosan szemkarositdo hatdsunak vagy szemirritdld hatdsinak
mindsiil-e.

3.3.3.3.4.1. Kiilonos gonddal kell eljarni az olyan anyagokat tartalmazé egyes
keveréktipusok besorolasakor, mint a savak és ligok, a szervetlen
sok, az aldehidek, a fenolok ¢és a feliiletaktiv anyagok. A
3.3.3.3.1 és a 3.3.3.3.2. szakaszban ismertetett megkozelités esetleg
nem alkalmazhat6, mivel szamos ilyen anyag 1 %-nal kisebb
koncentracioban is sulyosan szemkarositd/szemirritald hatast.

3.3.3.3.42. Er6s savakat vagy ltgokat tartalmazo keverékek esetében a pH-
értéket kell a besorolas kritériumaként hasznalni (lasd a 3.3.3.1.2.
szakaszt), mivel a pH-érték jobb indikatora a sulyosan szemkaro-
sitd hatasnak (a sav-/lugtartalék figyelembevétele fiiggvényében),
mint a 3.3.3. tablazatban ismertetett koncentracios hatarértékek.

3.3.3.3.43. Az olyan keverékeket, amelyek bérmar6 vagy stlyos szemkaroso-
dast/szemirritaciot okozo OsszetevOket tartalmaznak, és amelyek az
additivitasi elv (3.3.3. tablazat) alapjan nem osztalyozhatok, mivel
kémiai jellemzdik miatt ez a megkozelités nem alkalmazhato rajuk,
sulyos szemkarosodast (1. kategoria) okozoként kell besorolni, ha
legalabb 1 % koncentracioban tartalmaznak bérmarast vagy sulyos
szemkarosodast okoz6 Osszetevot, illetve szemirritaciot (2. katego-
ria) okozoként kell besorolni, ha legalabb 3 % koncentracioban
tartalmaznak szemirritaciot okozod Gsszetevét. Az olyan keverékek
besorolasat, amelyek Osszetevéire a 3.3.3. tablazat szerinti
megkozelités nem alkalmazhato, a 3.3.4. tablazat foglalja Ossze.

3.33.3.5. Esetenként megbizhato adatok igazolhatjak azt, hogy egy Osszete-
vének a sulyosan szemkarositd/szemirritald hatasai akkor sem nyil-
vanvaloak, ha az Osszetevd a 3.3.3.3.6. szakasz 3.3.3. és 3.3.4.
tablazataban megadott altalanos koncentraciés hatarértékekkel
egyenlé vagy azok feletti mértékben van jelen. Ezekben az
esetekben a keveréket az emlitett adatoknak megfelel6en kell beso-
rolni (lasd még a 10. és a 11. cikket). Mas esetekben, amikor az
OsszetevOd bormarasi/borirritacios veszélyei vagy sulyosan szemka-
rositd/szemirritald hatasai varhatéan akkor sem nyilvanvaloak, ha
az Osszetevo a 3.3.3. és a 3.3.4. tablazatban 1évo altalanos koncent-
racios hatarértékekkel egyenld vagy azok feletti mértékben van
jelen, mérlegelni kell a keverék vizsgalatat. Ilyen esetben a bizo-
nyitékok mérlegelése soran a tobbszintli megkozelités alkalma-
zando.

3.3.3.3.6. Ha olyan adatok allnak rendelkezésre, amelyek szerint az Gsszetevo
(k) esetleg bérmard hatasu(ak) vagy sulyos szemkarosodast/szemir-
ritaciot okoz(nak) 1 %-osnal kisebb (bérmard hatast vagy stlyos
szemkarosodast/szemirritaciot okozo), illetve 3 %-osnal kisebb
(szemirritaciot okozd) koncentracioban, akkor a keveréket ennek
megfeleléen kell besorolni.
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3.3.3. tabldzat

A bérmarast (1., 1A., 1B. vagy 1C. kategoéria) és/vagy silyos

szemkarosodast (1. kategoria) vagy szemirritaciot (2. kategoria)

okozoként besorolt oOsszetevék azon altalinos koncentracios

hatarértékei, amelyek alapjan a keveréket sulyos szemkaroso-

dast/szemirritaciét okozoként Kkell besorolni, amennyiben az
additivitasi elv alkalmazando

Azon koncentraciok, amelyek alapjan a keve-
réket az alabbiként kell besorolni:

A kovetkezOként besorolt
Osszetevok Osszege: Stlyos szemkarosodas Szemirritacid

1. kategéria 2. kategoria

Boérmaras, 1A., 1B,
1C. alkategoria vagy
1. kategoéria + Sulyos >3% >1%de<3%
szemkarosodas (1.
kategoria) (%)

Szemirritacio (2. kate-

. > 10 %
goria)

10 x (Bormaras, 1A.,

1B., 1C. alkategoria

vagy bérmards, 1.

kategéria +  Sulyos > 10%

szemkarosodas (1.
kategoria)) + Szemirri-
tacié (2. kategoria)

() Ha egy Osszetevd mind a bérmaras, 1A., 1B., 1C. alkategériaba vagy 1.
kategériaba, mind pedig a stlyos szemkarosodas 1. kategoridba beso-

szamitas soran.

3.3.4. tablazat

Az Osszetevok azon altalanos Kkoncentracios hatarértékei,

amelyek alapjan a keveréket silyos szemkarosodast (1. katego-

ria) vagy szemirritaciot (2. kategoria) okozoként kell besorolni,
amennyiben az additivitasi elv nem alkalmazandé

A kovetkezbként besorolt

Osszetevd Koncentrécio :
keverék:

Legfeljebb 2 pH-értékii Stulyos szemkarosodas (1.

0,
sav z 1% kategoria)
Legaldbb 11,5 pH- > 1y Sulyos szemkérosodas (1.
értékii lug =00 kategoria)
Mas, bormarast (1A.,
1B., 1C. alkategoria
vagy 1. kategoria) , . .
vagy siilyos szemkaro- > 19% Sulyos szemkérosodas (1.

sodast (1. kategoria) kategéria)

okozoként besorolt
Osszetevok
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Osszetevd Koncentracié A kﬁvetkezi)’ként besorolt
keverék:
Mas, szemirritaciot
(2. kategoria) okozo- > 20 e L
Kként  besorolt  ssze- >3% Szemirritacio (2. kategoria)
tevok
3.34. Tdjékoztatdas a veszélyrdl
334.1. Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelel6 anyagoknal vagy keverékeknél a 3.3.5. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
3.3.5. tablazat
A silyos szemkarosodasra/szemirritaciéra vonatkozé cimkee-
lemek (%)
Osztalyozas 1. kategéria 2. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély Figyelem
Figyelmeztet6 H318: Sulyos szem- H319: Sulyos
mondat karosodast okoz. szemirritaciot okoz.
OV1ntezke?desre P264
vonatkoz6 mondat — P280
P P280
Megel6zés
Ovintézkedésre P305 + P351 + P305 + P351 +
vonatkozé mondat —
Elharito intézke- P338 P338
. P310 P337 + P313
dések
Ovintézkedésre
vonatkoz6 mondat —
Térolas
Ovintézkedésre
vonatkoz6 mondat —
Elhelyezés hulladék-
ként
() Ha egy vegyi anyag a bérmaras, 1A., 1B., 1C. alkategoridba vagy 1.
kategoriaba keriil besorolasra, a sulyos szemkarosodas/szemirritacio
feltiintetése elhagyhaté a cimkén, mivel a bérmaras 1. kategoria figyel-
mezteté mondata (H314) mar tartalmazza ezt az informaciot.
VB
3.4. Légzoszervi szenzibilizacié vagy bérszenzibilizacié
34.1. Fogalommeghatdrozasok és dltalanos szempontok
VYM19
34.1.1. Légzbszervi szenzibilizacio a légutak valamely anyag vagy keverék
belélegzését kovetden jelentkezd tulérzékenysége.
3.4.1.2. Borszenzibilizalo olyan anyag, amely a bdrrel valo érintkezést
kovetden allergias tiinetekhez vezet.
VB
34.1.3. A 3.4. szakasz alkalmazasaban a szenzibilizacio kialakulasanak két

fazisa van: az els6 fazisban egy allergén anyag hatasara az
egyénnél kialakul egy specialis immunoldgiai emlék (indukcio).
A masodik fazis a reakcio kivaltasa, azaz sejtkozvetitett vagy anti-
test-kozvetitett allergias reakcio kialakulasa egy allergén anyagra
szenzibilizalt egyénnél expozicid esetén.
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3.4.14.

3.4.1.5.

3.4.1.6.

3.4.2.
3.4.2.1.
3.4.2.1.1.
3.4.2.1.1.1.

342.1.1.2.

3.4.2.1.1.3.

3.4.2.1.1.4.

Légzbszervi szenzibilizacidesetében az indukcid mechanizmusa,
amelyet a reakcio kivaltdsanak fazisai kovetnek, ugyanolyan,
mint bérszenzibilizacid esetén. Borszenzibilizacio esetében sziikség
van egy indukcios fazisra, amikor az immunrendszer megtanulja a
reagalast, a klinikai tinetek pedig majd akkor jelentkeznek, amikor
a késébbi expozicio hatasa elegendd ahhoz, hogy lathatd boérreak-
ciot valtson ki (a reakcio kivaltasanak fazisa). Kovetkezésképpen
az elorejelzé vizsgalatok rendszerint ezt a mechanizmust kovetik,
amelyben van egy indukcios fazis, és az indukcié alapjan kapott
reakciokat szabvanyositott kivaltasi fazis segitségével mérik, alta-
laban tapaszos vizsgalattal. A helyi nyirokcsomo-vizsgalat kivétel,
mivel kozvetleniil méri az indukcion alapuld reakciokat. Az emberi
bérszenzibilizaciora vonatkozd informaciokat altalaban diagnosz-
tikus tapaszos vizsgalatok szolgaltatjak.

Mind a bdrszenzibilizacio, mind a légzdszervi szenzibilizacio
esetében rendszerint kisebb expozicio sziikséges a reakciok kival-
tasdhoz mint az indukcidhoz. A szenzibilizalt egyének szdmara a
keverékekben 1évé adott szenzibilizalo anyag jelenlétére valo
figyelmeztetésre vonatkozo rendelkezéseket M2 a II. melléklet
2.8. szakasza < tartalmazza.

A L légzb6szervi szenzibilizacido vagy borszenzibilizacio” veszélyes-
ségi osztaly felosztasa az alabbi:

— légzdszervi szenzibilizacio; M2 és «

— borszenzibilizacio.

Anyagok osztilyozasi kritériumai
Légzdszervi szenzibilizalok
Veszélyességi kategoriak

A légzbszervi szenzibilizalokat az 1. kategdriaba kell besorolni, ha
az adatok az alkategoria meghatarozasahoz nem elegendok.

Amennyiben az adatok elegendéek, a 3.4.2.1.1.3. szakasz szerinti
pontosabb értékelés lehetéve teszi a légzdszervi szenzibilizalok
»1A” — er6s szenzibilizdlok vagy ,,1B” — mas légzdszervi szenzi-
bilizalok alkategéridba torténd besoroldsat.

Az embernél vagy allatoknal megjelend hatasok altalaban indo-
koljak 1égzdszervi szenzibilizalok esetében a bizonyitékok
sulyanak mérlegelése alapjan torténé besorolast. Az anyagok a
bizonyitékok sulyanak mérlegelésével, a 3.4.1. tablazatban
megadott kritériumoknak megfeleléen és az emberekkel szerzett
tapasztalatokb6l vagy epidemioldgiai vizsgalatokbol és/vagy kisér-
leti allatokon végzett megfelel$ vizsgalatokbol szarmazod, megbiz-
hat6 és jo mindségili bizonyiték alapjan sorolhatok be az ,,1A” vagy
,,1B” alkategéria egyikébe.

Az anyagokat a 3.4.1. tablazat szerinti kritériumok alapjan kell
légzdszervi szenzibilizaloként besorolni:

3.4.1. tablazat

Légzoszervi szenzibilizalok  veszélyességi  kategéridja és
alkategoriai

Kategoria Kritériumok

Amennyiben az adatok nem elegenddk az alkatego-
riakba torténd besorolashoz, az anyagokat a kovet-
kez6 kritériumok szerint kell 1égzészervi szenzibili-
zaloként (1. kategoria) besorolni:

1. kategoria
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3.4.2.1.2.
3.4.2.1.2.1.

342.1.22.

3.4.2.1.23.

Kategéria Kritériumok

a) ha bizonyiték van arra, hogy az anyag embernél
egyedi légzbszervi talérzékenységet okozhat; és/
vagy

b) ha megfeleld allatkisérletbSl pozitiv eredmények
allnak rendelkezésre.

Emberekben magas el6fordulasi  gyakorisagot,
illetve allatkisérletek vagy mas vizsgalatok alapjan

”I,A_” alkate- magas emberi szenzibilizacios el6fordulasi valoszi-

gorna. niiséget mutatd anyagok (!). A reakcid sulyossaga is
figyelembe veheto.

Emberekben alacsony-kozepes elofordulasi gyakori-

. sagot, illetve allatkisérletek vagy mas vizsgalatok

’1B alkate- alapjan alacsony-kozepes emberi szenzibilizacios

goria: el6fordulasi valdsziniiséget mutatd anyagok (!). A

reakcio sulyossaga is figyelembe vehetd.

(1) Jelenleg nem allnak rendelkezésre a légzdszervi tulérzékenység vizsgala-
tara szolgald, elismert és validalt allatkisérleti modellek. Bizonyos koriil-
mények kozott az allatkisérletek adatai értékes informaciokkal szolgal-
hatnak a bizonyitékok stlyan alapulo értékelésben.

Emberre vonatkozo bizonyitékok

Az olyan informacio, amely azt bizonyitja, hogy az anyag egyedi
1égzbszervi talérzékenységet eredményezhet, altalaban embereken
szerzett tapasztalatokon alapul. Ebben az Osszefiiggésben talérzé-
kenységnek altalaban az asztma tekinthetd, de mas tulérzékenységi
reakciokat is figyelembe kell venni, mint példaul a nathat/kotéhar-
tya-gyulladast és az alveolitiszt. A tiineteknek allergids reakcio
klinikai jellemzdivel kell birniuk. Az immunoldgiai mechanizmu-
sokat azonban nem kell igazolni.

Az emberre vonatkozo bizonyitékok mérlegelésekor, a besorolési
dontéshez, az adott esetekbdl szarmazo informacidkon kivill figye-
lembe kell venni a kdvetkezdket is:

a) az expozicionak kitett populacié mérete;

b) az expozicid mértéke.

Az emberre vonatkozd adatok felhasznalasat az 1.1.1.3., 1.1.1.4. és
1.1.1.5. szakasz targyalja.

A fent emlitett bizonyitékok lehetnek:

a) az anyaggal torténd expozicid hatdsat vizsgald, megfeleld tiido-
funkci6-vizsgalatokbol szarmazo adatok és klinikai kortdrténet,
alatamasztva mas bizonyitékokkal, mint példaul:

i. in vivo immunologiai vizsgalat (példaul karcolasos
modszer);

il. in vitro immunologiai vizsgalat (példaul szerologiai elem-
788);

iii. olyan vizsgalatok, amelyek mas egyedi tulérzékenységi
reakciokra utalnak, ahol az immunologiai reakciomechaniz-
musokat még nem bizonyitottak, példaul ismétlodé kisfoka
irritacio, farmakologiailag kozvetitett hatasok;
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iv. légzoszervi talérzékenységet okozoként ismert anyagokra
jellemzé kémiai szerkezet;

b) az egyedi tilérzékenységi reakcid meghatarozasara vonatkozo
elfogadott iranymutatasok szerint az anyaggal lefolytatott
pozitiv eredményti, egy vagy tobb bronchitisz-provokacios vizs-
galat adatai.

3.42.1.2.4. A Kklinikai kortorténetnek tartalmaznia kell mind az egészségi,
mind a foglalkozasi elézményeket ahhoz, hogy meg lehessen hata-
rozni az Osszefiiggést egy adott anyag expozicios hatasa és a 1€gz6-
szervi talérzékenység kialakulasa kozott. A relevans informaciok
kozé tartoznak az otthoni és a munkahelyi kornyezetben jelen 1évo
sulyosbitd tényezok, a betegség kialakulasa és lefolyasa, a szoban
forgd beteg csaladi és egészségi elozményei. Az egészségi elézme-
nyeknek tartalmazniuk kell mds allergids vagy légzdszervi rend-
ellenességekre vonatkozo adatokat a gyermekkortol kezdddden,
valamint a beteg dohanyzasi szokasainak visszamendleges leirasat.

3.4.2.1.2.5. A bronchitisz-provokacios vizsgalatok pozitiv eredményei Gnma-
gukban is elegendden indokoljak a besorolast. Tudni kell azonban,
hogy a gyakorlatban a fent felsorolt vizsgalatok koziil sokat mar
elvégeztek.

342.13. Allatkisérletek

VYM19
3.4.2.1.3.1. Megfelel§ allatkisérletekb6l szarmazd adatok (') (amelyek arra
utalhatnak, hogy az adott anyag belélegezve allergiat okozhat
embernél (2)) kozé tartozhatnak a kovetkezok:

a) az Immunglobulin E (IgE) és mas egyedi immunoldgiai para-
méterek mérése példaul egereknél,

b) egyedi tiidéreakciok tengerimalacoknal.

3422, Bérszenzibilizalok
3422.1. Veszélyességi kategoriak

3.42.2.1.1. A borszenzibilizalokat az 1. kategoridba kell besorolni, ha az
adatok az alkategoria meghatdrozasdhoz nem elegenddek.

34.22.1.2. Amennyiben az adatok elegendéek, a 3.4.2.2.1.3. szakasz szerinti
pontosabb értékelés lehetdvé teszi a bérszenzibilizalok ,,1A” (erds
szenzibilizalok) vagy ,,1B” (mdas bérszenzibilizalok) alkategoriaba
torténd besorolasat.

3422.13. Az embernél vagy allatoknal megjelend hatasok altalaban indo-
koljak a 3.4.2.2.2. szakaszban ismertetett bdorszenzibilizalok
esetében a bizonyitékok sulyanak mérlegelése alapjan torténd beso-
rolast. Az anyagok a 3.4.2. tablazatban megadott kritériumoknak
megfeleléen a bizonyitékok mérlegelése és emberekkel szerzett
tapasztalatokbol vagy epidemioldgiai vizsgalatokbol és/vagy a
kisérleti allatokon végzett megfelelé vizsgalatokbol szarmazo,
megbizhatd ¢és joO mindségli bizonyiték alapjan sorolhatdak az
»1A” vagy ,1B” alkategoria, az ,,1A” alkategoéria esetében a
342221, ¢és 3.4223.2. szakaszban, az ,1B” alkategoria
esetében a 3.4.2.2.2.2. és 3.4.2.2.3.3. szakaszban megadott irdny-
értekek szerint.

34.22.14. Az anyagokat a 3.4.2. tablazat szerinti kritériumok alapjan kell
borszenzibilizaloként besorolni:

(") Jelenleg nem allnak rendelkezésre a légzdszervi tilérzékenység vizsgalatara szolgdld,
elismert és validalt dllatkisérleti modellek. Bizonyos kériilmények kézétt az dllatkisér-
letek adatai értékes informaciokkal szolgalhatnak a bizonyitékok sulyan alapulo értéke-
lésben.

(®) Még nem teljesen ismertek azok a mechanizmusok, amelyekkel az anyagok asztmatikus
tiineteket valtanak ki. Megeldzd intézkedésként ezek az anyagok léguti allergéneknek
tekintenddk. Ha azonban bizonyitékok alapjan igazolhato, hogy ezek az anyagok csak
a horgé-tulérzékenységben szenveddknél valtanak ki irritacios asztmatikus tiineteket,
nem kell azokat légzdszervi szenzibilizalonak tekinteni.
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3.4.22.2.
3.4222.1.

342222,

3.4.2. tablazat

Borszenzibilizalok veszélyességi kategoriaja és alkategoriai

Kategéria Kritériumok

Amennyiben az adatok nem elegendéek az alkate-

goriakba torténd besorolashoz, az anyagokat a

kovetkez6 kritériumok szerint kell borszenzibilizalo-

ként (1. kategoria) besorolni:

a) i. ha bizonyiték van arra, hogy az anyag borrel
valo érintkezés révén jelentés szamii embernél
borszenzibilizaciot okozhat; vagy

b) ha megfeleld allatkisérlet pozitiv eredményt ad
(lasd a 3.4.2.2.4.1. szakaszban ismertetett egyedi
kritériumokat).

1. kategoria

Emberekben magas el6fordulasi gyakorisagot és/
vagy allatokban er6s hatast mutaté anyagokrol felté-

”l,A.” alkate- telezhetd, hogy jelentés emberi szenzibilizalo hatas

gona: kifejtésére képesek. A reakcio sulyossaga is figye-
lembe vehetd.

Emberekben alacsony-kozepes eléfordulasi gyakori-

. sagot, ¢€s/vagy allatokban alacsony-kdzepes hatast

lB alkate- mutatd anyagokrol feltételezhetd, hogy emberi szen-

goria: zibilizalo hatas kifejtésére képesek. A reakcid

sulyossaga is figyelembe vehetd.

Emberre vonatkozo bizonyitékok

Az ,,1A” alkategoria tekintetében az emberi bizonyitékok kozé az
alabbiak tartozhatnak:

a) pozitiv hatas legfeljebb 500 pg/ecm? kitettségnél (HRIPT, HMT
— indukcios kiiszobérték);

b) diagnosztikai tapaszos vizsgalatok adatai, ha egy meghatdrozott
populacidban viszonylag alacsony kitettségnél viszonylag
gyakori és jelentGs reakciok fordulnak eld;

¢) mas epidemiologiai  bizonyiték, amennyiben viszonylag
alacsony kitettségnél viszonylag gyakori és jelentds az allergias
kontakt dermatitisz el6fordulasa.

Az ,,1B” alkategoria tekintetében az emberi bizonyitékok kozé az
alabbiak tartozhatnak:

a) pozitiv hatas 500 pg/cm? feletti kitettségnél (HRIPT, HMT —
indukcios kiiszobérték);

b) diagnosztikai tapaszos vizsgalatok adatai, ha egy meghatarozott
populacioban viszonylag magas kitettségnél viszonylag ritka, de
jelent6s reakciok fordulnak eld;

¢) mas epidemioldgiai bizonyiték, amennyiben viszonylag magas
kitettségnél viszonylag ritka, de jelentds az allergias kontakt
dermatitisz el6fordulésa.

Az emberre vonatkozo adatok felhasznalasat az 1.1.1.3., 1.1.1.4. és
1.1.1.5. szakasz targyalja.
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3.4223.
3.4.223.1.

342232

3.42.233.

Allatkisérletek

Az 1. kategéria esetében a borszenzibilizacio hatasfokozo tipust
kisérlettel vald vizsgalata esetében az allatok legalabb 30 %-anal
jelentkez6 tiinetek tekinthetdk pozitiv eredménynek. Tengerima-
lacok nem hatasfokozd vizsgalata esetében az allatok legalabb
15 %-anal jelentkezd tiinetek tekinthet6k pozitiv eredménynek.
Az 1. kategoria esetében helyi nyirokcsomoé-vizsgalatban a
legalabb harom stimulacids index tekinthetd pozitiv eredménynek.
A boérszenzibilizacid vizsgalati modszereit az OECD 406. vizs-
galati utmutatd (tengerimalacon végzett maximalizacios vizsgalat
¢és Biihler-féle tengerimalac-vizsgalat) és a 429. vizsgalati Gtmutatod
(helyi nyirokcsomo-vizsgalat) ismerteti. Mas modszerek is alkal-
mazhatok, ha alkalmazasuk jovahagyott és tudomanyosan alata-
masztottak. Példaul az egérfiil ereinek vizsgalata (MEST) megbiz-
haté sziirGvizsgalat lehet a mérsékelt-erds szenzibilizalok kimuta-
tasara, ¢€s a borszenzibilizald képesség értekelésének elsé 1épés-
eként hasznalhato.

Az ,,1A” alkategoria allatkisérleteinek eredményei magukban
foglalhatjak a 3.4.3. tablazatban feltiintetett értéket felvevd adato-

kat.
3.4.3. tablazat
Allatkisérletek eredményei az ,,1A” alkategéria vonatkozasaban
Vizsgalat Kritériumok
Helyi nyirokcsomo-vizsgélat EC3-¢érték legfeljebb 2 %

Tengerimalacon végzett maxi- | legalabb 30 % reagal legfeljebb 0,1 %-os intrader-
malizalasi vizsgalat malis indukcids dozisra, vagy

legalabb 60 % reagal 0,1 %-ot meghalado, de
legfeljebb 1 %-os intradermalis indukcids dozisra

Biihler-féle vizsgalat legalabb 15 % reagal legfeljebb 0,2 %-os kiilséleg
alkalmazott indukcids dozisra, vagy
legalabb 60 % reagal 0,2 %-ot meghaladd, de
legfeljebb 20 %-os kiilsdleg alkalmazott indukcios
dozisra

Az ,1B” alkategoria allatkisérleteinek eredményei magukban
foglalhatjak az alabbi 3.4.4. tablazatban feltiintetett értéket felvevd
adatokat:

3.4.4. tablazat

Allatkisérletek eredményei az ,,1B” alkategéria vonatkozasaban

Vizsgalat Kritériumok
Helyi nyirokcsomo-vizsgélat EC3-érték 2 %-nal nagyobb
Tengerimalacon végzett maxi- legalabb 30 %, de 60 %-nal kevesebb reagal
malizalasi vizsgalat 0,1 %-ot meghalado, de legfeljebb 1 %-os intra-

dermalis indukcios dozisra, vagy
legalabb 30 % reagal 1 %-nal nagyobb intrader-
malis indukcids dozisra

Biihler-féle vizsgalat legalabb 15 %, de 60 %-nal kevesebb reagal
0,2 %-ot meghalado, de legfeljebb 20 %-os
kiils6leg alkalmazott indukcios dozisra, vagy
legalabb 15 % reagal 20 %-nal nagyobb kiilséleg
alkalmazott indukcids dozisra
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34224
3.4224.1.

342242,

3.42243.

Egyedi szempontok

Egy anyag bizonyitékok sulyanak mérlegelése alapjan torténd
besorolasahoz az alabbiak koziil egynek vagy valamennyinek
szerepelnie kell a bizonyitékok korében:

a) altalaban tobb borgyogyaszati klinikdn végzett tapaszos vizs-
galatbol szarmazo pozitiv adatok;

b) az anyag altal okozott allergias kontakt dermatitiszt mutatd
epidemiologiai vizsgalatok. Kiilon figyelemmel kell megvizs-
galni azokat a helyzeteket, ahol az anyagnak Kkitett személyek
nagy része jellegzetes tiineteket mutat, még akkor is, ha az
esetszam Kkicsi;

c) megfeleld allatkisérletekbdl szdrmazo pozitiv eredmények;

d) emberen végzett kisérletekbdl szdrmazd pozitiv eredmények
(lasd az 1.3.2.4.7. szakaszt);

e) az allergias kontakt dermatitisz jol dokumentalt el6fordulasai,
altalaban egynél tobb borgydgyaszati klinikatol szarmazo
adatok alapjan;

f) a reakcio stlyossaga is figyelembe vehetd.

Az allatkisérletekb6l szarmazd bizonyitékok altalaban sokkal
megbizhatobbak, mint az emberi expoziciobol szarmazdak. Ha
azonban mindkét forrasbol egyarant van bizonyiték, és a vizsgalati
eredmények ellentmondasosak, akkor az osztdlyozas kérdésének
megoldasahoz mindkét forrasbol szarmazo bizonyiték mindségét
és megbizhatosdgat eseti alapon értékelni kell. Altaliban az
emberre vonatkozé adatokat nem Onkéntesekkel folytatott ellen-
Orzott kisérletek soran nyerik a veszélyességi osztalyozas céljabol,
hanem az allatkisérletek soran a tiinetek elmaradasanak meger6-
sitésére iranyuld kockazatértékelés részeként. Kovetkezésképpen a
boérszenzibilizacioval kapcsolatos, emberre vonatkozd pozitiv
adatok rendszerint eseti vagy mas, kevésbé definialt vizsgalatokbol
szarmaznak. Az emberre vonatkozo adatok értékelését ezért koriil-
tekintden kell elvégezni, mivel az esetek gyakorisdga az anyagok
lényegi tulajdonsagai mellett olyan tényezoket is tiikroz, mint az
expozicios helyzet, a biologiai felvehetdség, az egyéni hajlam és a
megtett megeléz6 intézkedések. Az emberre vonatkozd negativ
adatokat altalaban nem szabad allatkisérletek pozitiv eredménye-
inek figyelmen kiviil hagyasara hasznalni. Allatokbol és emberbl
szarmazd adatok esetében egyarant figyelembe kell venni a vivé-
anyagot is.

Ha egyik fent emlitett feltétel sem teljesiil, akkor az anyagot nem
kell bdrszenzibilizaloként besorolni. Azonban az alabbiak koziil két
vagy tobb boérszenzibilacios indikator megvaltoztathatja a dontést.
Ezt eseti alapon kell figyelembe venni.

a) allergias kontakt dermatitisz elszigetelt eléfordulasai;

b) korlatozott érvényességii epidemiologiai vizsgalatok, példaul
amelyek soran a véletlent, torzitast vagy zavard tényezOket
ésszerli bizonyossaggal nem zartak ki teljesen;

c) a meglévd iranymutatasok szerint végzett allatkisérletekbol
szarmazé adatok, amelyek nem felelnek meg a 3.4.2.2.3.
szakaszban ismertetett, a pozitiv eredményre vonatkozo kritéri-
umoknak, de amelyek elég kozel vannak a hatarértékhez ahhoz,
hogy jelentésnek lehessen Gket mindsiteni;
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342244

3.43.
3.43.1.

3.43.1.1.

3.432.

3.432.1.

3.43.3.

3.433.1.

3.433.2.

d) nem szabvanyos modszerekkel kapott pozitiv adatok;

e) kozeli szerkezeti analogiakbdl szarmazo pozitiv eredmények.

Immunolodgiai kontakt csalankitités

A légzdszervi szenzibilizaloként valod besoroldsra vonatkozo krité-
riumoknak megfeleld anyagok ezen kiviil immunologiai kontakt
csalankilitést is okozhatnak. Szamba kell venni az ilyen anya-
goknak egyben bdrszenzibilizaloként valod besorolasat is. Azokat
az immunoldgiai kontakt csalankiiitést okozo anyagokat is szamba
kell venni borszenzibilazoként vald besorolas szempontjabol,
melyek nem teljesitik a légzdszervi szenzibilizalokra vonatkozd
kritériumokat.

Az immunologiai kontakt csalankiiitést okozd anyagok azonosita-
sara nem all rendelkezésre elismert allatkisérleti modell. A beso-
rolas ezért altalaban emberre vonatkozo bizonyitékon alapul, amely
a borszenzibilizacional leirtakhoz hasonlo.

Keverékek osztilyozdsi kritériumai

A keverékek osztalyozasa, ha rendelkezésre dllnak az adatok a
teljes keverékre vonatkozoan

Ha az anyagokra vonatkoz6 kritériumokban meghatarozott, ember-
ekkel szerzett tapasztalatokbol vagy a kisérleti allatokon végzett
megfelel vizsgalatokbol szarmazo, megbizhato és jO mindségii
bizonyiték all rendelkezésre a keverékre vonatkozoan, akkor a
keveréket az ilyen adatoknak a bizonyitékok stlyanak mérlegelé-
sével torténd értékelésével kell besorolni. Ugyelni kell a keveré-
kekre vonatkozd adatok értékelése soran arra, hogy az alkalmazott
dozis ne tegye az eredményeket kétségessé.

Keverékek besorolasa, ha nem allnak rendelkezésre adatok a teljes
keverékre vonatkozoan: interpolacios elvek

Ha a keveréket magat nem vizsgaltak meg allergén tulajdonsaga-
inak meghatarozasa céljabol, de elegendé adat all rendelkezésre az
egyes Osszetevokre és a hasonld vizsgalt keverékekre vonatkozdan
ahhoz, hogy az megfelelden jellemezze a keverék veszélyeit, akkor
ezeket az adatokat kell felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megalla-
pitott interpolacios elvekkel Gsszhangban.

Az olyan keverékek besorolasa, amelyek esetében valamennyi
osszetevore vonatkozoan vagy csak a keverék egyes dsszeteviire
vonatkozéan rendelkezésre dllnak az adatok

A keveréket 1égz6szervi szenzibilizaloként vagy bdrszenzibilizalo-
ként kell besorolni, ha legalabb egy Osszeteviéje 1égzdszervi szen-
zibilizaloként vagy borszenzibilizaloként van besorolva és koncent-
racidja eléri vagy meghaladja a szilard/folyékony, illetve gaz
halmazillapotra vonatkozoan a WPM2 3.4.5. tablazatban <
megadott vonatkozo altalanos koncentracio-hatarértéket.

Egyes szenzibilizdloként besorolt anyagok — még ha a »>M2 3.4.5.
tablazatban <« megallapitott koncentracio alatti mennyiségben
vannak is jelen egy keverékben — reakciot valthatnak ki olyan
egyéneknél, akik az anyagra vagy keverékre mar érzékennyé valtak
(lisd a M2 3.4.6. tiblazathoz <« fiizott 1. megjegyzést).
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3.4.5. tablazat

Keverék légzészervi szenzibilizaloként vagy borszenzibilizaloként besorolt dssze-
tevéinek azon altalanos koncentracio-hatarértéke, amely alapjan a keveréket be

kell sorolni

Az Osszetevo
besorolasa:

A keveréket az alabbiak szerint kell az altalanos
koncentracio-hatarértékek alapjan besorolni:

Légzészervi szenzibilizalo
1. kategoria

Borszenzibilizald
1. kategoria

Szilard/folyékony Gaz

Valamennyi
halmazallapot

Légzdszervi szenzi-
bilizalo
1. kategoria

\%

1,0 % >02%

Légzdszervi szenzi-
bilizalo
,»1A” alkategoria

v

0,1 % =2 0,1 %

Légzbszervi szenzi-
bilizalo
,,1B” alkategoria

\%

1,0 % >0,2%

Bérszenzibilizalo
1. kategoria

v

1,0 %

Bérszenzibilizald
»1A” alkategoria

A%

0,1 %

Bérszenzibilizald
,,1B” alkategoria

%

1,0 %

3.4.6. tablazat

Keverékek osszetevoire vonatkozé kivaltasi koncentracio-hatarértékek

Az Osszetevd

Kivaltasi koncentracid-hatarérték

Légzbszervi szenzibilizalo
1. kategoria

Borszenzibilizald
1. kategoria

besorolasa:
. R . Valamennyi
Szilard/folyékony Gaz halmazallapot
Légzdszervi szenzi- > 0,1 % >0,1%
bilizalo (1. megjegyzés) (1. megjegyzés)
1. kategoria
Légzdszervi szenzi- > 0,01 % > 0,01 %
bilizalo (1. megjegyzés) (1. megjegyzés)
,»1A” alkategoria
Légzdszervi szenzi- >0,1% >0,1%
bilizald (1. megjegyzés) (1. megjegyzés)
,,1B” alkategoria
Bérszenzibilizal > 0,1 %

1. kategoria

(1. megjegyzés)

Bérszenzibilizald
»1A” alkategoria

> 0,01 %
(1. megjegyzés)

Bérszenzibilizal
,,1B” alkategoria

>0,1%
(1. megjegyzés)
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YM19
1. megjegyzés:
Ezt a kivaltasi koncentracio-hatarértéket rendszerint a II. melléklet
2.8. szakaszaban eldirt specialis cimkézési kovetelmények alkalma-
zasakor hasznaljak a mar allergias egyének védelme érdekében.
Azon keverék esetében, amely az Osszetev6t e koncentracioval
egyenlé vagy e feletti mértékben tartalmazza, biztonsagi adatlap
szikkséges. Az egyedi koncentracio-hatarértékli szenzibilizald
anyagok esetében a kivaltasi koncentracio-hatarértéket az egyedi
koncentracio-hatarérték egytizedében kell meghatarozni.
VB
3.4.4. Tajékoztatis a veszélyrol
M2
344.1. Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 3.4.7. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
VM4
3.4.7. tabldazat
Légzoszervi vagy borszenzibilizalok cimkeelemei
Légzdszervi szenzibilizacio Borszenzibilizacid
Osztalyozas L L
1. kategoria, illetve 1A. és 1B. alka- | 1. kategoria, illetve 1A. és
tegoria 1B. alkategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély Figyelem
Figyelmezteté6 mondat | H334: Belélegezve allergias és | H317: Allergias borre-
asztmas tiineteket, és nehézlég- akciot valthat ki.
zést okozhat.
Ovintézkedésre vonat- P26l P261
kozo mondat - P284 P272
Megel6zés P280
Ovintézkedésre vonat- P304 + P340 P302 + P352
koz6 mondat — Elha- P342 + P311 P333 + P313
rito intézkedések P321
P362 + P364
Ovintézkedésre vonat-
koz6 mondat — Téarolas
Ovintézkedésre vonat- P501 P501
kozo mondat -
Elhelyezés  hulladék-
ként
VB
3.5. Csirasejt-mutagenitas
3.5.1. Fogalommeghatdrozasok és dltalanos szempontok
VYM19
3.5.1.1. Csirasejt-mutagenitas valamely anyagnak vagy keveréknek valo
expoziciot kovetden megjelend 6roklédé génmutaciok, beleértve
a csirasejtekben bekovetkezd orokletes szerkezeti vagy szamszerii
kromoszoma-rendellenességeket.
3.5.1.2. Mutacié egy sejtben a genetikai allomany mennyiségének vagy

szerkezetének maradandd valtozasa. A »mutacio« kifejezés mind
a fenotipus szintjén megjelend 6rokolheté genetikai valtozasokra,
mind a DNS mogottes modosulasaira — ha ismert — (ideértve a
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YM19

3.5.1.3.

3.5.2.

3.5.2.1.

3.5.2.2.

bazisparok egyedi modosulasat és a kromoszomalis transzlokacio-
kat) vonatkozik. A »mutagén« kifejezés olyan szerekre hasznalatos,
amelyek a sejtek és/vagy szervezetek populacidiban novelik a
mutaciok gyakorisagat.

Az altalanosabb jelentésli »genotoxikus« és »genotoxicitas« kife-
jezés olyan szerekre vagy folyamatokra vonatkozik, amelyek a
jak, ideértve azokat is, amelyek a DNS sériilését okozzak a
normalis replikacioban zavart okozd hatds révén, vagy amelyek
valamilyen nem fiziolégiai modon (ideiglenesen) modositjadk a
DNS replikaciojat. A genotoxicitasi vizsgalatok eredményét élta-
laban a mutagén hatas indikatoranak tekintik.

Anyagok osztalyozdsi kritériumai

Ez a veszélyességi osztaly elsésorban olyan anyagokra vonatkozik,
amelyek az ember csirasejtjeiben olyan mutacidkat okozhatnak,
amelyek tovabboroklodhetnek az utdodokra. Az anyagoknak és a
keverékeknek az ebbe a veszélyességi osztalyba valod besorolasahoz
azonban altalaban figyelembe kell venni mutagenitasi vagy geno-
toxicitasi in vitro vizsgalatok eredményeit és emldsok szomatikus
¢és csirasejtjeivel végzett in vivo vizsgalatokat is.

A csirasejt-mutagenitas szerinti besorolashoz az anyagokat a 3.5.1.

tablazatban lathato két kategoria egyikéhez kell hozzarendelni.

3.5.1. tabldzat

Csirasejt-mutagének veszélyességi kategériija

Kategériak

Kritériumok

1. KATEGORIA:

1A. kategoria:

1B. kategoria:

Az emberi csirasejtben 6rokolhetd mutaciot okozoként ismert anyagok, vagy
amelyeket ugy kell tekinteni, hogy az emberi csirasejtben 6rokolhetd mutaciot
okoznak.

Az emberi csirasejtben 6rokolhetd mutaciot okozoként ismert anyagok

Az 1A. kategoriaba vald besorolas emberi epidemioldgiai vizsgalatok pozitiv ered-
ményein alapul.

Olyan anyagok, amelyeket ugy kell tekinteni, hogy az emberi csirasejtben 6rokol-
heté mutaciot okoznak

Az 1B. kategoriaba vald besorolas a kovetkezon alapul:

— emldsokkel végzett in vivo drokolhetd csirasejt-mutagenitasi vizsgéalatok pozitiv
eredménye(i); vagy

— emldsokkel végzett in vivo szomatikussejt-mutagenitasi vizsgalatok pozitiv
eredménye(i), egyes olyan adatokkal kiegészitve, amelyek bizonyitjak, hogy
bizonyiték levezethetd csirasejtek in vivo mutagenitasi/genotoxicitasi vizsgala-
taibol, illetve az anyagnak, az anyag metabolitjanak, vagy metabolitjainak a
csirasejt genetikai allomanyaval valo kolcsonhatasanak bizonyitasabol; vagy

— az emberi csirasejtre gyakorolt mutagén hatdst igazold vizsgélatok pozitiv
eredményei, az utddokra vald atorokités igazolasa nélkiil, példaul az expozici-
onak kitett emberek spermasejtjeiben az aneuploidia gyakorisaganak ndveke-
dése.

2. KATEGORIA:

Olyan anyagok, amelyek annak eshetésége miatt aggalyosak, hogy az emberi csira-
sejtekben 6rokolhetd mutaciokat okoznak

A 2. kategoridba valo besorolds a kdvetkezon alapul:

— emldsokkel folytatott kisérletek és/vagy bizonyos esetekben in vitro kisérletek
pozitiv eredményei, amelyek a kovetkez6kbol szarmaznak:

— emldsokkel végzett in vivo szomatikussejt-mutagenitasi vizsgalatok; vagy

— mds in vivo szomatikussejt-genotoxicitasi vizsgalatok, amelyeket in vitro
mutagenitasvizsgalatok pozitiv eredményei tdmasztanak ala.

Megjegyzés: Az olyan anyagok, amelyekre az emldsokkel végzett in vitro mutage-
nitasvizsgalatok pozitivak, ¢és amelyek kémiai szerkezet/hatds Osszefliggést
mutatnak ismert csirasejt-mutagénekkel, a 2. kategoriaba tartozo mutagénként beso-
rolandénak kell tekinteni.
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3.5.2.3. Anyagok csirasejt-mutagénként valo osztalyozasanak egyedi szem-
pontjai

3.523.1. A besorolashoz az expozicionak kitett allatok csira- és/vagy
szomatikus sejtjeire gyakorolt mutagén és/vagy genotoxikus
hatasok meghatarozasara iranyuld kisérletek vizsgalati eredményeit
kell figyelembe venni. Figyelembe kell venni az in vitro vizsgéla-
tokban meghatarozott mutagén és/vagy genotoxikus hatasokat is.

3.523.2. A rendszer a veszélyesség értékelésen alapul, amely az anyagokat a
csirasejtekben valdé mutacio okozasara vald bels6 tulajdonsagaik
alapjan sorolja be. A rendszernek ezért nem célja az anyagok
(mennyiségi) kockazatértékelése.

3.52.3.3. Az emberi csirasejtekben jelentkez6 Orokolhetd hatasok szerinti
besorolas a helyesen végzett, megfeleléen hitelesitett vizsgalatok
alapjan torténik, lehet6leg az 1907/2006/EK rendelet 13. cikkének
(3) bekezdése szerint elfogadott 440/2008/EK bizottsagi rende-
letben (,,vizsgalati modszerekrél szolo rendelet”) eléirt modon,
mint példaul a kovetkez6 bekezdésekben felsorolt vizsgalatok alap-
jan. A vizsgalati eredmények értékelését szakértéi megitéléssel kell
végezni, és valamennyi rendelkezésre allo bizonyitékot mérlegelni
kell a besorolaskor.

35234 In vivo 6rokolhetd csirasejt-mutagenitasi vizsgalatok, mint példaul:
— dominéns letalis mutdcids vizsgalat ragesalokon;
— transzlokacids vizsgélat egereken.

VYM19
3.5.2.3.5. In vivo szomatikussejt-mutagenitdsi vizsgalatok, mint példaul:

— csontveld kromoszoma-rendellenesség vizsgalat emldsokon,

— eritrocita mikronukleusz vizsgalat emldsokon

3.5.2.3.6. Csirasejtek mutagenitasi/genotoxicitasi vizsgalata, mint példaul:
a) mutagenitas vizsgalat:

— emlés  spermiogonialis  kromoszoma-rendellenesség  vizs-
galat;

— spermatid mikronukleusz vizsgalat;
b) genotoxicitas vizsgalata:

— testvér kromatida kicserélodés vizsgalat spermiogoniumok-
ban;

— véletlenszerti DNS-szintézis vizsgalat (UDS) heresejtekben.

3.5.23.7. Szomatikus sejtek genotoxicitasi vizsgalata, mint példaul:
— véletlenszerli in vivo majszintézis vizsgalat (UDS);

— testvér kromatida-kicserélddés vizsgalat emlds csontveldben
(SCE).

35238, I

N

vitro mutagenitasi vizsgalatok, mint példaul:

— in vitro kromoszoéma-rendellenesség vizsgalat emldsokon;
— emlds sejtek in vitro génmutacios vizsgalata;

— baktérialis reverz mutagenitas vizsgalat.

3.52.3.9. Az egyes anyagok besorolasa a rendelkezésre allo bizonyitékok
sulyanak teljes korii mérlegelése alapjan, szakértéi megitéléssel
torténik. Az olyan esetekben, ahol egyetlen helyesen elvégzett
vizsgalatot hasznalnak a besorolashoz, a vizsgalatnak egyértelmii
és vitathatatlanul pozitiv eredményeket kell adnia. Amennyiben uj,
megbizhatd vizsgalati formak meriilnek fel, ezek is részét képez-
hetik a figyelembe vehetd bizonyitékoknak. Figyelembe kell venni
azt, hogy az anyag vizsgalata soran hasznalt expoziciés utvonal
mennyire relevans az emberi expozicié utvonalahoz képest.
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3.5.3.
3.5.3.1.

3.53.1.1.

3.5.3.2.

3.5.3.2.1.

3.5.3.3.

3.5.3.3.1.

3.5.4.
3.5.4.1.

Keverékek osztilyozdsi kritériumai

Az olyan keverékek besorolisa, amelyek esetében valamennyi
osszetevére vonatkozoan vagy csak a keverék egyes dsszeteviire
vonatkozéan rendelkezésre dllnak az adatok

A keveréket mutagénként kell besorolni, ha legalabb egy Osszete-
ként van besorolva és koncentracioja eléri vagy meghaladja az 1A.
kategoriara, az 1B. kategoriara, illetve a 2. kategoriara vonatkozoan
a 3.5.2. tablazatban megadott megfelelé altaldnos koncentracio-
hatarértéket.

3.5.2. tablazat

Keverék csirasejtmutagénként besorolt 6sszetevéinek azon alta-
lanos koncentracio-hatarértéke, amely alapjan a keveréket be
kell sorolni

A kovetkezd koncentracios hatarértékek alapjan a
keveréket az alabbiként kell besorolni:

Az sszetevd
besorolasa: 1. kategoriaba tartozé mutagén | 2. kategoriaba
tartoz0 muta-
1A. kategéria | 1B. kategoria gén
1A. kategoriaba > 0,1 % — —
tartozé6 mutagén
1B. kategoriaba — > 0,1 % —
tartoz6 mutagén
2. kategoriaba — — >1,0%
tartoz6 mutagén

Megjegyzés

A fenti tablazatban szereplé koncentracio-hatarértékek szilard
anyagokra és folyadékokra (tomegszazalék), valamint gazokra (tér-
fogatszazalék) vonatkoznak.

»C6 A keverckek besoroldsa, ha rendelkezésre dllnak adatok a
teljes keverékre vonatkozoan 4

A keverékek besorolasa az egyes Osszetevok tekintetében rendel-
kezésre allo, a csirasejt-mutagénként besorolt Osszetevok tekinte-
tében koncentracios hatarértékeket megallapitd vizsgalati adatokon
alapul. Eseti alapon, keverékre vonatkozd vizsgalati adatokat fel
lehet hasznalni besorolas céljabol, ha olyan hatasokat tanusitanak,
amelyeket az egyedi Osszetevokon alapuld értékelésbdl nem alla-
pitottak meg. Ilyen esetben a keverékre mint egészre vonatkozd
vizsgalati eredményeknek bizonyitottan meggy6z6 erejiieknek kell
lenniiik, figyelembe véve a dozist és az olyan tényezdket, mint az
idStartam, a megfigyelések, és a csirasejt-mutagenitasi vizsgalati
rendszerek érzékenységi és statisztikai elemzése. A besorolast
alatamaszto megfelel6 dokumentaciot meg kell Orizni, és kérésre
rendelkezésre kell bocsatani.

Keverékek besorolasa, ha nem dllnak rendelkezésre adatok a teljes
keverékre vonatkozoan: interpoldcios elvek

Ha a keveréket magat nem vizsgaltdk meg csirasejt-mutagenitasi
veszélyeinek meghatarozasa érdekében, de (a 3.5.3.2.1. szakasznak
megfelelden) elegendd adat 4ll rendelkezésre az egyes Osszetevokre
és a hasonld vizsgalt keverékekre vonatkozdan ahhoz, hogy az
megfeleléen jellemezze a keverék veszélyeit, akkor ezeket az
adatokat kell felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megallapitott, alkal-
mazand6 interpolacios elvekkel dsszhangban.

Tajékoztatas a veszélyrol

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 3.5.3. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
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v M4
vB
3.5.5.
3.6.
3.6.1.
YM19
3.6.1.1.

3.5.3. tablazat

A csirasejt-mutagenitisra vonatkoz6 cimkeelemek

. . 1. kategoria -
Osztalyozas (1A. és 1B. kategoria) 2. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély Figyelem
Figyelmeztetd H340: Genetikai H341: Feltételezhe-
mondat karosodast okozhat | téen genetikai kéro-
(meg kell adni az |sodast okozhat (meg
expoziciés utat, ha | kell adni az expozi-
meggyo6zden bizo- cios utat, ha
nyitott, hogy mas meggy06zden bizo-
expozicioés ut nem nyitott, hogy mas
okoz veszélyt). expozicioés ut nem
okoz veszélyt).
Ovintézkedésre P201 P201
vonatkoz6 mondat — P202 P202
Megel6zés P280 P280
Ovintézkedésre P308 + P313 P308 + P313
vonatkozé mondat —
Elharito intézke-
dések
Ovintézkedésre P405 P405
vonatkoz6 mondat —
Tarolas
Ovintézkedésre P501 P501
vonatkozd mondat —
Elhelyezés hulladék-
ként

Tovabbi osztilyozdsi szempontok

Egyre inkabb elfogadott tény, hogy az ember- ¢és allatkisérletekben
végrehajtott kémiai tumorképzéshez genetikai valtoztatasokra van
sziikség példaul a szomatikus sejtek proto-onkogén és/vagy tumor
szuppresszor génjeiben. Ezért az anyagok mutagén tulajdonsaga-
inak emldsok szomatikus és/vagy csirasejtjeiben torténd in vivo
kimutatasa jelentoséggel birhat az anyagok esetlegesen rakkeltd
anyagként torténd besoroldsat illetéen (lasd még 3.6. szakasz
3.6.2.2.6. bekezdés: Rakkelto hatas).

Rakkelté hatas

Fogalommeghatdarozds

Raékkeltd hatas a rakos megbetegedés indukcidja vagy valamely
anyagnak vagy keveréknek valo expoziciot kovetéen megjelend
rakos megbetegedés. Az olyan anyagokat és keverékeket, amelyek
az allatokon helyesen végrehajtott kisérleti vizsgalatokban jo- vagy
rosszindulati daganatokat okoztak, vélelmezett vagy feltételezett
humén rakkeltének mindsiilnek, hacsak nincs meggy6z6 bizonyiték
arra vonatkozdan, hogy a daganatképz6dés mechanizmusa az
emberre nézve nem relevans.

Valamely anyagnak vagy keveréknek karcinogén veszélyt jelentd-
ként torténd besorolasara annak lényegi tulajdonsagai alapjan
keriil sor, és nem ad felvilagositast arra vonatkozoan, hogy az
anyag vagy keverék felhaszndlasa milyen szintii kockazatot jelent
az emberi szervezetre nézve a rdakos megbetegedés szempontjabol.
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3.6.2. Anyagok osztilyozdsi kritériumai

3.6.2.1. A rakkelté hatas szerinti besorolas alkalmazasaban az anyagokat a
két kategoria egyikébe kell besorolni a bizonyitd erd és tovabbi
megfontolasok (a bizonyitékok stlyanak mérlegelése) alapjan.
Bizonyos esetekben tutvonal-specifikus besorolas lehet indokolt,
ha minden kétséget kizaréan bizonyitast nyer, hogy a veszélyt
mas utvonalon nem lehet észlelni.

3.6.1. tabldzat

A rikkelté anyagokra vonatkozé veszélyességi kategoriak

Kategoria Kritérium

1. KATEGORIA: | Ismert vagy vélelmezett rakkeltd anyagok

A rakkelt6 hatas esetében az anyagot az epide-
miologiai és/vagy az allatokra vonatkozo
adatok alapjan kell besorolni az 1. kategori-
aba. Az anyag besorolasaban  tovabbi
megkiilonboztetést lehet tenni, Gigymint:

1A. kategoria: | 1A. kategoria: emberre ismert rakkelté hatasu,
foként emberre vonatkoz6 informaciok alap-
jan, vagy pedig

1B. kategoria: | 1B. kategéria: Emberre vélelmezett rakkeltd
hatast, féként allatokra vonatkozd informa-
ciok alapjan.

Az 1A. és 1B. kategoriaba vald besorolas az
informaciok bizonyitd erején ¢és tovabbi
megfontolasokon  alapul  (lasd  3.6.2.2.
szakasz). Az ilyen informaciok szarmazhatnak
a kovetkezokbol:

— olyan human vizsgalatok, amelyek ok-
okozati Osszefliggést allapitanak meg az
anyagnak valo human expozici6é és a rak
kialakulasa kozott (ismert human rakkel-
t0); vagy

— olyan allatkisérletek, amelyekre vonatko-
zbdan elegendd (') bizonyiték all rendelke-
zésre az allatok esetén jelentkezd rakkeltt
hatas igazolasdhoz (vélelmezett human
rakkeltd).

Ezenkiviil — eseti alapon — a tudomanyosan
megalapozott vélemény indokolhatja a vélel-
mezett human rakkelté hatasrol szold dontést,
amely olyan vizsgalatokbol —szarmazhat,
amelyek az embernél jelentkezd rakkeltd
hatasrol korlatozott bizonyitékot nyujt, a kisér-
leti allatoknal jelentkezd rakkeltd hatéassal
kapcsolatos korlatozott  bizonyitékokkal
egylitt.

2. KATEGORIA: | Feltehetéen human rakkelté anyagok

Az anyagnak a 2. kategoriaba vald besorolasa
az olyan emberi ¢és/vagy allatkisérletekbol
szarmazo bizonyiték alapjan torténik, amely
— a bizonyito erd és a tovabbi megfontolasok
alapjan — nem elég meggy6z6 ahhoz, hogy az
anyagot az 1A. vagy az 1B. kategoridba sorol-
jak. (lasd 3.6.2.2. szakasz). Az ilyen bizo-
nyiték vagy az embernél jelentkezd rakkeltd
hatasrol sz0l6  korlatozott (')  bizonyitékbdl,
vagy az allatokban jelentkez6 rakkelté hatasrol
sz016 korlatozott bizonyitékbol szarmazik.

(") Megjegyzés: Lasd 3.6.2.2.4.
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3.6.2.2.
3.6.2.2.1.

3.6.2.2.2.

3.6.2.2.3.

Az anyagok rakkeltoként valo besorolasanak egyedi szempontjai

A rakkeltéként vald besorolas a megbizhatd és elfogadhatd vizs-
galatokbdl szarmazo6 bizonyitékok alapjan torténik, és az olyan
anyagok esetében kell felhasznalni, amely valamely belsd tulajdon-
sagabol adoddan okoz rakos megbetegedést. Az értékelések a vala-
mennyi rendelkezésre allo adat alapjan, a szakértok altal értékelt
vizsgalatok és tovabbi elfogadhatd adatok alapjan torténik.

Az anyag rakkeltoként valo besorolasa egy olyan folyamat, amely
két egymastol fiiggd vizsgalatot foglal magaban: a bizonyitd erd
értékelése és valamennyi tobbi relevans informacio figyelembe
vétele a human rakkeltd hatast anyagok veszélyességi kategoriakba
sorolasahoz.

A bizonyit6 eré magaban foglalja az emberen vagy 4llatokon
végzett vizsgalatok soran eléforduld daganatok szambavételét, és
statisztikai jelentdségiik szintjének meghatdrozasat. Az emberre
vonatkozo elégséges bizonyiték az emberi expozicié ¢s a rak kiala-
kuldsa kozotti okozati viszonyt bizonyitja, mig az allatokkal
kapcsolatos elégséges bizonyiték az anyag és a daganatok
megndvekedett eléfordulasa kozotti okozati Osszefiiggést mutatja
meg. Az emberrel kapcsolatos korlatozott bizonyitékot az expo-
zici6 és a rak kozotti pozitiv kapcesolat igazolja, de okozati viszony
nem bizonyithatd. Az allatok esetében korlatozott mértékii a bizo-
nyiték akkor, ha a kevesebb mint elégséges adatok rakkeltd hatasra
utalnak. Az olyan kifejezéseket, mint az ,.elégséges” és ,korlato-
zott”, a Nemzetkozi Rakkutatdo Ugynokség (IARC) alabbi meghata-
rozasa szerint hasznaljuk itt:

a) Embernél jelentkezd rakkeltd hatés

A rakkelt6 hatasra vonatkozo, emberen végzett megfigyeléseken
alapuld bizonyiték az alabbi két kategoriaba sorolhato:

— eclegendé bizonyiték a rakkelté hatasra: ok-okozati Ossze-
fliggés allapithatd meg az anyagnak valo kitettség ¢és az
emberben kialakulo daganat kozott. Masként mondva a
kitettség és a rakos megbetegedés kozott pozitiv Osszefiig-
gést mutatnak azok a vizsgalatok, amelyek soran a véletlen,
az elfogultsag és a tévedés meglehetés bizonyossaggal
kizarhato;

— korlatozott bizonyiték a rakkeltd hatdsra: A Kkitettség és a
rakos megbetegedés kozotti pozitiv Osszefliggésbol ok-
okozati Gsszefiiggésre lehet kévetkeztetni, de a véletlen, az
elfogultsdg ¢és a tévedés nem zarhato ki meglehetds bizo-
nyossaggal.

b

=

Kisérleti allatokon jelentkez6 rakkelté hatas

A kisérleti allatokon jelentkez$ rakkelté hatast hagyomanyos
biologiai teszteléssel lehet megallapitani, amelyek genetikailag
modositott allatokat és egyéb in vivo alanyokat hasznalnak a
daganatképz6dés egy vagy tobb kritikus stadiumanak felméré-
sére. A hagyomanyos biologiai tesztek vagy neoplazias
végpontu vizsgalatok eredményeinek hidnyaban a rakképzodés
egyes stadiumait feltérképezé tobbfajta modellbdl szarmazo
kovetkezetesen pozitiv eredményeket kell figyelembe venni a
kisérleti allatokon jelentkezé rakkelté hatas veszélyességi
fokanak értékeléskor. A rakkeltd hatasra vonatkozd, kisérleti
allatokon végzett megfigyeléseken alapuld bizonyiték az alabbi
két kategoriaba sorolhato:

— eclegend6 bizonyiték a rakkelté hatasra: ok-okozati Ossze-
figgés allapithatd meg az anyag és a rosszindulati
neoplazma, illetve a joindulati és rosszindulati neoplazma
megfelel6 kombinacidjanak megnovekedett eléfordulasa
kozott a) ketté vagy tobb allatfajnal, vagy b) ketté vagy
tobb fiiggetlen, egy fajon kiilonboz6 idében vagy kiilonb6zo
laboratoriumban vagy kiilonb6z6 protokoll szerint elvégzett
vizsgalatban. Egy megfelelden, idealis esetben a helyes
laboratoriumi gyakorlat alapelvei szerint lefolytatott vizs-
galatban a daganatok megnovekedett eléfordulasa egyetlen
faj mindkét nemében, szintén elegendé bizonyitékul szolgal.
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3.6.2.2.4.

3.6.2.2.5.

3.6.2.2.6.

Egy fajon és nemen végzett egyetlen vizsgalat ugy tekint-
hetd, hogy elegendd bizonyitékul szolgal a rakkelté hatasra,
amikor a rosszindulati neoplazma szokatlan mértékii az
eléfordulas, az elhelyezkedés, a daganattipus vagy a kor
szempontjabol, illetve amikor a daganatok tobb helyszinen
is megtalalhatok;

— korlatozott bizonyiték a rakkeltd hatasra: az adatok rakkelto
hatasra utalnak, de ahhoz korlatozottak, hogy hatarozott
értékelést lehessen tenni, mert pl. a) a rdkkeltd hatdsra
utalo bizonyiték csak egyetlen kisérletre korlatozodik; b)
megoldatlan kérdések vannak a vizsgalatok tipusanak, leve-
zetésének és értelmezésének helytallosagat illetéen; c) az
anyag csak a joindulati neoplazma vagy a bizonytalan
neoplasztikus potencial elvaltozasainak eldfordulasat noveliy
vagy d) a rakkelté hatasra utalo bizonyiték olyan vizsgala-
tokra korlatozodik, amelyek csak elomozdito tevékenységet
mutatnak ki a szovetek és szervek csekély szamaban.

Tovabbi szempontok a bizonyitékok stlyanak mérlegelése része-
ként (lasd 1.1.1.). A bizonyitd erének a rakkelt6 hatasra vald
meghatarozasan tul szamos olyan mas tényez6t is figyelembe
kell venni, amely annak a valdsziniiségét befolyasolhatja, hogy
egy anyag rakkelté hatasuként veszélyt jelentsen az emberre. Az
ennek meghatarozasat befolyasolé tényezdk teljes felsorolasa
nagyon terjedelmes lenne, de a fontosabbakat az alabbi szakaszok
targyaljak.

A tényezOket abbol a szempontbol lehet megvizsgalni, hogy
novelik vagy csokkentik a humén rakkeltd hatassal kapcsolatos
aggalyokat. Az egyes tényez6khoz kapcsolodd viszonylagos hang-
suly a tényez6khoz kapcsolddo bizonyiték mennyiségétdl és kohe-
renciajatol fiigg. Altalaban véve elvaras a teljesebb informéciokkal
szemben, hogy inkabb csokkentsék, mint noveljek az aggalyokat.
Tovabbi szempontokat kell figyelembe venni az eseti alapl
megkdzelités soran a daganatokkal kapcsolatos eredmények és az
egyéb tényezdk értékelésével kapcsolatban.

Néhany fontosabb tényezd, amelyeket figyelembe lehet venni az
aggalyok altalanos mértékének megallapitasakor:

a) a daganat tipusa és eldfordulasanak hattere;

b) tobb helyen rendelkezd tiinetek;

c) a sériilések rosszindulatuva alakulésa;

d) a daganat lappangasi idejének csokkenése;

e) a tiinetek mindkét, vagy csak az egyik nemben jelentkeznek;

f) a tiinetek kiilonboz6, vagy csak egyetlen fajnal jelentkeznek;

g) szerkezeti hasonlésagok egy (vagy tobb) olyan anyaghoz,
amelyre vonatkozoan megfelelé bizonyitékok allnak rendelke-

zésre a rakkelt6 hatassal kapcsolatban;

h

Z

expozicids Utvonalak;

i) a felszivodas, az eloszlas, a metabolizmus ¢és a kivalasztas
Osszehasonlitiasa a kisérleti allatok és az emberek esetében;

j) a talzott toxicitas karos hatasanak lehetésége a vizsgalt dozisok
esetén;

k) a hatasmechanizmus ¢és a hatdsmechanizmus jelentésége az
ember szempontjabol, példaul a citotoxicitds a ndvekedésser-
kentéssel, mitogenezissel, immunoszupresszioval, mutagenitas-
sal.

Mutagenitas: ismert azonban, hogy a genetikai események
kozponti szerepet jatszanak a rak kialakulasanak teljes folyama-
taban. Ezért az in vivo mutagén tevékenység bizonyitéka azt
jelezheti, hogy az anyag hajlamos rakkelté hatas kifejtésére.
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3.6.2.2.7.

3.6.2.2.8.

3.6.2.2.9.

3.6.3.
3.6.3.1.

3.6.3.1.1.

3.6.3.2.

3.6.3.2.1.

Az olyan anyagot, amelyet a rakkelt6 hatas szempontjabol nem
vizsgaltak meg, bizonyos esetekben az 1A. kategoridba, az 1B.
kategoriaba vagy a 2. kategoriaba lehet besorolni a szerkezeti
analog adatai, valamint mas fontos tényez6k — mint példaul a
jelent6s gyakori metabolitok, példaul a benzidinnel egynemt festé-
kek, képzddése — figyelembevétele altal képviselt meghatarozo
mértékil tamogatas alapjan.

A besorolasnak figyelembe kell vennie, hogy az anyag felszivodasa
adott uton (vagy utakon) torténik-e; vagy hogy a vizsgalt utvonalra
vonatkozoan kizarolag helyi daganatok vannak-e az adagolas
helyén, és a mas tvonal(ak) szerinti megfelel vizsgalat a rakkeltd
hatas hianyat mutatja-e.

Fontos, hogy az anyagok fizikai-kémiai, toxikokinetikai és toxiko-
dinamikai tulajdonsagaival kapcsolatos valamennyi ismeretet, vala-
mint a kémiai analdogokra vonatkozd valamennyi relevans informa-
ciét — azaz a szerkezet/hatas Osszefliggést — figyelembe vegyék a
besorolas elvégzésekor.

Keverékek osztdlyozdsi kritériumai

Az olyan keverékek besorolasa, amelyek esetében valamennyi
osszetevére vonatkozoan vagy csak a keverék egyes dsszetevidire
vonatkozéan rendelkezésre dllnak az adatok

A keveréket rakkeltoként kell besorolni, ha legalabb egy 0Osszete-
toként soroltak be és az 1A. kategoriara, az 1B. kategoriara és a 2.
kategoridra vonatkozoan a 3.6.2. tablazatban ismertetett megfeleld
altalanos koncentracio-hatarértéken vagy afelett van jelen.

3.6.2. tablazat

Keverék rakkeltoként besorolt osszetevoinek azon altalanos
koncentracié-hatarértéke, amely alapjan a keveréket be Kkell
sorolni

A kovetkezd altalanos koncentracio-hatarértékek

alapjan a keveréket az alabbiként kell besorolni:
Az bsszetevd

besorolasa: 1. kategoriaba tartozo rakkeltd

2. kategoriaba
tartozé rakkelt6

1A. kategoria 1B. kategéria

1A. kategoriaba > 0,1 % — —
tartozo rakkeltd

1B. kategoriaba — > 0,1 % —
tartozé rakkeltd

2. kategoriaba — — > 1,0 % [1.
tartozo rakkeltd megjegyzés]
Megjegyzés:

A fenti tablazatban szereplé koncentracio-hatarértékek —szilard
anyagokra és folyadékokra (tomegszazalék), valamint gazokra (tér-
fogatszazalék) vonatkoznak.

1. megjegyzés:

Ha a 2. kategoriaba tartozo rakkelté anyag van jelen Osszetevoként
a keverékben legalabb 0,1 % koncentracidban, akkor a keverékre
vonatkozoan kérésre biztonsagi adatlap all rendelkezésre.

»C6 A keverckek besoroldsa, ha rendelkezésre dllnak adatok a
teljes keverékre vonatkozoan <4

A keverékek besorolasa az egyes Osszetevok tekintetében rendel-
kezésre allo, a rakkeltOként besorolt OsszetevOk tekintetében
koncentraciés  hatarértékeket megallapitd  vizsgalati adatokon
alapul. Eseti alapon, a keverékre vonatkozo vizsgalati adatokat
fel lehet hasznalni besorolas céljabol, ha olyan hatasokat tantsita-
nak, amelyeket az egyedi Osszetevékon alapuld értékelésbdl nem
allapitottak meg. Ilyen esetben a keverékre mint egészre vonatkozo
vizsgalati eredményeknek bizonyitottan meggy6zéeknek kell
lenniiik, figyelembe véve a dozist és az olyan tényezdket, mint
az idGtartam, a megfigyelések, és a rakkeltd hatast vizsgaloé rend-
szerek érzékenységi és statisztikai elemzése. A besorolast alata-
masztd megfelel6 dokumentaciét meg kell Orizni, és kérésre
rendelkezésre kell bocsatani.
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vB
3.6.3.3.
3.6.3.3.1.
3.6.4.
3.6.4.1.
v M4
VB
3.7.
3.7.1.
YM19
3.7.1.1.

Keverékek besoroldasa, ha nem dllnak rendelkezésre adatok a teljes
keverékre vonatkozoan: interpolacios elvek

Ha a keveré¢ket magat nem vizsgaltak meg a rakkelt hatds veszé-
lyeinek meghatarozasa céljabol, de (a 3.6.3.2.1. szakasznak
megfeleléen) elegendd adat all rendelkezésre az egyes Osszetevokre
és a hasonld vizsgalt keverékekre vonatkozdan ahhoz, hogy az
megfeleléen jellemezze a keverék veszélyeit, akkor ezeket az
adatokat kell felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megallapitott, alkal-
mazando interpolacios elvekkel dsszhangban.

Tajékoztatas a veszélyrol

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelel6 anyagoknal és keverékeknél a 3.6.3. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

3.6.3. tablazat

A rakkelté hatasra vonatkozo cimkeelemek

1. kategoria

Osztalyozas (1A. és 1B. kategoria) 2. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély Figyelem
Figyelmeztet6 H350: Rékot okozhat| H351: Feltehetden
mondat (meg kell adni az |rakot okoz (meg kell

expozicids utat, ha | adni az expozicios
meggy6zden bizo- |utat, ha meggy6zden
nyitott, hogy mas bizonyitott, hogy
expoziciés ut nem | mas expozicids Ut

okoz veszélyt). nem okoz veszély).
Ovintézkedésre P201 P201
vonatkoz6 mondat — P202 P202
Megel6zés P280 P280
Ovintézkedésre P308 + P313 P308 + P313
vonatkoz6 mondat —
Elharito intézke-
dések
Ovintézkedésre P405 P405
vonatkoz6 mondat —
Tarolas
Ovintézkedésre P501 P501

vonatkoz6 mondat —
Elhelyezés hulladék-
ként

Reprodukcios toxicitas

Fogalommeghatdrozdsok és dltalanos szempontok

Reprodukcids toxicitas valamely anyagnak vagy keveréknek vald
expoziciot kovetden a felndtt himnemi és nénemi egyedek szexu-
alis mtikodésére és termékenységére gyakorolt karos hatasok, vala-
mint az utdbdokban megjelend fejlodési toxicitas. Az alabbiakban
ismertetett meghatarozasok alapjat az IPCS/EHC 225. szamt
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YM19

dokumentumban (Principles for Evaluating Health Risks to Repro-
duction Associated with Exposure to Chemicals) hasznélatos
meghatarozasok alkotjdk. A besorolas alkalmazasaban az
utodokban megjelend, genetikai alapii 6rokolhetd hatasok kialaku-
lasaval a Csirasejt-mutagenitas cimii 3.5. szakasz foglalkozik,
mivel a jelenlegi besorolasi rendszerben célszeriibb az ilyen hata-
sokat a csirasejt-mutagenitas kiilon veszélyességi osztalyaban
targyalni.

Ebben a besorolasi rendszerben a reprodukcios toxicitdas két
tovabbi f6 csoportra oszlik:

a) a szexualis miikodésre és a termékenységre gyakorolt karos
hatés,

b) az utdédok fejlédésére gyakorolt karos hatds.

Egyes reprodukcids toxicitdsi hatdsokat nem lehet egyértelmiien
hozzarendelni sem a szexualis miikddés ¢és a termékenység karo-
sodasahoz, sem a fejlodési toxicitashoz. Ennek ellenére az ilyen
hatasi anyagokat ¢és keverékeket egy altalanos figyelmeztetd
mondattal reprodukcios toxicitasuként kell besorolni.

3.7.1.2. A besorolashoz a ,reprodukcios toxicitds” veszélyességi osztaly
felosztasa az alabbi:

— karos hatasok:
— a szexualis miikddésre €és termékenységre, vagy
— a fejlédésre;

— a laktaciora gyakorolt vagy a laktacion keresztiil fellépd karos
hatasok.

3.7.1.3. A szexudlis miikodésre és a termékenységre gyakorolt karos hatds

Az anyagok barmely olyan hatasa, amely potencialisan befolyast
gyakorolhat szexualis miikodésre és a termékenységre. Kiterjednek
— de nem korlatozédnak — a férfi és ndi reprodukcids rendszerek
valtozasaira, a serdiilés kezdetének, az ivarsejtek képzodésének és
szallitasanak, a reprodukciods ciklus rendjének, a szexualis viselke-
dés, a termékenység, a sziilés, a terhesség kimenetelének zavaraira,
az id6 el6tti reprodukeids Oregedésre, vagy az egyéb olyan funk-
ciok valtozasaira, amelyek a reprodukcids rendszerek épségétdl
figgenek.

3.7.1.4. Az utddok fejlodésére gyakorolt karos hatas

A fejlodési toxicitds a legszélesebb értelemben véve magdban
foglal minden olyan hatast, amely — a sziiletés el6tt vagy utdn —
a zigota rendes fejlodését gatolja, és amely vagy a sziil6 megter-
mékenyités el6tti expoziciojabol, vagy pedig a fejlodé utédnak a
sziiletést megel6zo, illetve a sziiletés utan a szexudlis érés idejéig
bekdvetkezé expozicidjabol ered. Mindazonaltal a fejlodési toxi-
citas ala vald besorolas célja elsdsorban a terhes ndk, illetve a
termékeny férfiak és nék figyelmeztetése a veszélyre. Ezért a beso-
rolas gyakorlati céljai érdekében a fejlodési toxicitas alapvetden a
fejlodés soran vagy a sziildi expozicio eredményeként kivaltott
karos hatast jelenti. Az ilyen hatisok a szervezet élettartamanak
barmelyik idépontjaban jelentkezhetnek. Az ilyen hatasok a szer-
vezet élettartamanak barmelyik idGpontjaban jelentkezhetnek A
fejlodési toxicitas f6 megjelenési formai kiterjednek 1) a fejlédo
szervezet pusztulasara, 2) a szerkezeti rendellenességre, 3) a
megvaltozott ndvekedésre ¢és 4) a funkcionalis hianyossagokra.

3.7.1.5. A laktaciora gyakorolt vagy a laktacion keresztiil fellépd karos
hatasok szintén a reprodukcios toxicitasi hatasok kozé tartoznak,
de ezeket kiilon kell kezelni (lasd 3.7.1. b) tablazat). Ennek oka az,
hogy kivanatos, hogy az anyagokat a laktaciora gyakorolt karos
hatas szerint specifikusan lehessen besorolni, annak érdekében,
hogy kiilon erre a veszélyre figyelmeztetd jelzést lehessen feltiin-
tetni a szoptatd anyaknak. ,utodok fejléddésére gyakorolt karos
hatas™:



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 172

vB
3.7.2. Anyagok osztilyozdsi kritériumai
3.7.2.1. Veszélyességi kategoriak
3.7.2.1.1. A reprodukcids toxicitds szerinti besorolas alkalmazasaban az

anyagokat a két kategoria egyikébe kell besorolni. Mindegyik kate-
goridban kiilon kezelik a szexudlis miikodésre és a termékenységre
gyakorolt hatast, valamint a fejlddésre gyakorolt hatast. Emellett a
tejelvalasztasra gyakorolt hatdsok kiilon veszélyességi kategéridhoz
vannak hozzarendelve.

3.7.1.a) tablazat

A reprodukcids toxicitas veszélyességi kategoriai

Kategéria Kritérium

1. KATEGORIA | Human reprodukcios toxicitastként ismert vagy
vélelmezett anyagok

Az anyagokat a reprodukcids toxicitas 1. kate-
esetében ismerten karos hatassal vannak a
szexualis miikddésre és a termékenységre
vagy a fejlodésre, illetve ha az allatkisérletek
alapjan — lehetbleg egyéb informacioval alata-
masztva — elegendé bizonyiték all rendelke-
zésre annak hatarozott feltételezéséhez, hogy
az anyag az ember esetében alkalmas a repro-
dukcié befolyasolasara. Az anyag besorola-
saban tovabbi megkiilonboztetést kell tenni
aszerint, hogy a besorolas alapjaul szolgald
informaciok foként emberre (1A. kategoria)
vagy allatokra (1B. kategoria) vonatkozo
adatokbol szarmaznak-e.

1A. kategéria | Human reprodukcios toxicitasuként —ismert
anyagok

Az anyagnak az 1A. kategoridba vald beso-
rolasa foként az emberre vonatkozo bizonyité-
kokon alapul.

1B. kategoria | Human reprodukcios toxicitasiiként vélelmezett
anyagok

Az anyagnak az 1B. kategoridba valé beso-
rolasa foként az allatokra vonatkozo vizsgala-
tokon alapul. Az ilyen adatoknak egyértelmii
bizonyitékat kell nytjtaniuk a szexudlis miiko-
désre és a termékenységre vagy fejlédésre a
mas toxikus hatds hianyaban gyakorolt karos
hatasra, vagy ha egyéb karos hatassal egyiit-
tesen jelenik meg, akkor a reprodukciora
gyakorolt karos hatast nem tekintik az egyéb
toxikus hatasok masodlagos nem specifikus
kovetkezményének. Ha azonban olyan mecha-
nikai informaci6 all rendelkezésre, amely
kétséget kelt az emberre gyakorolt hatéas jelen-
tdségérol, helyesebb lehet a 2. kategériaba valo
besorolas.

2. KATEGORIA | Humén reprodukcios toxicitasuként feltételezett
anyagok

Az anyagokat a reprodukcios toxicitas szerinti
2. kategoriaba kell besorolni, ha — egyéb infor-
maciokkal kiegészitve — bizonyos, az emberre
vagy kisérleti allatokra vonatkozo bizonyitéka
van a szexudlis miikddésre és a termékenységre
vagy a fejlédésre gyakorolt karos hatasnak, és
ha a bizonyiték nem elég meggy6z6 az
anyagnak az 1. kategoridba vald besorolasahoz.
Ha a vizsgalat hianyossagai a bizonyiték min6-
ségét kevésbé meggy6zoveé tehetik, akkor a 2.
kategoriaba vald besorolas lehet a megfeleldbb.
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3.7.2.2.2.
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Kategoria Kritérium

Az ilyen hatasokat az egyéb toxikus hatasok
hianyaban kell megfigyelni, vagy ha egyéb
karos hatassal egyiittesen jelenik meg, akkor a
reprodukciora gyakorolt karos hatast nem
tekintik az egyéb toxikus hatasok masodlagos
nem specifikus kovetelményének.

3.7.1.b) tablazat

A laktaciéra gyakorolt hatasok veszélyességi kategériai

A LAKTACIORA GYAKOROLT VAGY A LAKTACION KERESZTUL
FELLEPO HATASOK

A laktaciora gyakorolt vagy a laktacion keresztiil fellépd hatasok
kiilon kategoridhoz vannak hozzarendelve. »>C6 ——— X  «
Ismert, hogy szdmos anyag esetén nincs informécio a laktacio
révén az utddokra gyakorolt karos hatdst okozd képességrol. Az
olyan anyagokat azonban, amelyek a ndi szervezetben szivodnak
fel, és amelyek bizonyitottan megzavarhatjak a tejképzddést, vagy
amelyek olyan mennyiségben lehetnek jelen az anyatejben (bele-
értve a metabolitokat), ami elégséges a szoptatott gyermek egész-
sége miatti aggalyhoz, be kell sorolni és cimkével kell ellatni a
szoptatott csecsemokre veszélyt jelentd tulajdonsaguk jelzése érde-
kében. Ez a besorolds a kovetkezok alapjan torténhet:

a) az emberre vonatkozo bizonyitékok, amelyek a csecsemd szop-
tatasi id6szak alatt fennalld veszélyeztetettségét igazolja; és/
vagy

b) az utédokban az anyatej Gtjan torténd atvitel nyoman jelent-
kez0, vagy a tej mindségére gyakorolt karos hatasok egyértelmi
bizonyitékait felmutatd, allatokon végzett egy- vagy kétgenera-
cids vizsgalat eredményeit; és/vagy

c) az anyag anyatejben potencialisan toxikus koncentracioban valo
elofordulasanak valoszintiségét értékeld, a felszivodasra, a
metabolizmusra, az eloszlasra és a kivalasztasra iranyuld vizs-
galatok.

Az osztalyozas alapja

A besorolas a fent vazolt megfeleld kritériumok, valamint a bizo-
nyitékok sulyanak teljes korii mérlegelése alapjan torténik (lasd
1.1.1.). Reprodukcids toxicitasiként azokat az anyagokat kell beso-
rolni, amelyek valamely belsd, sajatos tulajdonsagukbol adddoan
gyakorolnak karos hatast a reprodukciora, és az anyagokat nem
kell a reprodukciot karositoként besorolni, ha az ilyen hatasok
kizardlag az egyéb toxikus hatasok nem specifikus, masodlagos
kovetkezményeként jelentkeznek.

Egy anyag besorolasat a veszélyességi kategoriak kovetkezd
els6bbségi sorrendje alapjan allapitjak meg. 1A. kategoria, 1B.
kategoria, 2. kategoria és a tovabbi kategoria a laktaciora gyakorolt
vagy a laktacion keresztiil fellépé hatasokra. Ha egy anyag kielégiti
a besorolas kritériumat mindkét f6 kategoridban (példaul 1B. kate-
goria a szexualis miikddésre és a termékenységre gyakorolt hatasra
és a 2. kategoria a fejlédésre gyakorolt hatasra), akkor a vonatkozo
figyelmezteté mondatokkal mindkét veszélyességi felosztast kozlik.
A laktaciora gyakorolt vagy a laktacion keresztiil fellépd hatasokra
vonatkozo tovabbi kategoriakba vald besorolast az 1A. kategoriaba,
az 1B. kategoriaba vagy a 2. kategoriaba vald besorolastol figget-
lennek tekintik.

A fejlod6 utodokra gyakorolt karos hatas értékelésekor fontos
figyelembe venni az anyai toxicitas esetleges hatasat (lasd 3.7.2.4.
szakasz).

Az 1A. kategéridba vald besorolas elsédleges alapjaul szolgalod
emberire vonatkozd bizonyiték esetében az emberi reprodukciora
gyakorolt karos hatasra vonatkozo6 helytalld bizonyitékra van sziik-
ség. A besorolashoz hasznalt bizonyitéknak idealis esetben helyesen
elvégzett epidemiologiai vizsgalatokbol kell szarmaznia, amelyek
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magukban foglaljak a megfelelé kontroll és a kiegyensutlyozott
értékelés hasznalatat, valamint a torzitds vagy a zavard tényezdok
megfeleld figyelembevételét. Az emberen végzett kevésbé szigort
vizsgalatokbol szarmazo adatokat a kisérleti allatokon végzett vizs-
galatokbodl szarmazd megfelel adatokkal kell alatamasztani, és az
1B. kategoriaba vald besorolast kell fontolora venni.

A bizonyitékok sulyanak mérlegelése

A reprodukcios toxicitdsuként vald besorolds a bizonyitékok
sulyanak teljes korii mérlegelése alapjan végzendd értékeléssel
torténik, lasd 1.1.1. Ez azt jelenti, hogy a reprodukcios toxicitas
meghatarozasihoz rendelkezésre 4ll6 valamennyi informéciot —
mint példaul az emberen végzett epidemioldgiai vizsgalatokat és
esettanulmanyokat, tovabba egyedi reprodukcios vizsgalatokat, az
allatokon végzett szubkronikus, kronikus és kiilonleges vizsgéalatok
eredményeit, amelyek relevans informaciokat nyujtanak a repro-
dukciés ¢és a kapcsolodd endokrin szerveket érd toxicitassal
kapcsolatban — egyiittesen kell figyelembe venni. A vizsgalt
anyaggal kémiailag rokon anyagok értékelését szintén elvégezhetik,
kiilénosen akkor, ha kevés az anyagra vonatkozé informacio. A
rendelkezésre allo bizonyitékhoz adott stlyt olyan tényezék befo-
lyasoljak, mint a vizsgalatok mindsége, az eredmények konziszten-
cigja, a hatasok jellege és stlyossaga, az anyai toxicitas jelenléte
kisérleti allatokon végzett vizsgalatok soran, a csoportok kozotti
kiilonbségek statisztikai jelentdségének szintje, a végpontok szama,
a beadasi utvonalak jelentdsége az ember esetében és a torzitastol
vald6 mentesség. A pozitiv és a negativ eredményeket Ossze kell
vetni, aminek eredménye bizonyitékok sulyanak mérlegelésével
torténé meghatarozas. A helyes tudoméanyos elvek szerint elvégzett
egyetlen pozitiv vizsgalat, amely statisztikailag vagy biologiailag
szignifikans pozitiv eredményeket hoz, mar igazolhatja a besorolast
(lasd még a 3.7.2.2.3. szakaszt).

Az allatokon és az emberen végzett toxikokinetikai vizsgalatok, a
hatas helyszinével vagy mechanizmusaval foglalkozo vizsgalatok
eredményei relevans informaciot nyujthatnak, amelyek mérsékelik
vagy ¢éppen fokozzak az emberi egészségre gyakorolt karos
hatassal kapcsolatos aggodalmat. Ha meggy6zden bizonyitott,
hogy a hatas egyértelmilen meghatarozott mechanizmusa vagy
helyszine nem vonatkozik az emberre vagy ha a toxikokinetikai
kilonbségek annyira jelent6sek, hogy biztos, hogy a veszélyes
hatas embernél nem jelenik meg, akkor nem kell besorolni azt az
anyagot, amely a kisérleti allatokban karos hatas kialakulasat ered-
ményezi a reprodukciora nézve.

Ha a kisérleti allatokon végzett bizonyos reprodukcios toxicitasi
vizsgalatok esetén a kizarolagosan rogzitett adatokat kis vagy mini-
malis toxikologiai jelentdséglinek tekinthetdk, akkor nem feltét-
lentil sziikséges a besorolas. Ilyen hatasok példaul a sperma para-
métereinek vagy a magzat spontdn hidnyossagai eléfordulasai
gyakorisaganak kisebb véltozésait, a kozonséges magzati varidnsok
aranyanak olyan kisebb valtozasait, mint amelyek példaul a csont-
vazvizsgalatok soran vagy a magzatok sulya esetében figyelhetdk
meg, illetve a sziiletést kovetd fejlodési értékelések soran tapasztalt
kismérték kiilonbségek.

Az allatokon végzett vizsgalatokbol szarmazo adatok idealis
esetben egyértelmli bizonyitékot nyujtanak az egyedi reprodukcios
toxicitasrol, ha nincsenek mas szisztemikus toxikus hatasok. Ha
azonban a fejlodési toxicitds mas toxikus hatdssal egyiitt jelenik
meg az anyaallatban, akkor az altalanos karos hatasok potencialis
hatasat a lehetd legteljesebb mértékben meg kell vizsgalni. A java-
solt megkozelités a karos hatasoknak elGszor az embrioban/mag-
zatban vald vizsgalata, majd az anyai toxicitas értékelése, minden
egyéb olyan tényezével egyiitt, amely — a bizonyitékok stlyanak
mérlegelése részeként — ezeket a hatasokat befolyasolhatta. Altala-
nossagban azokat a fejlodési hatasokat, amelyeket az anyasagi
toxikus dozisnal figyelnek meg, nem kell automatikusan elsza-
molni. Az anyasagilag toxikus dozisnal megfigyelt fejlodési
hatasok elszamolasa kizarolag eseti alapon torténhet, ha az oksagi
viszony megallapithatdo vagy cafolhato.
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Ha megfelelé informacio all rendelkezésre, akkor fontos megkisé-
relni annak meghatdrozasat, hogy a fejlédési toxicitds oka egy
specifikus anyai kozvetitésii mechanizmus, vagy pedig egy nem
specifikus masodlagos mechanizmus, mint példaul az anyai stressz
és a homeosztizis Osszeomldsa. Altaldban az anyai toxicitds
meglétét nem lehet felhasznalni az embrionalis/magzati hatasokkal
kapcsolatos eredmények figyelmen kiviil hagyasara, hacsak egyér-
telmiien nem bizonyithatd az, hogy a hatasok masodlagos, nem
specifikus hatasok. Ez kiilondsen akkor all fenn, ha az utdédban
jelentkezd hatasok jelentdsek, példaul olyan irreverzibilis hatasok,
mint a szerkezeti deformacid. Bizonyos esetekben feltételezhetd,
hogy a reprodukcids toxicitds oka az anyai toxicitds masodlagos
kovetkezménye, tovabba ésszerli figyelmen kiviil hagyni a hataso-
kat, ha az anyag olyan mértékben mérgez6, hogy az anyaallatok
nem fejlédnek, tovabba sulyos elgyengiilés all be, nem képesek
kicsinyeik gondozasara, elesettek vagy elpusztulnak.

Anyai toxicitds

Az utéd vemhesség alatti és a sziiletés utani, korai szakaszokban
valo fejlodését befolyasolhatjdk az anydban fellépd, a stresszhez
kapcsolédd nem specifikus mechanizmusok és az anyai homeosz-
tazis Osszeomldsa, vagy a specifikus anyai kozvetitési mechaniz-
musok révén kialakuléd toxikus hatasok. A fejlodési eredménynek a
fejlédési hatdsok szerinti besoroldssal kapcsolatos dontés miatti
értelmezésekor fontos figyelembe venni az anyagi toxicitds lehet-
séges hatasat is. Ez az anyai toxicitas és a fejlodési eredmények
kozotti kapcsolatot 6vezd bizonytalansagok miatt Osszetett kérdés.
Szakért6i megitélést és a bizonyitékok sulyanak mérlegelését —
valamennyi rendelkezésre allo vizsgalati eredmény felhasznélasaval
— kell alkalmazni annak a befolyasnak a mértékének a meghata-
rozasakor, amelyet az anyai toxicitasnak kell tulajdonitani a fejlé-
dési hatasok szerinti besorolas kritériumainak értelmezésekor. A
besorolassal kapcsolatos dontés meghozatalanak elémozditasahoz
el6szor az embridban/magzatban kell megvizsgalni a karos hataso-
kat, majd az anyai toxicitast, minden egyéb olyan tényezdvel
egyiitt, amely — a bizonyitékok sulya mérlegelésének részeként —
ezeket a hatasokat befolyasolhatta.

A gyakorlati megfigyelés alapjan az anyai toxicitds — mértékétdl
fliggden — nem specifikus masodlagos mechanizmusok révén befo-
lyasolhatja a fejlodést, olyan hatasokat keltve, mint az alacsony
magzati suly, késleltetett csontképzddés, valamint esetlegesen bizo-
nyos fajok egyes fajtdindl a rezorpcio ¢és deformalt valtozatok
megjelenése. A fejloddésbeli hatdsok és az éltalanos anyai toxicitds
kozotti kapcesolatot tanulmanyozo vizsgalatok korlatozott szama
azonban nem bizonyitott konzisztens, megismételhetd kapcsolatot
a fajok kozott. Az olyan fejlédési hatasokat, amelyek még az anyai
toxicitas jelenlétében is el6fordulnak, a fejloédési toxicitas bizonyi-
tékanak tekintik, hacsak eseti alapon egyértelmiien nem bizonyit-
hat6 az, hogy a fejlédési hatdsok masodlagosak az anyai toxicitas
mellett. Emellett fontoléra kell venni a besorolast akkor, ha
jelentds toxikus hatds — példaul irreverzibilis hatdsok, mint a szer-
kezeti deformacio, az embrionalis/magzati halanddsag, a sziiletés
utani funkciondlis hidnyossag — alakul ki az utédban.

A besorolas nem hagyhatd automatikusan figyelmen kiviil az olyan
anyagok esetében, amelyek kizarolag az anyai toxicitassal dsszekap-
csolodva eredményeznek fejlodési toxicitast, még akkor sem, ha
specifikus, anyai kozvetitésti mechanizmus jelenlétét igazoltak.
Ilyen esetben a 2. kategdriaba vald besorolas megfelelébbnek bizo-
nyulhat az 1. kategoriaba val6 besorolasnal. Ha azonban az anyag
olyan mértékben mérgezd, hogy anyahalalt vagy stlyos elgyengiilést
eredményez, vagy ha az anyaallatok elesettek vagy nem képesek a
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kicsinyek gondozasara, ésszerli azt feltételezni, hogy fejlodési toxi-
citas kizarolag az anyai toxicitds masodlagos kovetkezményeként
jelentkezik, és a fejlodési hatasok figyelmen kiviil hagyhatok.
Nem sziikségszeriien a besorolas lesz az eredmény a kisebb fejlodési
valtozasok esetében — amikor a magzat/fiatal allat testtomegének
csak kisebb csokkenése vagy a csontfejlodés késése fordul elé —,
ha ezek az anyai toxicitassal egyiitt jelentkeznek.

Az anyai hatdsok vizsgalatdhoz felhasznalt végpontok koziil
néhany a kovetkezd felsorolasban szerepel. Az ezekre a végpon-
tokra vonatkoz6 adatokat — ha ilyenek rendelkezésre éallnak — a
statisztikai vagy biologiai jelentdségiik és a dozis—hatas viszony
fényében kell értékelni.

Anyai mortalitas:

a kezelt anyaallatok kozott a kontrollal Gsszevetve megndvekedett
gyakorisagi mortalitast az anyai toxicitds bizonyitékanak kell
kezelni, ha a novekedés az adagolasi szinthez kapcsoloddé modon
jelenik meg, és a vizsgalati anyag toxicitasanak tulajdonithato. A
10 %-ot meghaladd anyai mortalitas tilzottnak mindsiil és az arra
az adagolasi szintre vonatkozo adatokat altalaban nem kell tovabbi
értékelés ala vetni.

Parzasi index

(allatok szama spermadugdval vagy spermaval/parzast végzok
szama x 100) ()

Termékenységi index

(implantatummal rendelkez6 allatok szama/parzast végzok szama x
100)

Sziilés hossza
(ha a sziilést lehet6vé teszik)
Az egyedek testtomege és annak valtozasai:

Az anya testtdmeg-valtozasat és/vagy az anya korrigalt testtomegét
figyelembe kell venni az anyai toxicitds értékelésében, ha ezek az
adatok rendelkezésre allnak. Az anyai testtomeg korrigalt atlagos
valtozasanak — ami az eredeti és a végsod testtomeg kiilonbségének
a vemhes méh tomegével csokkentett értéke (vagy a magzatok
tomegének Osszege) — kiszamitasa jelezheti, hogy a hatds az
anyat érinti-e vagy méhen beliili. A nyulak esetében a testtomeg-
gyarapodas a vemhesség alatti szokédsos testtomeg-ingadozas miatt
nem lehet alkalmas indikatora az anyai toxicitasnak.

Taplalék- és vizfogyasztas (ha relevans):

Az 4tlagos taplalék- vagy vizfogyasztasnak a kezelt anyadllatokban
a kontrollcsoporttal valo dsszevetés szerinti jelentds csokkenésének
megfigyelése hasznos az anyai toxicitas értékelésekor, kiilondsen
amikor a vizsgalt anyagot a taplalékkal egyiitt vagy az ivovizben
adjak be. A taplalék- vagy a vizfogyasztds valtozasait az anyai
testtomeg valtozasaival Osszefiiggésben kell értékelni, amikor azt
hatarozzak meg, hogy a feljegyzett hatdsok az anyai toxicitast
tikrozik-e vagy — egyszertibben kifejezve — azt hatarozzak meg,
¢élvezhetetlenné teszi-e a vizsgalt anyag a taplalékot vagy a vizet.

Klinikai vizsgalatok (ideértve a klinikai tiineteket, a markereket, a
hematologiai és klinikai kémiai vizsgalatokat):

A toxicitas jelentds klinikai tiineteinek a kezelt anyaallatokban a
kontrollcsoporttal valo Osszevetés szerinti megndvekedett eléfordu-
lasanak megfigyelése hasznos az anyai toxicitds értékelésekor. Ha
ezt hasznaljak fel az anyai toxicitds felmérésének alapjaul, akkor

(") Ismert, hogy a parzasi indexet és a termékenységi indexet is befolyasolhatja a him.
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a klinikai tlinetek tipusat, gyakorisagat, mértékét és idGtartamat
jelezni kell a vizsgalatban. Az anyai toxicitds klinikai tiinetei a
kovetkez6k lehetnek: koma, levertség, hiperaktivitas, a helyzet-
helyreallito reflex hianya, ataxia vagy nehéz 1égzés.

Boncolasi adatok:

A boncolasi leletek megndvekedett gyakorisaga és/vagy sulyossaga
az anyai toxicitas jele lehet. Ez magaban foglalhatja a makroszko-
pikus vagy mikroszkopikus patologiai leleteket vagy a szervtome-
gadatokat, ideértve az abszolit szervtomeget, a szervtomeg ¢és a
testtdmeg aranyat, vagy a szervtdomeg és az agytdmeg aranyat.
Ha az érintett szerv(ek)re vonatkozd karos korszovettani leletek
alatamasztjak, a feltételezett célszerv(ek) atlagtomegének a kezelt
anyaallatokban a kontrollcsoporttal vald Gsszevetés szerinti jelent6s
csokkenésének megfigyelése bizonyitékaul szolgalhat az anyai
toxicitasnak.

3.7.2.5. Az dllatokra vonatkozo és a kisérleti adatok

VYM19
T 37251 Szamos nemzetkozileg elfogadott vizsgalati modszer all rendelke-
zésre. Ezek a fejlodési toxicitas-vizsgalatra iranyuldé modszereket
(pl. OECD 414. vizsgalati iranymutatas), és egy- vagy kétgenera-
cids toxicitds-vizsgalatra irdnyuld modszereket (pl. OECD 415.,
416. és 443. vizsgalati iranymutatas) foglalnak magukban.

3.7.2.5.2. Az elbvizsgalatokkal kapott eredményeket (pl. OECD utmutatd
421. — Reprodukcios/fejlédési toxicitds-elOvizsgalat, és 422. —
Ismételt adagolasti kombinalt toxicitas-vizsgalat reprodukcios/fejlo-
dési toxicitas-eldvizsgalattal) szintén fel lehet haszndlni a besorolas
alatamasztasara, noha elismert, hogy az ilyen bizonyiték mindsége
kevésbé megbizhatd, mint a teljes vizsgalatok révén nyert bizonyi-
tékoké.

3.7.2.53. A rovid vagy hossza tavh ismételt adagoldsu toxicitas-vizsgalatok
soran tapasztalt kdros hatdsok vagy valtozdsok — példaul az ivar-
mirigyek korszdvettani elvaltozasai —, amelyeket ugy itélnek meg,
hogy karosithatjak a reproduktiv funkciot és amelyek a jelentds
altaldnos toxicitas jelenléte nélkiil jelennek meg, felhasznalhatok
a besorolas alapjaul.

3.7.2.54. Az in vitro vizsgalatokbol, a nem emlésokon végzett vizsgala-
tokbol és a szerkezet/hatds Osszefiiggést (SAR) felhasznalo, a
kozel analdég anyagokkal kapcsolatos bizonyitékok hozzajarul-
hatnak a besorolasi eljarashoz. Valamennyi ilyen jellegli esetben
szakértdi megitélést kell felhasznalni az adatok helytallosaganak
felméréséhez. A nem helytall6 adatokat tilos a besorolas elsddleges
bizonyitékaul hasznalni.

3.7.2.5.5. Célszerii, hogy az allatokon végzett vizsgalatokat olyan megfeleld
beadasi utak alkalmazasaval végezzék el, amelyek a human expo-
zicio lehetséges utjaihoz kapcsolodnak. A gyakorlatban azonban a
reprodukciods toxicitasi vizsgalatokat a leggyakrabban a szajon at
torténd expozicio alkalmazasaval végzik el, és az ilyen vizsgalatok
szokasos esetben alkalmasak az anyag veszélyes tulajdonsagainak a
reprodukcios toxicitasra tekintettel valo értékelésére. Ha azonban
meggy6zéen bizonyithatd, hogy a hatds egyértelmiien meghata-
rozott mechanizmusa vagy helyszine nem vonatkozik az emberre,
vagy ha a toxikokinetikai kilonbségek annyira jelentések, hogy
biztos, hogy a veszélyes hatds embernél nem jelenik meg, akkor
nem kell besorolni azt az anyagot, amely a kisérleti allatokban
karos hatas kialakulasat eredményezi a reprodukciora nézve.
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3.7.2.5.6. Az olyan beadasi utat magukban foglalo vizsgalatokat azonban,
mint az intravénds vagy az intraperitonidlis injekcid, amely a
szaporitoszerveknek a vizsgalati anyag irrealisan magas szintjének
val6 expoziciot eredményezi, vagy amely a szaporitoszervek hely-
szini karosodasat valthatja ki — ideértve az irritaciot —, kiilonos
ovatossaggal kell értelmezni, és Oonmagukban nem szolgalnak a
besorolas alapjaul.

3.7.2.57.  Altalanos megegyezés van azzal a hatardézissal kapcsolatban,
amely felett a karos hatas jelentkezése mar a besorolasi kritériu-
mokat nem érinti, de nincs ilyen megegyezés egy konkrét dozisnak
mint hatardézisnak a kritériumokba vald beépitésére. Ugyanakkor a
vizsgalati modszerekre vonatkozo egyes iranymutatasok hatardozist
adnak meg, mig masok ugy fogalmazzak meg a hatardozist, hogy
nagyobb dozis lehet akkor sziikséges, ha a vart emberi expozicid
elegendden nagy ahhoz, hogy az expozicid6 megfelelé hatarértékét
ne lehessen elérni. Emellett a fajok toxikokinetikai kiilonbségei
miatt egyedi hatardozis megadasa esetleg nem megfelelé olyan
helyzetek esetében, amikor az ember érzékenyebb, mint a modell-
ként hasznalt allatok.

3.7.2.5.8. Elméletben a reprodukciora gyakorolt olyan karos hatasok,
amelyek az allatkisérleteknél csak nagyon nagy dozisértéknél
észlelhetok (pl. az elesettséget, a sulyos étvagytalansagot, tul
nagy mortalitast) altalaban nem indokoljak a besorolast, kivéve,
ha a besorolas indokoltsagara utalé mas, pl. az embernek az allat-
oknal vald nagyobb hajlamat jelzd toxikokinetikai informacio is
van. E teriileten tovabbi eligazitds az anyai toxicitasrol szo6lo
részben (3.7.2.4.) talalhaté.

3.7.2.59. A tényleges ,hatardozis” meghatarozasa azonban fiigg a vizsgalati
eredmények megszerzéséhez alkalmazott vizsgalati modszertdl, pl.
az ismételt adagolas, a szajon at torténd expozicié miatti toxicitas-
vizsgalatokra késziilt OECD vizsgalati Gtmutatoban 1 000 mg/kg
felsé dozist ajanlanak hatardozisként, kivéve ha a varhaté emberi
reakcid magasabb dozisszint sziikségességét jelzi.

3.7.3. Keverékek osztilyozdsi kritériumai

3.7.3.1. Az olyan keverékek besorolisa, amelyek esetében valamennyi
osszetevére vonatkozoan vagy csak a keverék egyes dsszeteviire
vonatkozoan rendelkezésre dallnak az adatok

3.7.3.1.1. A keveréket a reprodukcios toxicitasuként kell besorolni, ha
cids toxicitastként soroltak be, és az 1A., 1B kategoriara és a 2.
kategoriara vonatkozodan a 3.7.2. tablazatban ismertetett megfeleld
altalanos koncentracio-hatarértékben vagy afelett van jelen.

3.7.3.1.2. A keveréket a laktdciora gyakorolt vagy a laktacion keresztiil
fellépd hatas szerint kell besorolni, ha legalabb egy Osszetevgjét
a laktaciora gyakorolt vagy a laktacion keresztiil fellépd hatas
szerint soroltdk be, és a laktdciora gyakorolt és a laktacion
keresztiil fellépé hatasokra vonatkozé tovabbi kategoriakkal
kapcsolatban a 3.7.2. tablazatban ismertetett megfelelé altalanos
koncentracio-hatarértéken vagy afelett van jelen.

3.7.2. tablazat

Keverék reprodukciot karositoként besorolt, vagy a laktaciéra gyakorolt vagy a laktacion Kkeresztiil
fellép6 hatasuk miatt besorolt dsszetevéinek azon altalanos koncentracio-hatarértéke, amely alapjan
a keveréket be kell sorolni

A kovetkezd altalanos koncentracio-hatarértékek alapjan a keveréket az alabbiként kell

besorolni:
Az Bsszetevd beso- 1. kategoriaba tartozo, reprodukciot karo- A laktaciora gyakorolt
rolésa: sitd 2. kategoriaba vagy a laktacion
tartoz0, reprodukciot keresztiil fellép6
1A. kategéria IB. Kategoria karosito hatasokra vonatkozo
' ’ tovabbi kategoria
1A. kategoriaba >03%
ta,rtozro,, reprodukciot [1. megjegyzés]
karosito
1B. kategoriaba >03%

tartozd, reprodukciot

rtozo, [1. megjegyzés]
karosito
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3.73.2.

3.7.3.2.1.

3.7.3.3.

3.7.33.1.

3.7.4.
3.7.4.1.

A kovetkez6 altalanos koncentracio-hatarértékek alapjan a keveréket az alabbiként kell
besorolni:
Az bsszetevd beso- 1. kategoriaba tartozo, reprodukciot karo- A laktaciora gyakorolt
rolsa: sito 2. kategoriaba vagy a laktacion
tartozo, reprodukciot keresztiil fellépd
1A. kategéria 1B. kategéria kdrosito hatdsokra vonatkozo
tovabbi kategoria
2. kategoriaba >3,0%
tartozo, reprodukciot [1. megjegyzés]
kérositd
A laktaciora gyako- >0,3%
rolt vagy a laktacion [1. megjegyzés]
keresztiil fellépo
hatdsokra vonatkozo
tovéabbi kategéria

Megjegyzés:

A 3.7.2. tablazatban szereplé koncentracio-hatarértékek szilard anyagokra és folyadékokra (tomegszazalék), valamint
gazokra (térfogatszazalék) vonatkoznak.

1. megjegyzés:

Ha az 1. vagy 2. kategoériaba tartozo, reprodukciot karositd anyag vagy a lakticiora gyakorolt vagy a laktacion
keresztiil fellépd hatasok szerint besorolt anyag van jelen Osszetevoként a keverékben legalabb 0,1 %-os koncentraci-
oban, akkor kérésre rendelkezésre kell bocsatani a keverékre vonatkozo biztonsagi adatlapot.

» C6 A keverékek besorolasa, ha rendelkezésre dllnak adatok a
teljes keverékre vonatkozoan <4

A keverékek besorolasa az egyes Osszetevok tekintetében rendelke-
zésre allo, a keverék besorolt Osszetevdi tekintetében koncentracios
hatarértékeket megallapitd vizsgalati adatokon alapul. Eseti alapon,
keverékre vonatkoz6 vizsgalati adatokat fel lehet hasznalni besorolas
céljabol, ha olyan hatasokat tanusitanak, amelyeket az egyedi Gssze-
tevokon alapulo értékelésb6l nem allapitottak meg. Ilyen esetben a
keverékre mint egészre vonatkozo vizsgalati eredményeknek bizonyi-
tottan meggydzdeknek kell lenniiik, figyelembe véve a dozist és az
olyan tényezdket, mint az idtartam, a megfigyelések, és a reproduk-
cids vizsgalati rendszerek érzékenységi €s statisztikai elemzése. A
besorolast alatamaszté megfelelé dokumentaciot meg kell Orizni, és
kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

Keverékek besorolasa, ha nem dllnak rendelkezésre adatok a teljes
keverékre vonatkozoan: interpoldcios elvek

A 3.7.3.2.1. szakasznak megfeleléen, ha a keveréket magat nem
vizsgaltdk meg reprodukcios toxicitasanak meghatarozasa érdeké-
ben, de elegend6 adat all rendelkezésre az egyes Osszetevokre és a
hasonl6 vizsgalt keverékekre vonatkozoéan ahhoz, hogy az megfele-
16en jellemezze a keverék veszélyeit, akkor ezeket az adatokat kell
felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megallapitott interpolacios
elvekkel 0sszhangban.

Tajékoztatis a veszélyrol

Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 3.7.3. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

3.7.3. tablazat

A reprodukciot karositdo hatasra vonatkozé cimkeelemek

A laktaciora gyakorolt
vagy a laktacion
2. kategoria keresztiil fellépd
hatdsokra vonatkozo
tovabbi kategoria

1. kategoria

Osztélyozds (1A. és 1B. kategria)

GHS piktogram Nincs piktogram




02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 180

v M4
A laktaciora gyakorolt
1. kategéria ' vagy aulaktéci(')n
Osztalyozas (1A. & 1B. kategoria) 2. kategoria keresztiil fellépd
hatasokra vonatkozo
tovabbi kategoria
Figyelmeztetés Veszély Figyelem Nincs figyelmeztetés
Figyelmeztet6 H360: Karosithatja a| H361: Feltehetéen | H362: A szoptatott
mondat termékenységet vagy | karositja a termé- | gyermeket karosit-
a sziiletendd gyer- kenységet vagy a hatja.
meket (ha ismert, |sziiletendé gyermeket
meg kell adni a (ha ismert, meg kell
konkrét hatast) (meg |adni a konkrét hatast)
kell adni az expozi- | (meg kell adni az
ciés utat, ha expozicids utat, ha
meggy6zden bizonyi- | meggydzden bizonyi-
tott, hogy mads expo- | tott, hogy mas expo-
ziciés ut nem okoz | zicids ut nem okoz
veszélyt). veszélyt).
Ovintézkedésre P201 P201 P201
vonatkozo P202 P202 P260
mondat - P280 P280 P263
Megel6zés P264
P270
Ovintézkedésre P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
vonatkozo
mondat — Elha-
rito intézkedések
Ovintézkedésre P405 P405
vonatkozo
mondat -
Térolas
Ovintézkedésre P501 P501
vonatkozo
mondat -
Elhelyezés hulla-
dékként
VB
3.8. Célszervi toxicitas (STOT) — egyszeri expozicio
3.8.1. Fogalommeghatdrozdasok és dltalanos szempontok
yM19
3.8.1.1. Célszervi toxicitds — egyszeri expozicio valamely anyagnak vagy
keveréknek valo egyszeri expoziciobol eredd specifikus, nem
halalos célszervi toxicitds. Valamennyi jelentds, reverzibilis és irre-
verzibilis, azonnali és/vagy késleltetett egészségligyi hatas, amely a
funkciokat karosithatja, és amellyel a 3.1-3.7., valamint a 3.10.
szakasz nem foglalkozik, idetartozik (lasd még a 3.8.1.6. pontot).
VB
3.8.1.2. A besorolas az anyagot vagy a keveréket mint célszervi mérget
hatarozza meg, amely — mint ilyen — karos hatast gyakorolhat az
olyan emberekre, akik az anyag vagy keverék hatasainak ki vannak
téve.
3.8.1.3. Az egyszeri expozici6 altal keltett ilyen karos hatasok k6zé tartozik

az emberre gyakorolt konzisztens €s meghatarozhato toxikus hatas,
vagy — a kisérleti allatok esetén — az olyan toxikologiailag jelentds
valtozas, amely valamely szovet/szerv funkcidjat vagy morfologi-
ajat befolyasolta, vagy amely az organizmus biokémiajanak vagy

valtozas relevans az emberi egészségre.
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3.8.14.

3.8.1.5.

3.8.1.6.

3.8.1.7.

Az értékelésnek nem csak az egyetlen szerv vagy biologiai rend-
szer jelentds valtozasat kell figyelembe vennie, hanem a tobb
szervre kiterjedd, altalanos jellegli elvaltozasokat is.

A célszervi toxicitds az embernél szoba johetd minden — azaz
szajon at, boron at vagy belélegzés — utvonal révén kialakulhat.

Az ismétlddé expozicidt kovetd célszervi toxicitds besoroldsa a
Célszervi toxicitas — Ismétlédd expozicio fejezetben (3.9. szakasz)
ismertetett modon torténik, ezért a 3.8. szakasz nem targyalja. Az
alabbiakban felsorolt egyéb toxikus hatasok felmérése egyedileg
torténik, ezért itt nem szerepelnek:

a) akut toxicitas (3.1. szakasz),
b) bérmaras/-irritacio (3.2. szakasz),
¢) sulyos szemkarosodas/szemirritacio (3.3. szakasz),

d) légzdszervi szenzibilizacid vagy borszenzibilizacio  (3.4.
szakasz),

e) csirasejt-mutagenitas (3.5. szakasz),

f) rakkelté hatas (3.6. szakasz),

g) reprodukcios toxicitas (3.7. szakasz); valamint
h) aspiracios toxicitas (3.10. szakasz).

A ,célszervi toxicitds — egyszeri expozicio” veszélyességi osztaly
felosztasa az alabbi:

— célszervi toxicitas — egyszeri expozicio, 1. és 2. kategoria,
— célszervi toxicitas — egyszeri expozicio, 3. kategoria.
Lasd 3.8.1. tablazat.

3.8.1. tablazat

A célszervi toxicitasra (egyszeri expozicié) vonatkozé katego-
riak

Kategériak Kritériumok

Az olyan anyagok, amelyek jelentds toxikus hatast

valtanak ki embernél, vagy amelyekr6l — a kisér-

leti allatokon végzett vizsgalatokbol szarmazd

bizonyitékok alapjan — feltételezhetd, hogy az

egyszeri expoziciot kovetden jelentds toxikus

hatas kivaltasara alkalmasak az embernél.

Az anyagoknak a célszervi toxicitds (egyszeri

expozicid) szerint az 1. kategdriaba valdé beso-

rolasa a kovetkezok alapjan torténik:

(a) az emberrel kapcsolatos esetekb6l vagy epide-

1. kategoria mioldgiai vizsgalatokbol szarmazd megbizhatod
és jo mindségll bizonyiték, vagy

(b) olyan kisérleti allatokon végzett megfeleld
vizsgalatokhoz  kapcsolodd — megfigyelések,
amelyeknél az emberi egészséget befolyasolo
jelentds és/vagy stlyos toxikus hatasok jelent-
keztek altalaban mar alacsony expozicios
koncentracioknal. A bizonyitékok sulyanak
mérlegelésével torténd meghatarozas részeként
hasznalatos  iranyadd  dozis-/koncentracio-
értékek alabb szerepelnek (lasd 3.8.2.1.9.).
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3.8.2.
3.8.2.1.
3.8.2.1.1.

3.8.2.1.2.

3.8.2.1.3.

3.8.2.1.4.

3.8.2.1.5.

Kategériak Kritériumok

Az olyan anyagok, amelyekrdl — a kisérleti allat-
okon végzett vizsgalatokbol szarmazd bizonyi-
tékok alapjan — feltételezhetd, hogy az egyszeri
expoziciot kovetden karos hatassal lehetnek az
emberi egészségre.

Az anyagoknak célszervi toxicitas (egyszeri expo-
zicid) szerint a 2. kategdriaba vald besorolasa az
olyan kisérleti allatokon végzett megfelel6 vizs-
2. kategoria galatokhoz kapcsolodd megfigyeléseken alapul,
amelyeknél az emberi egészséget befolyasold
jelentés toxikus hatasok jelentkeztek altalaban
mar mérsékelt expoziciés koncentracioknal. A
besorolast segitd iranyado dozis-/koncentracio-
értékek alabb szerepelnek (lasd 3.8.2.1.9.).
Kivételes esetben az emberre vonatkozd bizo-
nyiték is felhasznalhatdo az anyagnak a 2. katego-
riaba vald besorolasahoz (lasd 3.8.2.1.6.).

Tranziens célszervi hatasok

Ez a kategoria a narkotikus hatasokat és a léguti
irritaciot foglalja magaban. Ezek olyan célszervi
hatasok, amelyek esetében az anyag nem felel
meg az 1. vagy a 2. kategoériaba valo sorolas
fentebb ismertetett kritériumainak. Ezek olyan
hatasok, amelyek az expoziciot kovetden rovid
id6tartamra moédositjak kedvezétlen iranyban az
emberi funkciokat, és amelybdl az ember ésszeri
id6én beliil ugy gyogyulhat fel, hogy nem marad
meg a szerkezet vagy a funkcid jelentds mértéki
modosulasa. Az anyagokat az ilyen hatasok szerint
a 3.8.2.2. szakaszban megallapitottak szerint
soroljak be.

3. kategoria

Megjegyzés: Kisérletet kell tenni a toxicitas elsddleges célszervének meghata-
rozasara és az abbol a célbol vald besorolasara, mint példaul hepatotoxikus,
neurotoxikus anyag. Az adatokat gondosan kell értékelni, és — ha lehetséges —
tartozkodni kell a masodlagos hatasok belefoglalasatol (a hepatotoxikus
anyagok masodlagos hatast kelhetnek az idegrendszerben vagy a gyomor-bél
rendszerekben).

Anyagok osztalyozdsi kritériumai
Az 1. kategoria és a 2. kategoria anyagai

Az anyagokat szakért6i megitélés felhasznalasaval (lasd az 1.1.1.
szakaszt), valamennyi rendelkezésre allo bizonyiték sulyanak
mérlegelése alapjan — ideértve a javasolt iranyértékek hasznalatat
is (lasd 3.8.2.1.9.) — kilon-kiilon soroljak be az azonnali vagy a
késleltetett hatasok szerint. Az anyagokat ezt kdvetden soroljak be
az 1. vagy a 2. kategoridba, a megfigyelt hatas(ok) jellegétol és
sulyossagatol fiiggden (3.8.1. tablazat).

Azonositani kell azt a relevans expozicids Utvonalat vagy Utvona-
lakat, amely révén a besorolt anyag karosodast okoz (lasd 3.8.1.5.).

A besorolast a valamennyi rendelkezésre all6 bizonyiték mérlege-
1ésén alapuld szakértéi megitéléssel kell meghatarozni (lasd 1.1.1.
szakasz), ideértve az alabbiakban ismertetett iranymutatast is.

Felhasznalva az Osszes adatot — ideértve a human el6fordulast, az
epidemiologiat és a kisérleti allatokon végzett vizsgalatokat — a
bizonyitékok sulyanak mérlegelésével (lasd 1.1.1. szakasz) kell a
besorolast indokold célszervi toxikus hatasokat alatamasztani.

A célszervi toxicitas értékeléséhez szikséges informacié vagy
egyszeri emberi expoziciobol — mint példaul otthoni, munkahelyi
vagy kornyezeti expoziciobol — szarmazik, vagy pedig a kisérleti
allatokon végzett vizsgalatokbol. Az ezt az informaciot biztosito,
patkanyokon vagy egereken végzett standard allatkisérletek olyan
akuttoxicitasi-vizsgalatok, amelyek a célszovetekre/-szervekre
gyakorolt toxikus hatasok azonositasat lehetévé tevd klinikai
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3.8.2.1.6.

3.8.2.1.7.

3.8.2.1.7.1.

3.8.2.1.7.2.

3.8.2.1.7.3.

megfigyeléseket és részletes makroszkopikus vagy mikroszkopikus
vizsgalatokat foglalhatnak magukban. A mas fajokon végzett akut-
toxicitas-vizsgalatok eredményei szintén relevans informaciot szol-
galtathatnak.

Kivételes esetben — szakértdi megitélés alapjan — a célszervi toxi-
citasrol szolo, emberre vonatkozé informaciok alapjan bizonyos
anyagokat indokolt a 2. kategériaba sorolni:

a) ha az emberre vonatkozd bizonyitékok sulyanak mérlegelése
nem elég meggy6z6 az 1. kategériaba besorolas igazolasahoz,
és/vagy

b) a hatasok jellegén és stlyossagan alapulnak.

Az ember esetén a dozis-/koncentracioszinteket nem kell figye-
lembe venni a besorolasnal, és barmely allatokon végzett vizs-
galatbol szarmazo bizonyitéknak konzisztensnek kell lennie a 2.
kategoriaba vald besorolassal. Mas szavakkal kifejezve, ha az
anyagra vonatkozoan az 1. kategdriaba valo besorolast alatamasztd
allati adatok is rendelkezésre allnak, akkor az anyagot az 1. kate-
goriaba kell besorolni.

Az 1. ¢és a 2. kategoriaba valo besorolast alata-
maszto hatasok

A besorolast a konzisztens és azonosithatd toxikus hatassal rendel-
kezd anyagnak vald egyszeri expozicid mellé tarsuld bizonyiték
tamasztja ala.

Az emberekre vonatkozo6 tapasztalatokbol/el 6fordulasbol szarmazo
bizonyitékok rendszerint a karos egészségiigyi hatasokrol szolo, az
expozicios feltételekkel kapcsolatban bizonytalansagokat tartal-
mazo6 tanulmanyokra korlatozddnak, és nem biztositjak azt a rész-
letességet, amely a kisérleti allatokon végzett, helyesen lefolytatott
vizsgalatokbol nyerhetd.

A kisérleti allatokon végzett megfelelé vizsgalatokbol szarmazod
bizonyitékok — a klinikai megfigyelések, valamint a makroszko-
pikus és mikroszkopikus patologiai vizsgalatok formajdban —
sokkal tobb adatot tudnak biztositani, és ez gyakran olyan veszé-
lyeket tarhat fel, amelyek ugyan nem életveszélyesek, de funkcio-
nalis karosodast okozhatnak. Kovetkezésképpen valamennyi
rendelkezésre allo — és az emberi egészséggel kapcsolatos — bizo-
nyitékot figyelembe kell venni a besorolési eljaras sordn, ideértve,
a teljesség igénye nélkiil, az emberre és/vagy allatokra gyakorolt
kovetkez6 hatasokat:

a) az egyszeri expoziciobol eredd morbiditas;

b) a légzészervrendszer, a kozponti vagy kornyéki idegrendszer, a
tobbi szerv vagy szervrendszer jelentds — tobb mint tranziens
jellegli — funkcionalis valtozasai, ideértve a kozponti idegrend-
szer depresszidjanak jeleit és az érzékelésre (mint példaul a
latasra, hallasra és a szaglasra) gyakorolt hatasokat;

¢) a klinikai biokémiai, hematoldgiai vagy vizeletvizsgalati para-
méterek valamennyi konzisztens és jelentds, karos hatasu valto-
zasa;

d

N

a boncolaskor és/vagy azt kovetéen észlelt, vagy a mikrosz-
kopos vizsgalatkor megerésitett jelent6s szervi karosodas;

e) széles korti vagy diffuz nekrézis, fibrozis vagy granulomakép-
z6dés regeneraciora képes létfontossagl szervekben;

f) morfoldgiai valtozasok, amelyek potencialisan reverzibilisek, de
egyértelmiien szervmiikodési zavarrdl tantuskodnak;
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3.8.2.1.8.

3.8.2.1.9.

3.8.2.1.9.1.

3.8.2.1.9.2.

3.8.2.1.9.3.

g) kimutathato sejtpusztuldsra utalo bizonyitékok (ideértve a sejt-
degeneraciot ¢és a csokkent sejtszamot) regeneraciora nem képes
létfontossagu szervekben.

Az 1. és a 2. kategoriaba vald besorolast nem
alatamasztd hatasok:

Ismert, hogy olyan hatasok is észlelheték, amelyek nem indokoljak
a besorolast. Ilyen hatasok lehetnek embernél és/vagy allatoknal, a
teljesség igénye nélkiil, a kovetkezok:

a) a testtdmeg-novekedésben, taplalékfogyasztasban vagy vizfelvé-
telben bekovetkezett kisebb valtozasok vagy klinikai megfigye-
lések, amelyeknek lehet toxikologiai jelentdsége, de Onma-
gukban nem jeleznek ,,jelentds” toxicitast;

b

=

a klinikai biokémiai, hematologiai vagy vizeletvizsgalati para-
méterek kis mértékii valtozasai, és/vagy tranziens hatasok, ha az
ilyen valtozasok vagy hatasok toxikologiai jelent6sége kétséges
vagy minimalis;

c) a szervek tomegvaltozasai szervmiikodési zavarokra utald bizo-
nyitékok hidnyaban;

d) adaptiv valaszok, amelyek toxikologiailag nem tekinthetdk rele-
vansnak;

e) a toxicitds anyagindukalt fajtaspecifikus mechanizmusai, azaz
amelyekrél teljes bizonyossaggal igazoljak, hogy az emberi
egészségre nem relevansak, nem indokoljak a besorolast.

Az 1. és a 2. kategoéridra vonatkozo, a kisérleti
allatokon végzett vizsgalatokbol nyert eredmé-
nyeken alapuld besoroldst eldsegité irdny-
értékek

Az arrdl szolo dontés eldsegitése érdekében, hogy az anyagot be
kell-e sorolni, illetve hogy milyen szinten (az 1. vagy 2. kategéri-
aba) kell besorolni, doézis/koncentracioé ,iranyértékek” vannak
megadva, hogy figyelembe lehessen venni a bizonyitottan jelentds
egészségi hatdst doézisokat/koncentraciokat. Az ilyen irdnyértékek
megadéasanak indoka elsésorban az, hogy valamennyi anyag poten-
cialis méreg, és lennie kell olyan ésszerli dozisnak/koncentracio-
nak, amely felett a toxikus hatas mértékét figyelembe veszik.

Ilyen mddon, ha az allatokon végzett vizsgalatok soran a besorolast
igényl6é mértékd, jelentds toxikus hatast figyelnek meg, az annak a
dozisnak/koncentracionak a javasolt iranyértékhez mérten valod
figyelembevétele, amely esetében e hatdsokat tapasztaltdk, hasznos
informaciokat nyujt a besorolas sziikségességének értékeléséhez
(mivel a toxikus hatas a veszélyes tulajdonsag(ok) és a dozis/kon-
centracio kovetkezménye).

Az egyszeri dozisu, jelentds nem halalos toxikus hatast eredmé-
nyezé expozicidra vonatkozd iranyérték (C) tartomanyai
megegyeznek az akuttoxicitas-vizsgalatra alkalmazando, a 3.8.2.
tablazatban ismertetett iranyérték-tartomanyokkal.
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3.8.2.1.10.
3.8.2.1.10.1.

3.8.2.1.10.2.

3.8.2.1.10.3.

3.8.2. tablazat

Iranyérték-tartomanyok egyszeri dozisi expoziciokra

A kovetkezok iranyérték-tartomanyai

Expozicids utvonal Egységek 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria

Széajon at (patkany) mg/testtomeg- C <300 2000 > C > 300
kilogramm
Boron at (patkany vagy | mg/testtomeg- C <1000 2000 > C > 1000
nyul) kilogramm
Iranyértékek nem

Belélegzés (patkany) gaz ppmV /4h C <2500 20 000 > C > 2500 érvényesekb
Belélegzés (patkany), géz mg/1/4h Cc<10 20>C>10
Belélegzés (patkany), por/ mg/1/4h cC<1,0 50>C>1,0
kod/fust
Megjegyzés:

a) A 3.8.2. tablazatban ismertetett iranyértékek €s iranyérték-tarto-
manyok kizarolag tajékoztatd jellegiiek, azaz a bizonyitékok
sulyanak mérlegelésének részeként és a besorolassal kapcso-
latos dontés tamogatasahoz hasznalhatok. Nem hasznalhatok
szigori hatarértékként.

b) Nincsenek iranyértékek a 3. kategériaba tartozd anyagokra
vonatkozoan, mivel a besorolas els6sorban az emberre vonat-
kozd adatok alapjan torténik. A bizonyitékok stlyanak mérle-
gelésén alapuld értékeléséhez allatokra vonatkozd adatokat is
fel kell hasznalni, ha vannak ilyenek.

Egyéb szempontok

Ha az anyag jellemzése kizarolag allatokra vonatkozé adatokkal
torténik (ami az 0j anyagok esetében jellemzd, de szdmos meglévo
anyagra is igaz), akkor a besorolasi folyamat a ddzis/koncentracio
iranyértékekre, mint a bizonyitékok sulyanak mérlegelésén alapuld
megkozelitéshez hozzajaruld elemek egyikére valo hivatkozast
tartalmaz.

Ha a megbizhatdan az anyagnak vald egyszeri expozicionak tulaj-
donithatd célszervi toxikus hatast mutatd, megfeleléen alatdmasz-
tott emberi adatok allnak rendelkezésre, akkor az anyagot altalaban
be kell sorolni. A pozitiv emberi adatok — a valdszinli adatoktol
fiiggetleniil — elsObbséget ¢lveznek az allati adatokkal szemben.
Igy ha az anyag azért nincs besorolva, mert a megfigyelt célszervi
toxicitast az emberre nézve nem relevansnak vagy nem jelenté-
kenynek mindsitették, és ezt kovetden a célszervi toxikus hatast
mutatd, az emberi eléfordulasra vonatkozé adatok valnak elérhe-
t6vé, az anyagot be kell sorolni.

Az olyan anyagot, amelyet a célszervi toxicitas szempontjabol nem
vizsgaltak meg, adott esetben a hitelesitett szerkezeti tevékenység
kapcsolatabol szarmazo adatok, tovabba az azt megelézéen mas
fontos tényezOk, mint példaul a jelentds gyakori metabolitok
képzbédése figyelembevétele altal képviselt jelentés tamogatas
alapjan besorolt szerkezeti analogb6l valod, szakértdi megitélés
alapt extrapolacio alapjan lehet besorolni.
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3.8.2.1.10.4. Adott esetben a telitett gézkoncentraciot kiegészité elemként kell

3.8.2.2.
3.8.2.2.1.

3.8.2.2.2.

felhasznalni az egészségvédelem és munkabiztonsag terén

A 3. kategoriaba tartozoé anyagok: Tranziens célszervi hatdasok

A léguti irritacidra vonatkozo kritériumok

Az anyagoknak a léguti irritacio szerint a 3. kategoriaba vald beso-
rolasara vonatkozo kritériumok a kovetkezok:

a) ide tartoznak a funkciot karosito léguti irritald hatasok, (ame-
lyeket helyszini vorosség, odéma, viszketés és/vagy fajdalom
jellemez), amelyeknek tiinetei a kohogés, fajdalom, fulladas és
légzési nehézségek. Ez az értékelés elsGsorban az emberre
vonatkoz6 adatokon fog alapulni;

b

=

a szubjektiv human megfigyeléseket a tiszta 1éght irritdciojanak
(respiratory tract irritation, RTI) objektiv mérésével lehet alata-
masztani (mint példaul elektrofiziologiai tiinetek, a gyulladas
biomarkerei a nazalis vagy a bronchusmoso folyadékban);

C

~

az embernél megfigyelt tineteknek jellemzéen olyannak kell
lenniiik, amelyek inkabb az expozicidnak kitett népességben
jelentkeznének, és nem elszigetelt idioszinkretikus reakcioként
vagy csupan a talérzékeny légutakkal rendelkezd egyéneknél
kivaltott tiinetként. Az egyszerlien ,,irritaciorol” szold6 nem
egyértelmli beszamolokat ki kell zarni, mivel ezt a kifejezést
altalaban az érzékelés olyan széles tartomanyanak leirdsara
hasznaljak, mint a szag, a rossz iz, a csiklandos érzés és a
szarazsag, amely kiviil esik a léguti irritacid besorolasi korén;

d) jelenleg nincsenek olyan hitelesitett allatkisérletek, amelyek
kiilon az RTI-vel foglalkoznanak, hasznalhato informaciok
nyerhetdk azonban a belélegzéssel torténd egyszeri és ismétlodo
expozicié miatti toxicitas vizsgalataibol. Az allattanulmanyok
példaul hasznos informaciokkal szolgalhatnak a toxicitas
klinikai jelei (légzési zavarok, orrnyalkahartya gyulladas stb.)
és szovetkortan (vérboéség, ©Odéma, minimalis gyulladas,
megvastagodott nyalkaréteg) tekintetében, amelyek visszafordit-
hatok és tikkrozhetik a fent leirt jellemz6 klinikai tiineteket. Az
allatokra vonatkozo ilyen vizsgalatokat fel lehet hasznalni a
bizonyitékok stlyanak mérlegelésén alapulo értékelés részeként;

e) ez a specialis besorolas akkor keriil sorra, ha tovabbi stlyos
szervi hatas a léguti rendszerben nem figyelheté meg.

A narkotikus hatasokra vonatkozd kritériumok

Az anyagoknak a narkotikus hatdsok szerint a 3. kategoridba vald
besorolasara vonatkozo kritériumok a kovetkezok:

a) a kozponti idegrendszer depresszidja, ideértve az embernél
fellépd olyan narkotikus hatasokat, mint az almossag, narkozis,
csokkent éberség, reflexek elvesztése, koordinacié hianya és
szédilés. E hatasok sulyos fejfajasként vagy émelygésként is
jelentkezhetnek, és csokkent itéléképességhez, szédiiléshez,
ingerlékenységhez, kimeriiltséghez, karosodott memoriafunkci-
ohoz, az észlelés és a koordinacid hidnyossagaihoz, a reak-
ci6idé megnovekedéséhez vagy aluszékonysaghoz vezethetnek;

b

=

az allatokon végzett vizsgalatok soran megfigyelt narkotikus
hatasok a letargiat, a koordinacio és a helyzet-helyreallitd reflex
elveszitését és ataxiat okozhatnak. Ha az ilyen hatasok nem
mulo jellegiiek, akkor az egyszeri expozicids, célszervi toxici-

gatoként kell tekinteni Gket.
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3.8.3. Keverékek osztilyozdsi kritériumai

3.83.1. A keverékek besorolasa az anyagokéval megegyez6 kritériumok
szerint torténik, illetve alternativ mddon az aldbbiakban ismerte-
tettek szerint. Az anyagokhoz hasonléan a keverékeknek az
egyszeri expoziciot kovetd célszervi toxicitas szerinti besorolasa
a kovetkezdk alapjan torténik:

3.8.3.2. A keverékek osztdlyozdsa, ha adatok dllnak rendelkezésre a teljes
keverékre

3.8.3.2.1. Ha az anyagokra vonatkoz6 kritériumokban meghatarozott, ember-
ekkel szerzett tapasztalatokbol vagy a kisérleti allatokon végzett
megfeleld vizsgalatokbol szarmazo, megbizhatd és jO mindségi
bizonyiték all rendelkezésre a keverékre vonatkozoan, akkor a
keveréket az ilyen adatoknak a bizonyitékok stlyanak mérlegelé-
sével torténd értékelésével kell besorolni (lasd 1.1.1.4.). Ugyelni
kell a keverékekre vonatkozo adatok értékelése soran arra, hogy a
dozis, idétartam, megfigyelés vagy elemzés ne tegye az eredmé-
nyeket kétségessé.

3.8.3.3. Keverékek besorolasa, ha nem dllnak rendelkezésre adatok a teljes
keverékre vonatkozoan: interpoldcios elvek

3.8.3.3.1. Ha a keveréket magat nem vizsgaltdk meg célszervi toxicitasanak
meghatarozasa érdekében, de elegend6 adat all rendelkezésre az
egyes Osszetevokre és a hasonlo vizsgalt keverékekre vonatkozdan
ahhoz, hogy az megfelelden jellemezze a keverék veszélyeit, akkor
ezeket az adatokat lehet felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megélla-
pitott interpolacios elvekkel &sszhangban.

3.8.3.4. Keverékek besoroldsa, ha az dsszes, illetve ha csak néhdany Ossze-
tevore dllnak rendelkezésre adatok

VYM19

T 3834l Ha magara az adott keverékre vonatkozéan nem all rendelkezésre
megbizhaté bizonyiték vagy vizsgéalati adat, és az interpolacios
elvek nem hasznalhatok a besorolas lehetové tételére, akkor a
keverék besorolasa az Osszetevé anyagok besorolasan alapul.
Ebben az esetben a keveréket (a konkrét szerv megaddsa mellett)
célszervi méregként kell besorolni az egyszeri expoziciot kovetden,
méregként soroltak be (egyszeri expozicid) és az 1. kategoriara,
illetve a 2. kategoriara vonatkozoéan a 3.8.3. tablazatban emlitett
megfelelé altalanos koncentracio-hatarértéken vagy afelett van
jelen.

3.8.3.4.2. Ezek az altalanos koncentracio-hatarértékek és a beldlik kovetkezo
besorolasok az egyszeri adagolast célszervi mérgekre vonatkoznak.

3.83.43. A keverékeket vagy az egyszeri, vagy az ismételt vagy mindkét
féle adagolast toxicitds szerint kell besorolni.

3.8.3. tablazat

Adott célszervi méregként besorolt keverék dsszetevoinek azon
altalanos koncentracio-hatarértékei, amelyek alapjan a keve-
réket 1. vagy 2. kategériaba soroljak

A keverék besorolasat alabbiak szerint
kivalto altalanos koncentracios
Az Bsszetevd besoroldsa: hatdrértékek:
1. kategoria 2. kategoria
1. kategoria Koncentraciéo > |1,0 % < Koncent-
Célszervi méreg 10 % racio < 10 %
2. kategoria Koncentracié >
Célszervi méreg 10 % [(1.
megjegyzés)]
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1. megjegyzés:

Ha a 2. kategoriaba tartozo célszervi méreg van jelen Gsszetevo-
ként a keverékben 1,0 % vagy annal nagyobb koncentracioban,
akkor kérésre a keverékre vonatkozoan biztonsagi adatlap all
rendelkezésre.

3.8.3.4.4. Az egynél tobb szervrendszert érinté mérgezbanyagok kombinala-
sakor tigyelni kell arra, hogy figyelembe vegyék az egymas hata-
sanak kolcsonos felerdsitését vagy az egymast erdsitd interakcio-
kat, mivel bizonyos anyagok 1 %-nal kisebb koncentracioban is
célszervi toxicitast okozhatnak, ha a keverékben 1év6 egyéb Gssze-
tevokkel a mérgezd hatast kolcsondsen fel tudjak erdsiteni.

3.8.3.4.5. Ugyelni kell a 3. kategéridba tartozd Osszetevé(ke)t tartalmazd
lanos koncentracié-hatarérték, tudni kell azonban, hogy ez az alta-
lanos koncentracié-hatarérték a 3. kategoriaba tartozo Osszetevé(k)
t6l fliggden nagyobb vagy kisebb is lehet, tovabba azt is, hogy
bizonyos hatasok — példaul a léguti irritacio — bizonyos koncent-
racio alatt nem alakulhatnak ki, mig mas hatdsok — példaul a
narkotikus hatasok — ez alatt a 20 %-os érték alatt is megjelenhet-
nek. Szakértéi megitélés alkalmazasa sziikséges. M2 A légati
irritaciot és a kabitd hatasokat kiilon kell értékelni a 3.8.2.2.
szakaszban megadott kritériumok szerint. Az e veszélyek vonatko-
zasaban torténd besorolas elvégzésekor az egyes Osszetevok hozza-
jarulasat additivnak kell tekinteni, amennyiben a hatasok additivi-
tasanak hianya nem bizonyitott. <«

VYM19

T 3.8346. Amennyiben a 3. kategéridba tartozd OsszetevOkre az additivitasi
elv keriil alkalmazasra, egy keverék ,relevans Osszetev6i” azok az
Osszetevok, amelyek legalabb 1 %-os koncentracioban (szilard
anyagok, folyadékok, porok, kodok és g6zok esetén tomegszazalék,
gazoknal térfogatszazalék) vannak jelen, kivéve, ha okkal feltéte-
lezhetd, hogy egy 1 %-os koncentracional kisebb koncentracioban
jelen 1évo Gsszetevd még igy is relevans a keverék léguti irritaciot
vagy narkotikus hatasokat okozoként torténd besorolasa szempont-
jabol.

3.8.4. Tajékoztatis a veszélyrol

3.84.1. Az ebbe a veszélyességi osztalyba torténd besorolas kritériumainak
megfelel6 anyagoknal vagy keverékeknél a 3.8.4. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

3.8.4. tabldzat

Egyszeri expozicié nyoman adott célszervre haté toxicitisra vonatkozo
cimkeelemek

Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria

GHS piktogram

Figyelmeztetés Veszély Figyelem Figyelem
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M4
Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria 3. kategoria
Figyelmeztetd H370: Karositja a [H371: Karosithatja a| H335: Léguti irrita-
mondat szerveket (vagy meg|szerveket (vagy meg| cidt okozhat. vagy
kell adni az sszes | kell adni az 6sszes | H336: Almossagot
érintett szervet, ha | érintett szervet, ha vagy szédiilést
ismertek) (meg kell | ismertek) (meg kell okozhat.
adni az expozicids | adni az expozicids
utat, ha meggy6zden |utat, ha meggydzden
bizonyitott, hogy bizonyitott, hogy
mas expozicidés Gt | mds expozicids ut
nem okoz veszélyt). | nem okoz veszélyt).
Ovintézkedésre P260 P260 P261
vonatkozo P264 P264 P271
mondat - P270 P270
Megel6zés
Ovintézkedésre P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
vonatkozd P321 P312
mondat — Elharito
intézkedések
Ovintézkedésre P405 P405 P403 + P233
vonatkozo P405
mondat — Tarolas
Ovintézkedésre P501 P501 P501
vonatkozo
mondat -
Elhelyezés hulla-
dékkent
vB
3.9. Célszervi toxicitas — ismétl6do expozicio
39.1. Fogalommeghatdrozdsok és dltalanos szempontok
yM19
39.1.1. Célszervi toxicitas — ismétlédd expozicié valamely anyagnak vagy
keveréknek vald ismétlddé expoziciobol eredd specifikus célszervi
toxicitas. Valamennyi jelentds, reverzibilis és irreverzibilis, azon-
nali és/vagy késleltetett egészségiigyi hatas, amely a funkciokat
karosithatja, idetartozik. Nem tartoznak azonban ide azok a speci-
fikus toxikus hatasok, amelyekkel a 3.1-3.8. és a 3.10. szakasz
kiilon foglalkozik.
VB

39.1.2. A célszervi toxicitds (ismétlodd expozicio) besorolds az anyagot
> M2 vagy keveréket <« mint célszervi mérget hatdrozza meg,
amely — mint ilyen — kéros hatast gyakorolhat az anyagnak Kkitett
személyekre.

3.9.1.3. Az ilyen kéros hatasok kozé tartozik az emberre gyakorolt konzisz-
tens és meghatdrozhato toxikus hatds, vagy — kisérleti allatoknal —
az olyan toxikologiailag jelentds elvaltozds, amely valamely
szovet/szerv funkcidjat vagy morfologiajat befolyasolta, vagy
véltozasat eredményezte, és az ilyen valtozasok az emberi egész-
ségre is relevansak.

3.9.14. Az értékelésnek nem csak az egyetlen szerv vagy bioldgiai rend-
szer jelentds valtozasat kell figyelembe vennie, hanem a tobb
szervre kiterjedd, altalanos jellegli elvaltozasokat is.

3.9.1.5. A célszervi toxicitdas az embernél szoba joheté minden — azaz
szajon at, boron at vagy belélegzés — ttvonal révén kialakulhat.

3.9.1.6. Az egyszeri expoziciot kovetéen megfigyelt nem halalos toxikus
hatas besorolasa a Célszervi toxicitas — Egyszeri expozicio feje-
zetben (3.8. szakasz) ismertetett modon torténik, ezért a 3.9.
szakasz nem targyalja.
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3.9.2.
3.9.2.1.

39.22.

Anyagok osztilyozdsi kritériumai

Az anyagokat a valamennyi rendelkezésre allo bizonyiték mérlege-
1ésén alapuld szakértéi megitélés (lasd 1.1.1) felhasznalasaval —
ideértve az expozicid idétartamat és a hatas(oka)t kelté dozis/kon-
centraciot figyelembe vevo javasolt iranyértékek hasznalatat is
(lasd 3.9.2.9.) — az ismétl6do expozicidt kdvetden célszervi méreg-
ként soroljak be, és a megfigyelt hatas(ok) jellegétol és sulyossa-
gatol fiiggden két kategoriaba soroljak (3.9.1. tablazat).

3.9.1. tabldzat

A célszervi toxicitasra (ismétl6dé expozicio) vonatkozé katego-
riak

Kategoria Kritérium

Az olyan anyagok, amelyek jelentds toxikus hatast
valtanak ki az embernél, vagy amelyekrél — a
kisérleti allatokon végzett vizsgalatokbdl szarmazo
bizonyitékok alapjan — feltételezhet, hogy az
ismétl6dé  expoziciot kovetden jelentds toxikus
hatas kivaltasara alkalmasak az embernél.

Az anyagoknak a célszervi toxicitas (ismétlodod
expozicio) szerint az 1. kategoridba valo beso-
rolasa a koévetkezok alapjan térténik:

— az emberrel kapcsolatos esetekbdl vagy epide-

1. kategéria miologiai vizsgéalatokbol szdrmazd megbiz-
haté ¢és jo mindségli bizonyiték; vagy

— olyan Kkisérleti allatokon végzett megfeleld
vizsgalatokhoz  kapcsolodd — megfigyelések,
amelyeknél az emberi egészséget befolyasolo
jelentds és/vagy sulyos toxikus hatasok jelent-
keztek altalaban mar alacsony expozicios
koncentracioknal. A bizonyitékok sulyanak
mérlegelésével vald meghatdrozas részeként
hasznalatos  irdnyadé  dozis-/koncentracio-
értekek alabb szerepelnek (lasd 3.9.2.9.).

Az olyan anyagok, amelyekrdl — a kisérleti allat-
okon végzett vizsgalatokbol szarmazo bizonyi-
tékok alapjan — feltételezhetd, hogy az ismétlodé
expoziciot kovetden karos hatassal lehetnek az
emberi egészségre.

Az anyagoknak a célszervi toxicitas (ismétldod
expozicid) szerint a 2. kategdriaba vald besorolasa
az olyan kisérleti allatokon végzett megfeleld vizs-
2. kategoria galatokhoz kapcsolodd megfigyeléseken alapul,
amelyeknél az emberi egészséget befolyasolo
jelentés toxikus hatasok jelentkeztek altalaban
mar mérsékelt expoziciés koncentracioknal. A
besorolast segit6 iranyadé dozis-/koncentracio-
értékek alabb szerepelnek (lasd 3.9.2.9.).

Kivételes esetben az emberre vonatkozo bizo-
nyiték is felhasznalhat6 az anyagnak a 2. kategd-
ridba valé besorolasahoz (lasd 3.9.2.6.).

Megjegyzés:

Kisérletet kell tenni a toxicitas elsddleges célszervének meghata-
rozasara és az abbol a célbol vald besorolasara, mint példaul hepa-
totoxikus, neurotoxikus anyag. Az adatokat gondosan kell érté-
kelni, és — ha lehetséges — tartozkodni kell a masodlagos hatasok
belefoglalasatol (a hepatotoxikus anyagok masodlagos hatast
kelhetnek az idegrendszerben vagy a gyomor-bél rendszerekben).

Azonositani kell azt a relevans expoziciés utvonalat vagy utvona-
lakat, amely révén a besorolt anyag karosodast okoz.
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3.9.23.

3.9.2.4.

3.9.255.

3.9.2.6.

3.9.2.7.

3.9.2.7.1.

3.9.2.7.2.

3.9.2.73.

A besorolast a valamennyi rendelkezésre all6 bizonyiték mérlege-
lésén alapuld szakértéi megitéléssel kell meghatarozni (lasd az
1.1.1. szakaszt), ideértve az aldbbiakban ismertetett iranymutatast
is.

Felhasznalva az Osszes adatot — ideértve a human eléfordulast, az
epidemiologiat és a kisérleti allatokon végzett vizsgalatokat — a
bizonyitékok sulyanak mérlegelésével (lasd az 1.1.1. szakaszt)
kell a besorolast indokold célszervi toxikus hatdsokat alatdmasz-
tani. Ez az évek soran gy(ijtott jelentés mennyiségii ipari toxiko-
logiai adatot tesz elérhetévé. Az értékelés a valamennyi rendelke-
zésre allo adat alapjan, ideértve a szakértok altal értékelt vizsgala-
tokat és a tovabbi elfogadhatd adatokat is, torténik.

A célszervi toxicitds értékeléséhez sziikséges informécio vagy
ismétl6dd emberi expoziciobdl — mint példaul otthoni, munkahelyi
vagy kornyezeti expoziciobol — szarmazik, vagy pedig a kisérleti
allatokon végzett vizsgalatokbol. Az ezt az informéciot biztosito,
patkanyokon vagy egereken végzett standard allatkisérletek 28
napos, 90 napos vagy az élettartamra szolo (legfeljebb 2 éves)
vizsgalatok, amelyek a célszovetekre/-szervekre gyakorolt toxikus
hatasok azonositasat lehetdvé tevé hematologiai, klinikai kémiai és
részletes makroszkopikus és mikroszkopikus vizsgalatokat foglal-
hatnak magukban. A més fajokon elvégzett ismételt adagolast
vizsgalatokbol szarmaz6 adatokat szintén fel kell hasznalni, ha
vannak ilyenek. Az egyéb, mint példaul a rakkeltd hatassal, neuro-
toxicitassal vagy reprodukcids toxicitdssal kapcsolatban elvégzett
hosszu tavi expozicios vizsgalatok szintén bizonyitékot szolgaltat-
hatnak a célszervi toxicitasra vonatkozodan, amelyeket fel lehet
hasznalni a besorolds felmérésekor.

Kivételes esetben — szakértdi megitélés alapjan — a célszervi toxi-
citasrol szold, emberre vonatkozé informaciok alapjan bizonyos
anyagokat indokolt a 2. kategéridba sorolni:

a) ha az emberre vonatkozd bizonyitékok sulydnak mérlegelése
nem elég meggy6z6 az 1. kategdriaba besorolas igazolasahoz;
és/vagy

b) a hatasok jellegén és stlyossagan alapulnak.

Az ember esetén a dozis-/koncentracioszinteket nem kell figye-
lembe venni a besorolasnal, és barmely allatokon végzett vizs-
galatbol szarmazo bizonyitéknak konzisztensnek kell lennie a 2.
kategoriaba vald besorolassal. Mas szavakkal kifejezve, ha az
anyagra vonatkozoan az 1. kategdriaba valo besorolast alatamasztd
allati adatok is rendelkezésre allnak, akkor az anyagot az 1. kate-
goriaba kell besorolni.

Az ismétlédo expoziciot kévetd célszervi toxicitas szerinti beso-
rolast alatamaszto hatasok

A besorolast a konzisztens és azonosithato toxikus hatassal rendel-
kez6 anyagnak vald ismétl6dé expozicid mellé tarsuld megbizhato
bizonyiték tamasztja ala.

Az emberekre vonatkozd tapasztalatokbol/eldfordulasbol szarmazo
bizonyitékok rendszerint a karos egészségiigyi hatasokrol szo6lo, az
expozicios feltételekkel kapcsolatban bizonytalansagokat tartal-
maz6 tanulmanyokra korlatozodnak, és nem biztositjak azt a rész-
letességet, amely a kisérleti allatokon végzett, helyesen lefolytatott
vizsgalatokbol nyerhetd.

A kisérleti allatokon végzett megfelelé vizsgalatokbol szarmazod
bizonyitékok — a klinikai megfigyelések, a hematologiai, klinikai
kémiai, makroszkopikus és mikroszkopikus patologiai vizsgalatok
formajaban — sokkal tobb adatot tudnak biztositani, és ez gyakran
olyan veszélyeket tarhat fel, amelyek ugyan nem életveszélyesek,
de funkcionalis karosodast okozhatnak. Kovetkezésképpen vala-
mennyi rendelkezésre allo — és az emberi egészséggel kapcsolatos
— bizonyitékot figyelembe kell venni a besorolasi eljaras soran,
ideértve, a teljesség igénye nélkiil, az emberre és/vagy allatokra
gyakorolt kovetkezd hatasokat:
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3.9.2.8.

3.9.28.1.

3.9.2.9.

3.9.29.1.

a) az ismétlodé vagy hosszll tavi expoziciobol eredd morbiditas
vagy haladl. A morbiditds vagy haldl oka lehet az ismétl6dé —
akar viszonylag alacsony dozisnak/koncentracionak valo —
expozicid, az anyag vagy az anyag metabolitjainak bioakkumu-
lacioja, és/vagy az anyagnak vagy az anyag metabolitjainak
vald ismétlddo expozicionak a detoxifikacios folyamattal szem-
beni folénye;

b) a kdzponti vagy kornyéki idegrendszer, vagy a tobbi szervrend-
szer jelentés funkcionalis valtozasai, ideértve a kozponti ideg-
rendszer depresszidjanak jeleit és az érzékelésre (példaul a
latasra, hallasra és a szaglasra) gyakorolt hatasokat;

c) a klinikai biokémiai, hematologiai vagy vizeletvizsgalati para-
méterek valamennyi konzisztens és jelentds, karos hatasu valto-
zasa;

d

Nawy

a boncolaskor és/vagy azt kovetéen észlelt, vagy a mikrosz-
kopos vizsgalatkor megerdsitett jelentds szervi karosodas;

e) széles korti vagy diffuz nekrozis, fibrozis vagy granulomakép-
z0dés regeneraciora képes létfontossagli szervekben;

f) morfologiai valtozasok, amelyek potencialisan reverzibilisek, de
egyértelmiien szervmikodési zavarrdl tantiskodnak (példaul a
maj stlyos zsiros elfajulasa);

~

kimutathatd sejtpusztulasra utald bizonyitékok (ideértve a sejt-
degeneraciot ¢és a csokkent sejtszamot) regeneraciora nem képes
létfontossagu szervekben.

g

Az ismétlodé expoziciot kovetd célszervi toxicitas szerinti beso-
rolast nem alatamaszto hatasok

Ismert, hogy olyan hatasok is észlelhetok embernél és/vagy allat-
oknal, amelyek nem tamasztjak ala a besorolast. Ilyen hatasok
lehetnek, a teljesség igénye nélkiil, a kovetkezok:

a) a testtomeg-novekedésben, taplalékfogyasztasban vagy vizfelvé-
telben bekovetkezett kisebb valtozasok vagy klinikai megfigye-
lések, amelyeknek toxikoldgiai jelentdsége van, de onmagukban
nem jeleznek ,,jelent6s” toxicitast;

b

=

a klinikai biokémiai, hematologiai vagy vizeletvizsgalati para-
méterek kis mértékii valtozasai, és/vagy tranziens hatasok, ha az
ilyen valtozasok vagy hatasok toxikologiai jelentSsége kétséges
vagy minimalis;

c) a szervek tomegvaltozasai szervmiikodési zavarokra utald bizo-
nyitékok hianyaban;

d

=

adaptiv valaszok, amelyek toxikologiailag nem tekinthetdk rele-
vansnak;

e) a toxicitas anyagindukalt fajtaspecifikus mechanizmusai, azaz
amelyekrdl teljes bizonyossaggal igazoljak, hogy az emberi
egészségre nem relevansak, nem indokoljak a besorolast.

A kisérleti allatokon végzett vizsgalatokbol nyert eredményeken
alapulo besorolast elésegitd iranyértékek

A kisérleti allatokon végzett vizsgalatok esetén — a kisérleti expo-
zici6 id6tartamara és a dozisra/koncentraciora vald hivatkozas
nélkiil — a kizardlag a hatdsok megfigyelésére vald hagyatkozas a
toxikologia alapveté koncepcidjat mell6zi, azaz azt, hogy vala-
mennyi anyag potencialis méreg, és ami meghatarozza a toxicitast,
az a dozis/koncentracio és az expozicid idétartamanak fliggvénye.
A kisérleti allatokon végzett legtobb vizsgalatban a vizsgalati
iranymutatasok egy felsd hatardozist hasznalnak.
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3.9.2.9.2.

3.9.2.93.

39294

3.9.2.95.

3.9.2.9.6.

Az arrol szo6l6 dontés eldsegitése éredekében, hogy az anyagot be
kell-e sorolni, illetve hogy milyen szinten (az 1. vagy 2. kategori-
aba) kell besorolni, dézis/koncentracio ,iranyértékek” vannak
megadva, hogy figyelembe lehessen venni a bizonyitottan jelentds
egészségi hatasu dozisokat/koncentraciokat. Az ilyen iranyértékek
megadasanak indoka elsGsorban az, hogy valamennyi anyag poten-
cialis méreg, és lennie kell olyan ésszeri dozisnak/koncentracio-
nak, amely felett a toxikus hatds mértékét figyelembe veszik. A
kisérleti allatokon végzett ismételt adagolasu vizsgalatok célja a
toxicitas el6idézése az alkalmazott legnagyobb dozisnal a vizsgalati
célkitlizés optimalizalasa érdekében, és igy a legtobb vizsgalat
legalabb ennél a legmagasabb dézisnal valamilyen toxikus hatast
fed fel. Amit ezért el kell donteni, az nem csupan az, hogy milyen
hatast értek el, hanem az is, hogy mekkora dozisnal/koncentraci-
onal érték el, illetve hogy milyen mértékben relevans emberre.

Ilyen modon ha az éllatokon végzett vizsgalatok soran a besorolast
igénylé mértékd, jelentds toxikus hatast figyelnek meg, az annak a
kisérleti expozicionak az id6tartamanak és a dozisnak/koncentraci-
onak a javasolt irdnyértékhez mérten vald figyelembevétele, amely
esetében e hatasokat tapasztaltak, hasznos informaciokat nyujthat a
besorolas sziikségességének értékeléséhez (mivel a toxikus hatas a
veszélyes tulajdonsag(ok), valamint az expozicid iddtartamanak és
a dozisnak/koncentracionak a kovetkezménye).

A besorolassal kapcsolatos dontést befolyasolhatja az arra a dozis/
koncentracié iranyértékre valod hivatkozas, amelynek szintjén vagy
amely alatt jelentés toxikus hatast figyeltek meg.

Az iranyértékek a patkanyokon végzett 90 napos standard toxici-
tasvizsgalat soran tapasztalt hatasokra utalnak. A belélegzésre
vonatkoz6 Haber-szabalyhoz — amely alapveten azt allitja, hogy
az effektiv dozis egyenesen aranyos az expozicios koncentracidval
és az expozicid iddtartamaval — hasonldo dozis/expozicios ido
alapjan torténd extrapolacio segitségével az iranyértékek felhasz-
nalhatok ekvivalens iranyértékek eldallitasahoz a hosszabb vagy
rovidebb idotartamot alkalmazé toxicitasi vizsgalatokhoz. Az érté-
kelést eseti alapon kell elvégezni; egy 28 napos vizsgéalathoz az
alabbi iranyértékeket harommal kell szorozni.

igy az 1. kategoridba valo besorolast kell alkalmazni, ha a kisérleti
allatokon végzett 90 napos ismételt adagolasu vizsgalat soran
jelentds toxikus hatasok figyelheték meg a 3.9.2. tablazatban irany-
értékként feltiintetett (C) vagy az alatti koncentraciok esetén:

3.9.2. tabldzat

Az 1. kategoridba valé besorolashoz hasznailt iranyértékek

Expozicids utvonal Meértékegység ( d(,)zlijgi?;l:;l;cié)

Szajon at (patkany) mg/testtomeg C=<10
kg/nap

Boron  at  (patkany mg/testtomeg C<20

vagy nyul) kg/nap

Belélegzés  (patkany) ppmV /6h/nap C <50

g4z

Belélegzés  (patkany), | mg/liter/6h/nap C<0.2

g6z

Belélegzés  (patkény), | mg/liter/6h/nap C <0,02

por/kod/fiist




02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 194

3.9.2.9.7.

3.9.2.98.

3.9.29.9.

3.9.2.10.

3.9.2.10.1.

3.9.2.10.2.

A 2. kategoriaba valo besorolast kell alkalmazni, ha a kisérleti
allatokon végzett 90 napos ismételt adagolasu vizsgalat soran
jelentds toxikus hatasok figyelheték meg a 3.9.3. tablazatban

feltiintetett irAnyérték-tartomanyon beliili koncentraciok esetén:

3.9.3. tablazat

Az 2. kategoridba valé besorolashoz hasznalt iranyértékek

Iranyérték-tartoma-
Expoziciés utvonal Meértékegység nyok:
(dozis/koncentracid)
Szajon at (patkany) mg/testtomeg 10 < C <100
kg/map
Boron  at  (patkany mg/testtomeg 20 < C <200
vagy nyul) kg/nap
Belélegzés  (patkany) ppmV /6h/nap 50 < C <250
gaz
Belélegzés  (patkany), mg/liter/6h/nap 02<C<1,0
g6z
Belélegzés  (patkany), mg/liter/6h/nap 0,02 <C<0,2
por/kod/fiist

A 3.9.2.9.6. és a 3.9.2.9.7. szakaszban ismertetett iranyértékek és
irdnyérték-tartomanyok kizarolag tajékoztatd jellegliek, azaz a
bizonyitékok sulyanak mérlegelésének részeként és a besoroldssal
kapcsolatos dontés tamogatasahoz hasznalhatok. Nem hasznalhatok
szigoru hatéarértékként.

Ilyen modon lehetséges az, hogy az ismételt adagolasu allatkisér-
leteknél az iranyérték alatti dozisnal/koncentracional — mint példaul
kevesebb mint 100 mg/testtomegkilogramm/nap szajon at beadva —
specialis toxicitasi profil fordul elé, azonban a hatas jellege — mint
példaul az ilyen hatdsra ismerten hajlamos bizonyos patkanytdrzs
kizardlag him egyedeinél tapasztalhatdé nefrotoxicitas — a beso-
rolasra vonatkozé nemleges dontést eredményezhet. Ezzel szemben
az allatokra vonatkozo vizsgalatok soran az iranyértéknél vagy
afelett — példaul legalabb 100 mg/testtomegkilogramm/nap szajon
at beadott doézisnal — specialis toxicitasi profil figyelheté meg,
emellett mas forrasokbol, példaul egyéb hosszan tartd alkalmazasi
vizsgalatbol vagy humdan esettanulmanybol szarmazoé kiegészitd
informacio is rendelkezésre all, amely azt a kovetkeztetést
tamasztja ala, hogy — mérlegelve a bizonyitékokat — a besorolas
a helyes lépés.

Egyéb szempontok

Ha az anyag jellemzése kizarolag allatokra vonatkozd adatokkal
torténik (ami az 0j anyagok esetében jellemzd, de szamos meglévo
anyagra is igaz), akkor a besorolasi folyamat a dozis/koncentracio
iranyértékekre, mint a bizonyitékok sulyanak mérlegelésén alapuld
megkozelitéshez hozzdjaruld elemek egyikére vald hivatkozast
tartalmaz.

Ha a megbizhatéan az anyagnak val6 hosszan tartd vagy ismétl6do
expozicionak tulajdonithatd célszervi toxikus hatast mutato,
megfeleléen alatdmasztott emberi adatok allnak rendelkezésre,
akkor az anyagot altalaban be kell sorolni. A pozitiv emberi adatok
— a valoszinli adatoktol fiiggetleniil — els6bbséget élveznek az allati
adatokkal szemben. Igy ha az anyag azért nincs besorolva, mert
nem tapasztaltak célszervi toxicitast az allatkisérletekre vonatkozo
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dozis/koncentracios iranyérték szintjén vagy az alatt, és ezt kove-
téen a célszervi toxikus hatdst mutatd, az emberi el6fordulasra
vonatkozo adatok valnak elérhetdvé, az anyagot be kell sorolni.

3.9.2.10.3. Az olyan anyagot, amelyet a célszervi toxicitds szempontjabol nem
vizsgaltak meg, adott esetben a hitelesitett szerkezet/hatds Ossze-
fliggésekbdl szarmazo adatok, tovabba az azt megelézéen mas
fontos tényezOok, mint példaul a jelentds gyakori metabolitok
képzddése figyelembevétele altal képviselt meghatarozd mértéki
tamogatas alapjan besorolt szerkezeti analogbol valo, szakértoi
megitélés alapt extrapolacid alapjan lehet besorolni.

3.9.2.104. Adott esetben a telitett gdzkoncentraciot kiegészité elemként kell
felhasznalni az egészségvédelem és munkabiztonsag terén

3.9.3. Keverékek osztilyozdsi kritériumai

393.1. A keverékek besorolasa az anyagokéval megegyez6 kritériumok
szerint torténik, illetve alternativ modon az alabbiakban ismerte-
tettek szerint. Az anyagokhoz hasonloan a keverékeknek is el kell
végezni az ismétlodd expoziciot kovetd célszervi toxicitas szerinti
besorolasat.

3.93.2. A keverékeknek a teljes keverékre vonatkozoan rendelkezésre allo
adatok esetén torténd osztalyozdsa

3.93.2.1. Ha az anyagokra vonatkoz6 kritériumokban meghatarozott, ember-
ekkel szerzett tapasztalatokbol vagy a kisérleti allatokon végzett
megfelel vizsgalatokbol szarmazo, megbizhato és jO mindségii
bizonyiték all rendelkezésre a keverékre vonatkozdan (lasd
1.1.1.4), akkor a keveréket ezen adatoknak a Dbizonyitékok
sulyanak mérlegelésével torténd értékelésével kell besorolni.
Ugyelni kell a keverékekre vonatkozd adatok értékelése soran
arra, hogy a dozis, idGtartam, megfigyelés vagy elemzés ne tegye
az eredményeket kétségessé.

3.93.3. Keverékek besorolasa, ha nem allnak rendelkezésre adatok a teljes
keverékre vonatkozoan: interpolacios elvek

3.9.33.1. Ha a keveréket magat nem vizsgaltdk meg célszervi toxicitasanak
meghatarozasa érdekében, de elegend6 adat all rendelkezésre az
egyes Osszetevokre és a hasonld vizsgalt keverékekre vonatkozdan
ahhoz, hogy az megfelelden jellemezze a keverék veszélyeit, akkor
ezeket az adatokat lehet felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megalla-
pitott interpolacios elvekkel Gsszhangban.

3.9.3.4. Keverékek besorolasa, ha az dsszes, illetve ha csak néhany ossze-
tevore dllnak rendelkezésre adatok

VYM19

T 39341, Ha magara az adott keverékre vonatkozoan nem all rendelkezésre
megbizhatd bizonyiték vagy vizsgalati adat, és az interpolacios
elvek nem hasznalhatok a besorolas lehetové tételére, akkor a
keverék besorolasa az Osszetevé anyagok besorolasan alapul.
Ebben az esetben a keveréket (a specialis szerv megadasa mellett)
célszervi méregként kell besorolni az ismétl6dé expoziciot kove-
méregként soroltak be (ismétl6dd expozicid) és az 1. kategdriara és
a 2. kategoriara vonatkozoan a 4.8.3. tablazatban emlitett megfeleld
altalanos koncentracio-hatarértéken vagy afelett van jelen.
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3.9.34.2.

3.9.343.

3.9.3.44.

3.94.
3.9.4.1.

3.9.4. tablazat

Keverék célszervi méregként besorolt Gsszetevéinek azon alta-
lanos koncentracio-hatarértéke, amely alapjan a keveréket be
kell sorolni.

A kever¢k besorolasat alabbiak szerint
kivalté altalanos koncentracios hatérérté-
Az Osszetevd besoroldsa: kek:
1. kategoria 2. kategoria
1. kategoria Koncentracio > | 1,0 % < koncent-
Célszervi méreg 10 % racié < 10 %
2. kategoria Koncentracio >
Célszervi méreg 10 % [(1. megjegy-
7£s)]

1. megjegyzés

Ha a 2. kategoriaba tartozd célszervi méreg van jelen dsszetevo-
ként a keverékben 1,0 %-o0s vagy annal nagyobb koncentracioban,
akkor kérésre a keveré¢kre vonatkozoan biztonsagi adatlap all
rendelkezésre.

Ezek az altalanos koncentracio-hatarértékek és a beldliik kovetkezd
besorolasok az ismételt adagolasu célszervi mérgekre egyarant
vonatkoznak.

A keverckeket vagy az egyszeri, vagy az ismételt vagy mindkét
féle adagolasu toxicitas szerint kell besorolni.

Az egynél tobb szervrendszert érintd mérgezdanyagok kombinala-
sakor ligyelni kell arra, hogy figyelembe vegyék az egymas hata-
sanak kolcsonds felerGsitését vagy az egymast ersitd interakcio-
kat, mivel bizonyos anyagok 1 %-nal kisebb koncentracioban is
célszervi toxicitast okozhatnak, ha a keverékben 1évé egyéb Ossze-
tevokkel a mérgez6 hatast kolesondsen fel tudjak erdsiteni.

Tdjékoztatds a veszélyrol

Az ebbe a veszélyességi osztalyba torténd besorolas kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél a 3.9.5. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

3.9.5. tablazat

Az ismétl6do expoziciét kovetd célszervi toxicitasra vonatkozo

cimkeelemek
Besorolas 1. kategoria 2. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély Figyelem
Figyelmeztet6 H372: Ismétl6do H373: Ismétl6do
mondat vagy hosszabb expo- | vagy hosszabb expo-
zicid esetén (meg zicié esetén (meg

kell adni az expozi- | kell adni az expozi-
cios utvonalat, ha cios tvonalat, ha
meggy6zOen bizo- | meggy6zéen bizo-
nyitott, hogy mas nyitott, hogy mas
expozicids Gtvonal | expozicids utvonal

nem okozza a nem okozza a

veszélyt) karositja a |veszélyt) karosithatja
szerveket (vagy meg| a szerveket (vagy
kell adni az Gsszes meg kell adni az
érintett szervet, ha | Osszes érintett szer-
ismertek) vet, ha ismertek)
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vB
Besorolas 1. kategoria 2. kategoria
Ovintézkedésre P260 P260
vonatkoz6 mondat — P264
Megel6zés P270
Ovintézkedésre P314 P314
vonatkoz6 mondat —
Elhérito intézkedés
Ovintézkedésre
vonatkoz6 mondat —
Téarolas
Ovintézkedésre P501 P501
vonatkoz6 mondat —
Elhelyezés hulladék-
ként
3.10. Aspiracios veszély
3.10.1. Fogalommeghatdrozasok és dltalanos szempontok
3.10.1.1. Ezek a kritériumok az olyan anyagok vagy keverékek besorola-
sanak eszkozéiil szolgalnak, amelyek aspirdcids toxicitasi veszélyt
jelenthetnek az emberre nézve.
3.10.1.2. ,Aspiracio”: folyékony vagy szilard anyagnak vagy keveréknek
kozvetleniil a szdj- vagy az orriiregen keresztiil, vagy kozvetett
modon héanyas révén a légcsébe vagy az alsé légutakba vald jutdsa.
VYM19
3.10.1.3. Aspiracios veszély valamely anyag vagy keverék belélegzését
kovetd olyan sulyos akut hatasok, mint a kémiai tiidégyulladas, a
pulmonalis sériilés vagy a halal.
vB
3.10.1.4. Az aspiracio a belélegzés pillanataban kezdddik, a lélegzetvételhez
sziikséges 1d6 alatt, mivel a kivaltdo anyag a felsé légutaknak és az
emésztérendszernek a gége-garat résznél 1évo talalkozasanal talal-
hato.
3.10.1.5. Az anyag vagy keverék aspiracioja a lenyelést kovetd hanyaskor is
bekovetkezhet. Ez a cimkézésre kihato kovetkezményekkel jar,
kiilondsen ha — az akut toxicitds miatt — a lenyelést koveté hany-
tatasra vonatkozo javaslat volna megfontolhatd. Ha azonban az
anyag/keverék aspiracios toxicitasi veszélyt jelent, sziikséges
lehet a hanytatasra vonatkozd javaslat modositéasa.
3.10.1.6. Egyedi szempontok
3.10.1.6.1. A kémiai aspiraciordl szolo orvosi szakirodalom feliilvizsgéalata azt
tarta fel, hogy egyes szénhidrogének (kdolajparlatok) és bizonyos
klorozott szénhidrogének esetén bizonyitott, hogy aspiracios
veszélyt jelentenek az emberre. A besorolas kritériumai a kinema-
tikus viszkozitasra alapulnak.
3.10.1.6.2. A kovetkez6 képlet a dinamikus ¢és a kinematikus viszkozitas
kozotti atvaltast adja meg:
Dinamikus viszkozitds (mPa s) . . . . 2
= Kinematikus viszkozitds (mm~/s
> C6 Siriiség (g/cm’) < us viszkozités (mm/s)
VM2

3.10.1.6.2a. Noha az aspiracio 3.10.1.2. szakaszban 1év6 fogalommeghatarozasa
magaban foglalja szilard anyagok légzérendszerbe vald bekeriilé-
sét, a 3.10.1. tablazat b) pontja alapjan torténd 1. kategoriaba valo
besorolas csak folyékony anyagokra és keverékekre vonatkozik.
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3.10.1.6.3.

3.10.2.

3.10.3.
3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1.

3.10.3.3.

Az aeroszol/kodod termékek besorolasa

Az anyag vagy keverék aeroszol vagy kod formajat (termék)
palackos kiszerelésben forgalmazzak, példaul talnyomas alatt allo
palackban, szoropisztolyos ¢és pumpas permetszoroban. Az e
termékek besorolasakor meghatarozo, hogy a termékbdl felgyii-
lemlés alakul-e ki a szajban, amelyet utana aspiralni lehet. Ha a
talnyomas alatt allo palackbol szarmazo kod vagy permet finom
eloszlast, akkor nem alakul ki felgyiilemlés. Ha azonban a nyomas
alatt allo tartaly a terméket sugarban adagolja, akkor felgyiilemlés
alakulhat ki, amely mar aspiralhat6. A szoropisztolyos €s pumpas
permetszorok altal létrehozott kod rendszerint durva eloszlasu, igy
felgytilemlés alakulhat ki, amely mar aspiralhaté. Ha a pumpa-
mechanizmus eltavolithatd és igy a tartalom lenyelésre alkalmasan
hozzaférhetévé valik, akkor fontolora kell venni az anyag vagy
keverék besorolasat.

Anyagok osztalyozdsi kritériumai

3.10.1. tablazat

Az aspiracios toxicitasra vonatkozo veszélyességi kategoria

Kategoridk Kritériumok

Az emberi aspirdcios toxicitast okozoként ismert
anyagok, vagy amelyeket Ggy kell tekinteni, mintha
emberi aspiracids toxicitast okoznanak
Az anyag 1. kategéridba vald besorolasa a kovet-
kezdk alapjan torténik:
a) megbizhatd és jO mindségli, emberre vonatkozo
informaciok,
vagy
b) ha az anyag szénhidrogén, és kinematikus visz-
kozitisa 40 C-on mérve legfeliebb 20,5 mm?/s.

1. kategoria

Megjegyzés:

Az 1. kategodriaba sorolt anyagok kozé tartoznak, a teljesség igénye
nélkil, bizonyos szénhidrogének, a terpentin és a fenydolaj.

Keverékek osztilyozdsi kritériumai

A teljes keverékre vonatkozoan rendelkezésre dllo adatok esetén
valé besorolas

A keveréknek az 1. kategoridba vallo besoroldsa emberre vonat-
koz6 megbizhaté és jo mindségii informaciokon alapul.

Besorolas akkor, ha nem dll rendelkezésre adat a teljes keverékre
vonatkozéan: interpoldcios elvek

Ha a keveréket magat nem vizsgaltak meg aspiracios toxicitasanak
meghatarozdsa érdekében, de elegendd adat all rendelkezésre az
egyes Osszetevokre és a hasonld vizsgalt keverékekre vonatkozoan
ahhoz, hogy az megfelelden jellemezze a keverék veszélyeit, akkor
ezeket az adatokat kell felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megalla-
pitott interpolacios elvekkel Osszhangban. A higitasi interpolacids
elv alkalmazéasa esetén azonban az aspiraciés mérgezdanyag(ok)
koncentracidja 10 %-os vagy annal nagyobb legyen.

Besorolas abban az esetben, ha valamennyi ésszetevire vonatko-
zéan vagy csak a keverék egyes Osszetevdire vonatkozoan dllnak
rendelkezésre adatok
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3.103.3.1. 1. kategoria

VYM19
3.10.3.3.1.1. Egy keverék »relevans Osszetevoi« azok az OsszetevOk, amelyek
legalabb 1 %-o0s koncentracioban vannak jelen.

3.10.3.3.1.2. Valamely keverék az 1. kategoridba keriil besoroldsra, ha az 1.

kategoriaba  tartozd  OsszetevOk  koncentracidjanak  Osszege
> 10 %, és a keverék kinematikus viszkozitasa 40 °C hdmérsék-
leten mérve < 20,5 mm?/s.

3.10.3.3.1.3. Az olyan keverék esetében, amely két vagy tobb elkiiloniilt rétegre
valik szét, az egész keveréket az 1. kategoriaba kell besorolni, ha
barmelyik elkiiloniilt rétegben az 1. kategdriaba tartozo Osszetevik

koncentraciojanak osszege > 10 %, ¢és a keverék kinematikus visz-
kozitasa 40 °C hémérsékleten mérve < 20,5 mm?/s.

vB

3.10.4. Tajékoztatas a veszélyrol

3.104.1. Az ebbe a veszélyességi osztalyba torténd besorolas kritériumainak
megfeleld anyagoknal vagy keverékeknél a 3.10.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

3.10.2. tablazat
Az aspiraciés toxicitasra vonatkozo cimkeelemek
Besorolas 1. kategoria
GHS piktogram
Figyelmeztetés Veszély
Figyelmezteté mondat H304: Lenyelve ¢és a légutakba
keriilve halalos lehet.
Ovintézkedésre vonatkozo
mondat — Megel6zés
Ovintézkedésre vonatkozo P301 + P310
mondat — Elharit6 intézkedések P331
Ovintézkedésre vonatkozo P405
mondat — Tarolas
Ovintézkedésre vonatkozo P501
mondat — Elhelyezés hulladék-
ként
VY M32
3.11. Az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin

» C13 karosodas <
3.11.1. Fogalommeghatdrozasok és dltalanos szempontok
3.11.1.1. Fogalommeghatdrozasok

A 3.11. szakasz alkalmazasaban:

a) ,.endokrin karositd anyag”: olyan anyag vagy keverék, amely
megvaltoztatja az endokrin rendszer egy vagy tobb funkciojat,
és kovetkezésképpen karos hatdsokat okoz egy ép szervezetben,
annak utodaiban, populacidiban vagy alpopulacidiban;

b) ,,» C13 endokrin karosodas «”: az endokrin rendszer egy vagy
tobb funkcidjanak az endokrin karosito anyag altal okozott
megvaltozasa,
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VY M32

\JelE]

3.11.1.2.
3.11.1.2.1.

3.11.1.2.2.

3.11.2.
3.11.2.1.

c) ,,»C13 endokrin aktivitds €”: az endokrin rendszerrel valo
olyan kolcsonhatds, amely az adott rendszer, célszervek vagy
célszovetek reakciojat valthatja ki, és amely altal az anyag vagy
a keverék az endokrin rendszer egy vagy tobb funkciojat poten-
cialisan megvaltoztathatja;

d) ,karos hatas”: valtozas valamely szervezet, rendszer, populacid
ben, fejlédésében, reprodukcidjaban vagy élettartamaban,
amelynek kovetkeztében annak kart szenved valamely funkcio-
nalis képessége vagy a stressz megndvekedésének kompenzala-
sara valo képessége, vagy né a mas hatasokra vald érzékeny-
sége;

e) ,biologiailag  valdszinisitheté kapcsolat” egy endokrin
» C13 aktivitds € ¢és egy karos hatds kozott bioldgiai folya-
matok alapjan fennallo korrelacio, amennyiben a korrelacio
Osszhangban van a meglévd tudomanyos ismeretekkel.

Altalanos szempontok

A 3.11.1. tablazat szerinti bizonyiték alapjan az emberi egészséget
veszélyeztetd endokrin karositd anyagokra vonatkozd kritériu-
moknak megfeleld anyagokat és keverékeket emberi egészséget
veszélyeztetd ismert, vélelmezett vagy feltételezett endokrin karo-
sitd anyagnak kell tekinteni, kivéve, ha meggy6z6 bizonyiték all
rendelkezésre arra vonatkozoan, hogy a karos hatasok az emberre
nézve nem relevansak.

Az anyagoknak az e melléklet mdas szakaszaival Osszhangban
torténd besorolasakor figyelembe veendd bizonyitékok felhasznal-
hatok az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin karositd anyag-
ként torténd besorolashoz is, amennyiben teljesiilnek az e
szakaszban eldirt kritériumok.

Az anyagok osztalyozdsi kritériumai
Veszélyességi kategoridak

Az emberi egészséget veszélyezteté endokrin karositd anyag
szerinti besorolas céljabol az anyagokat két kategoria egyikébe
kell sorolni.

3.11.1. tablazat

Az emberi egészséget veszélyezteté endokrin karosité anyagokra vonatkozé veszélyességi kategériak

Kategoriak

Kritériumok

1. KATEGORIA

Az emberi egészséget veszélyeztetd, ismert vagy vélelmezett

endokrin karositd anyagok

Az 1. kategoriaba vald besorolasnak altalaban legalabb a kovet-

kezdék egyikére vonatkozd bizonyitékon kell alapulnia:

a) emberekre vonatkozo adatok;

b) allatokra vonatkoz6 adatok;

c) az a) vagy b) pontban szereplé adatokkal egyenértékii eldre-
jelzési kapacitassal rendelkez6, nem allatokra vonatkozo
adatok.

Ezeknek az adatoknak bizonyitaniuk kell, hogy az anyag megfelel

az Osszes alabbi kritériumnak:

a) endokrin aktivitas;

b) karos hatas egy ép szervezetben vagy annak utoédaiban vagy a
kovetkezé generaciokban;

c) biologiailag valdsziniisithetd kapcsolat az endokrin aktivitas €s
a karos hatas kozott.

Ha azonban olyan informacio all rendelkezésre, amely komoly

kétséget kelt az emberre gyakorolt karos hatas jelentGségérol,

helyesebb lehet a 2. kategoridba valod besorolds.
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3.11.2.2.

3.11.2.2.1.

3.11.2.2.2.

3.11.2.3.

3.11.2.3.1.

ves

VYM32

3.11.2.3.2.

Kategoriak

Kritériumok

2. KATEGORIA

Az emberi egészséget veszélyeztetd, feltételezhetéen endokrin
karositd anyagok
Az anyagot a 2. kategoriaba kell besorolni, ha az alabbi kritéri-
umok mindegyike teljesiil:
a) bizonyiték all rendelkezésre:
i. valamilyen endokrin aktivitasrol; valamint
ii. kdros hatasrol egy ép szervezetben vagy annak utddaiban
vagy a kovetkezd generaciokban;
b) az a) pontban emlitett bizonyiték nem elég meggy6z0 ahhoz,
hogy az anyagot az 1. kategoridba soroljak;
c) bizonyiték all rendelkezésre arrol, hogy az endokrin aktivitds
¢és a karos hatas kozott biologiailag valoszintisitheté kapesolat

all fenn.

Amennyiben meggy6z6 bizonyiték all rendelkezésre arrdl, hogy a
karos hatasok az emberre nézve nem relevansak, az anyag nem
tekinthetd az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin karositd
anyagnak.

Az osztalyozas alapja

Az osztalyozast a fent vazolt kritériumok, valamint a bizonyitékok
egyes kritériumok szerinti sulyanak mérlegelésével (lasd a 3.11.2.3.
szakaszt) és a bizonyitékok teljeskorii mérlegelésével (lasd az
1.1.1. szakaszt) torténé meghatarozas alapjan kell végezni. Az
emberi egészséget veszélyeztetd endokrin karositdé anyagként vald
besorolast olyan anyagok esetében kell alkalmazni, amelyek
endokrin karositd hatast okoznak vagy okozhatnak az emberekben.

A csupan mds toxikus hatdsok nem specifikus kovetkezményeként
jelentkezd karos hatdsok az anyag emberi egészséget veszélyeztetd
endokrin kérositéo anyagként torténdé azonositasa sordn nem vehetok
figyelembe.

A bizonyitékok sulyanak meérlegelése és szakeértoi megitélés

»C13 Az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin karosito
anyagként torténd besorolds a bizonyitékok sulyanak teljes kort,
szakértdi megitéléssel aldtdmasztott mérlegelése alapjan torténik
(lasd az 1.1.1. szakaszt). Ez azt jelenti, hogy egylittesen kell figye-
lembe venni az emberi egészséget veszélyezteté endokrin karoso-
dasra utald Osszes rendelkezésre 4ll6 informaciot, mint példaul: <

a) az emberek vagy allatok esetében karos hatdsokat, endokrin
» C13 aktivitist € vagy biologiailag valdsziniisithetd kapcso-
latot el6rejelz6 in vivo vagy egyéb vizsgalatok (pl. in vitro, in
silico vizsgalatok);

b) analdg anyagokbol szarmazo, a molekulaszerkezet és a biologiai
hatas kozotti osszefliggés (SAR) felhasznalasaval nyert adatok;

c) a vizsgalt anyaggal kémiailag rokon anyagok értékelését szintén
elvégezhetik  (csoportositas, kereszthivatkozas),  kiilondsen
akkor, ha kevés az anyagra vonatkozé informacio;

d) barmely tovabbi relevans és tudomanyosan elfogadhaté adat.
A bizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténd meghatarozas és a
szakértdi megitélés alkalmazasa sordn a 3.11.2.3.1. szakaszban

emlitett tudomanyos bizonyitékok értékelésekor kiilondsen a kovet-
kezo tényezoket kell figyelembe venni:

a) a pozitiv és a negativ eredmények egyiittesen;
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b) a vizsgalati modszernek a karos hatasok és az endokrin
> C13 aktivitds < értékelése szempontjabol vett relevancidja;

c) az adatok mindsége és kovetkezetessége, figyelemmel az ered-
mények mintdzatara és a vizsgalatokon beliili, az azonos
modszerrel végrehajtott vizsgalatok kozotti és a kiillonboz6 vizs-
galt fajok kozotti koherenciajara;

d) az expoziciés utra vonatkozd, valamint toxikokinetikai és
anyagcsere-vizsgalatok;

e) a hatardézis (koncentracio) fogalma, valamint a maximalis ajan-
lott dozisokra (koncentraciokra) és a talzott toxicitds zavard
hatésaira vonatkozo nemzetko6zi irdnymutatasok;

3.11.2.3.3. A bizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténé meghatarozas
soran az endokrin P>C13 aktivitds € ¢és a kdros hatasok kozotti
kapcsolatot a biologiai P C13 valoszinliség € alapjan  kell
megallapitani, amelyet a rendelkezésre allo tudomanyos ismeretek
fényében kell meghatarozni. A biologiailag valdszinisithetd
kapcsolatot nem sziikséges anyagspecifikus adatokkal kimutatni.

3.11.2.34. A bizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténé meghatarozas
soran az anyag emberi egészséget veszélyezteté endokrin karositd
anyagként vald, a 3.11. szakasz szerinti besorolasanak értékelé-
sekor figyelembe kell venni azokat a bizonyitékokat is, amelyeket
egy anyagnak a 4.2. szakasz szerinti, a kdrnyezetet veszélyeztetd
endokrin karositd anyagként valdo besorolasakor kell figyelembe
venni.

3.11.2.4. Idébeli hataly

Legkésobb 2025. majus 1-t8] az anyagokat a 3.11.2.1-3.11.2.3.
szakaszban meghatarozott kritériumok szerint kell osztalyozni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. majus 1. eldtt
hoztak forgalomba, 2026. november 1-ig nem kell a 3.11.2.1-
3.11.2.3. szakaszban meghatarozott kritériumoknak megfelelden

osztalyozni.
3.11.3. A keverékek osztilyozdsi kritériumai
3.11.3.1. Olyan keverékek osztilyozasa, amelyek esetében valamennyi Ossze-

tevére vagy csak a keverék egyes Osszetevdire vonatkozoan dllnak
rendelkezésre adatok

3.11.3.1.1. A keveréket az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin karosito-
ként kell besorolni, ha legalabb egy Osszetevdjét az emberi egész-
soroltak be, amely Osszetevd az 1. kategériara és a 2. kategoriara
vonatkozoan a 3.11.2. tablazatban ismertetett megfeleld altalanos
koncentracio-hatarértékben vagy afelett van jelen.

3.11.2. tablazat

Keverékek emberi egészséget veszélyezteté endokrin karositoként besorolt osszetevoinek azon
altalanos koncentracio-hatarértéke, amely alapjan a keveréket be kell sorolni

A keveréket az alabbiak szerint kell az altalanos koncentracio-
hatarértékek alapjan besorolni:

Az &sszetevd besorolasa: ) .
1. kategoriaba tartozo, az 2. kategoriaba tartozd, az
emberi egészséget veszélyez- | emberi egészséget veszélyez-
teté endokrin karositd anyagok | tetd endokrin karositoé anyagok

1. kategoriaba tartozo, az emberi > 0,1 %
egészséget veszélyeztetd endokrin
karositd anyagok

2. kategoriaba tartozo, az emberi >1%
egészséget veszélyezteté endokrin [1. megjegyzés]
karositdo anyagok
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Megjegyzés: Az e tablazatban szerepld koncentracio-hatarértékek szilard
anyagokra és folyadékokra (tomegszazalék), valamint gézokra
(térfogatszazalék) vonatkoznak.

endokrin kérosité anyag van jelen Osszetevoként a keve-
rékben 0,1 %-o0s vagy annal nagyobb koncentracidban,
akkor kérésre rendelkezésre kell bocsatani a keverékre
vonatkozo biztonsagi adatlapot. <«

3.11.3.2. Olyan keverékek osztalyozasa, amelyek esetében a teljes keve-
rékre vonatkozoan rendelkezésre allnak adatok

3.11.3.2.1. A keverékek besorolasanak a keverék egyes Osszetevdire vonat-
kozoan rendelkezésre allo vizsgalati adatokon kell alapulnia, az
emberi egészséget veszélyezteté endokrin karositd anyagként
besorolt Osszetevékre vonatkozd koncentracidos hatarértékek
felhasznalasaval. Eseti alapon a keverék egészére vonatkozo
vizsgalati adatokat fel lehet hasznalni besorolas céljabol, ha
olyan, az emberi egészséget veszélyeztetd  endokrin
» C13 kédrosodast « tandsitanak, amelyeket az egyedi Gsszete-
vOkon alapulod értékelésbdl nem allapitottak meg. Ilyen esetben
a keverékre mint egészre vonatkozo vizsgalati eredményeknek
bizonyitottan meggy6z6 erejiicknek kell lennitik, figyelembe
véve a dozist (koncentraciot) és az olyan tényezdket, mint az
idotartam, a megfigyelések, és a vizsgalati rendszerek érzékeny-
ségi és statisztikai elemzése. A besorolast alatamasztdo megfelel$
dokumentaciot meg kell Orizni, és kérésre rendelkezésre kell

bocsatani.

3.11.3.3. Olyan keverékek osztalyozdsa, amelyek esetében nem dllnak
rendelkezésre adatok a teljes keverékre vonatkozoan: interpold-
cios elvek

3.11.3.3.1. Ha a keveréket magat nem vizsgaltak meg az emberi egészséget

veszélyeztetd endokrin P> C13 karosodds € meghatarozdsa
érdekében, de (a 3.11.3.2.1. szakasznak megfelelden) elegendd
adat all rendelkezésre az egyes Osszetevokre és a hasonld vizs-
galt keverékekre vonatkozoan ahhoz, hogy az megfelelden jelle-
mezze a keverék veszélyeit, akkor ezeket az adatokat kell
felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megallapitott, alkalmazando
interpolacios elvekkel 6sszhangban.

3.11.3.4. Idébeli hataly

Legkésobb 2026. majus 1-t61 a keverékeket a 3.11.3.1.,
a 3.11.3.2. és a 3.11.3.3. szakaszban meghatarozott kritériumok
szerint kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2028. majus 1-ig nem kell a 3.11.3.1.,
a 3.11.3.2. és a 3.11.3.3. szakaszban meghatarozott kritériu-
moknak megfeleléen osztalyozni.

3.11.4. Tajékoztatas a veszélyrol

3.11.4.1. Az ebbe a veszélyességi osztalyba (Az emberi egészséget vesze-
lyezteté endokrin P C13 karosodas «) valo besorolas kritériu-
mainak megfelelé anyagoknal és keverékeknél a 3.11.3. tablazat
szerinti cimkeelemeket kell hasznalni.

3.11.3. tablazat

VCi3
Az emberi egészséget veszélyezteté endokrin karosodasra vonatkozé cimkeelemek
VY M32
Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria
Szimbolum/piktogram

Figyelmeztetés Veszély Figyelem
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Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria

Figyelmeztet6 mondat EUH380: Endokrin | EUH381:  Feltételezhetéen
»C13 karosodast | endokrin B C13 karosodast
okozhat « az embereknél okozhat « az embereknél

Ovintézkedésre vonatkozé mondat — | P201 P201

Megel6zés P202 P202
P263 P263
P280 P280

Ovintézkedésre vonatkozd mondat — | P308 + P313 P308 + P313

Elharité intézkedések

Ovintézkedésre vonatkozd mondat — | P405 P405

Tarolas

Ovintézkedésre vonatkozé mondat — | P501 P501

Elhelyezés hulladékként

3.11.4.2. Idébeli hataly anyagok esetében

Legkésobb 2025. majus 1-t6l az anyagokat a 3.11.4.1.
szakaszban foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. majus 1. eldtt
hoztak forgalomba, 2026. november 1-ig nem kell a 3.11.4.1.
szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

3.11.4.3. Idébeli hataly keverékek esetében

Legkésobb 2026. majus 1-t6l a keverékeket a 3.11.4.1.
szakaszban foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. majus 1. eldtt
hoztak forgalomba, 2028. majus l-ig nem kell a 3.11.4.1.
szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

M2
4. 4. RESZ: KORNYEZETI VESZELYEK
4.1. A vizi kdrnyezetre veszélyes
4.1.1. Fogalommeghatarozdsok és dltalanos szempontok
4.1.1.1. Fogalommeghatarozasok

a) ,.akut vizi toxicitas”: egy anyag azon belsé tulajdonsaga, hogy
rovid tava vizi expozicid esetén karos hatast gyakorol egy vizi
¢lélényre;

b) ,,»>MI12 rovid tavi(akut) veszély «€”: osztilyozasi célokra
alkalmazva azt a veszélyt jeloli, amelyet az anyag vagy
keverék az akut toxicitdsa révén jelent valamely él6lényre
nézve rovid tava vizi expozicié soran;
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¢) ,anyag hozzaférhetGsége”: azt jelzi, hogy az adott anyag
milyen mértékben vélik oldédé vagy bomlo fajtajuva. A
fémek esetében a hozzaférhet6ség azt jelenti, hogy egy
fémvegyiilet (M°) fémion része milyen mértékben képes
levalni a vegytilet (molekula) tobbi részétol;

d

N

,biologiai felvehetdség™: azt jelzi, hogy egy anyagot milyen
mértékben vesz fel egy ¢€l6 szervezet, és az anyag milyen
mértékben terjed el egy terilleten az ¢él§ szervezeten beliil.
Ezt az adott anyag fizikai-kémiai tulajdonsagai, az ¢élé szer-
vezet felépitése és fiziologidja, a farmakokinetika és az expo-
zicios Utvonal hatdrozza meg. A biologiai felvehetéségnek nem
elofeltétele a hozzaférhetdség;

e) ,.bioakkumulacié”: egy anyag felvételének, atalakitasanak és
kivalasztasanak végeredménye egy ¢l6 szervezetben, barmely
expozicidés utvonal (azaz levegd, viz, iiledék/talaj és taplalék)
esetében;

f) ,,biokoncentracid™: egy anyag vizi expozicio kovetkeztében
torténd felvételének, atalakitasanak és kivalasztasanak végered-
ményét jelenti egy €16 szervezetben;

g) ,kronikus vizi toxicitds”: egy anyag azon belsd tulajdonsaga,

ciklusdhoz viszonyitva meghatarozott vizi expoziciok soran;

h) ,lebomlas™: a szerves molekulak kisebb molekuldkra, majd
végiil szén-dioxidda, vizzé és sokka torténd bomlasat jelenti;

i) ,,EC.”: az x %-o0s hatashoz tarsitott, hatast okozd koncentracio;

7)) »P»MI12 hosszu tava (kronikus) veszély €”: osztalyozasi
célokra alkalmazva azt a veszélyt jeloli, amelyet egy anyag
vagy keverék kronikus toxicitidsa révén jelent valamely
¢lélényre nézve hosszl tava vizi expoziciot kovetden;

k

N7

~megfigyelhetd hatast nem okozd koncentracio (NOEC)”: a
statisztikailag jelent6és karos hatassal jard, legalacsonyabb
koncentracié alatti kovetkezd vizsgalati koncentracio. A
megfigyelheté hatast nem okozo koncentracié az ellendrzé
vizsgalathoz képest statisztikailag jelentds karos hatast nem
okoz.

4.1.1.2. Alapveté elemek

4.1.1.2.0. »>MI12 A ,veszélyes a vizi kdrnyezetre” felosztdsa az alabbi:

— rovid tava (akut) vizi toxicitasi veszély,

— hosszu tava (kronikus) vizi toxicitasi veszély. <
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4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

4.1.1.3.
4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.
4.1.2.1.

A vizi kdrnyezetre jelentett veszély szerinti besorolashoz alkalma-
zott alapvetd elemek a kovetkezok:

— akut vizi toxicitas,

— kronikus vizi toxicitas,

— bioakkumulacio képessége vagy tényleges bioakkumulacio,
illetve

— lebomlas (biotikus vagy abiotikus) szerves vegyi anyagok
tekintetében.

Az adatokat lehetdleg a 8. cikk (3) bekezdésében hivatkozott
szabvanyositott vizsgalati modszerekkel kell eldallitani. A gyakor-
latban mas szabvanyositott vizsgalati eljarasokkal, példaul nemzeti
modszerekkel nyert adatok szintén felhasznalhatok, ha ekviva-
lensnek tekinthetok. Ha nem szabvanyos vizsgalatokbol vagy vizs-
galat nélkiili modszerekbdl érvényes adatok allnak rendelkezésre,
ezeket figyelembe kell venni a besorolaskor, feltéve, hogy ezek
megfelelnek az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletének 1.
szakaszaban el6irt kovetelményeknek. Altalaban mind az édesvizi,
mind a tengeri fajokra vonatkozo6 toxicitasi adatok megfelelének
tekintend6k a besorolashoz torténd felhasznalasra, feltéve, hogy a
hasznalt vizsgalati modszerek egyenértékiiek. Ha ilyen adatok nem
allnak rendelkezésre, a besorolast a legjobb elérheté adatok
alapjan kell elvégezni. Lasd még az 1272/2008/EK rendelet I.
mellékletének 1. részét.

Egyéb szempontok

Az anyagoknak és keverékeknek kornyezetre jelentett veszélyek
szerinti besorolasahoz meg kell hatarozni, hogy milyen veszélyt
jelentenek a vizi kdrnyezet szdméara. »>M12 A vizi kornyezetet a
vizben €16 vizi él6lényeknek, valamint annak a vizi O6kosziszté-
manak a szempontjabol kell vizsgalni, amelynek azok a részét
képezik. A rovid tava (akut) és hossza tava (kronikus) veszély
meghatarozasanak alapja ezért az anyag vagy keverék vizi toxici-
tasa, bar ezt modositani kell ugy, hogy adott esetben figyelembe
kell venni a lebomlasra ¢és a bioakkumulacios viselkedésre vonat-
kozd tovabbi informaciokat. «

Bar a besorolasi rendszer minden anyagra és keverékre vonatko-
zik, ismeretes, hogy specialis esetekre (példaul fémekre) az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokség ad Utmutatast.

Anyagok osztdalyozasi kritériumai

»M12 Az osztilyozisi rendszerben ismert, hogy az anyagok akut
és kronikus toxicitdsa egyarant eredendd veszélyt jelent a vizi
szervezetekre. A hossza tava (kronikus) veszélyre vonatkozoan
kiilon veszélyességi kategoriak keriiltek megéallapitasra, amelyek
kiilonboz6 fokozatot képviselnek a meghatarozott veszély szintjét
illetden. €4 A megfeleld veszélyességi kategoria/kategoriak
meghatarozasahoz rendszerint a kiilonféle taplalkozasi szintek
(halak, rakfélék, algak/egyéb vizi novények) koziil és azokon
beliil a rendelkezésre allo legalacsonyabb toxicitasi értékeket
kell hasznalni. Vannak azonban olyan koriilmények, amikor a
bizonyitékok stlyanak mérlegelése a megfeleld modszer.
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M2

4.1.2.2.

4.1.2.3.

4.1.2.4.

»>MI12 Az anyagok osztalyozasara szolgald rendszert alapvetéen
egy rovid tava (akut) veszélyességi kategoria és harom hossza
tavi (kronikus) veszélyességi kategoria alkotja. A rovid tava
(akut) és a hosszi tava (kronikus) osztalyozasi kategoriakat
egymastol fliggetleniil kell alkalmazni. <«

»M12 Az akut 1. kategoridban az anyagok besoroldsdnak krité-
riumait kizarolag az akut vizi toxicitasra vonatkozo adatok alapjan
hatarozzak meg (EC50 vagy LC50). Valamely anyag kronikus 1—
3. kategoriaba torténd Dbesorolasanak kritériumai tobbszintd
megkozelitést kovetnek, amelyben az elsé szint annak vizsgalata,
hogy a kronikus toxicitasra vonatkozoan rendelkezésre allo infor-
maciok elegendéek-e a hossza tava (kronikus) veszélyességi
osztalyozashoz. A kronikus toxicitasra vonatkozd megfeleld
adatok hianyaban a kovetkezd 1épés a kétféle tipusu informacio,
azaz az akut vizi toxicitasra és a kornyezeti sorsra (lebonthato-
sagra ¢és bioakkumulaciora) vonatkozo adatok kombinalasa (lasd a
4.1.1. abrat). «

4.1.1. dabra

A vizi kornyezetre hosszii tivon (kronikusan) veszélyes anyagok kategoriai

taplalkozasi szintre?

taplalkozasi szintre?

Vannak megfeleld akut
toxicitasi adatok?

Vannak megfeleld kronikus
toxicitasi adatok mindharom

Vannak megfeleld kronikus
toxicitasi adatok egy vagy ket

Besorolds a 4.1.0. tablazat b) pontjanak i. alpontjaban vagy a
4.1.0. tablazat b) pontjanak ii. alpontjaban megadott
kritériumok szerint, a gyors lebomlasra vonatkozd
informacioktdl figgden.

Mindkettd értékelése:

a) a 4.1.0.tablazat b) pontjanak i. alpontjaban vagy a 4.1.0.
tablazat b) pontjanak ii. alpontjaban megadott kritériumok
szerint (a gyors lebomlasra vonatkozd informacioktal
figgden), és

b) (ha a6bbi taplalkozasi szintre megfeleld toxicitdsi adatok
dlinak rendelkezésre) a 4.1.0. 1abldzat b) pontjdnak iii.
alpontjaban megadott kritériumok szerint),

és a besorolas a legszigorubb eredmeny szerint tortenik

| Besorolds a 4.1.0. tablazat b) pontjanak iii. alpontjaban
megadott kriteriumok szerint

»M12 A rendszer ezenkiviil bevezet egy ,,biztonsdgi halé” beso-
rolast (amelyre kronikus 4. kategoriaként utalnak); ezt akkor alkal-
mazzak, ha a rendelkezésre allo adatok nem teszik lehetévé az
akut 1. és a kronikus 1-3. kategoriara vonatkozé hivatalos krité-
riumok alapjan torténd besorolast, de a helyzet nem teljes
mértékben megnyugtatd (lasd a 4.1.0. tablazatban szerepld
példat). «
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4.1.2.5. Az 1 mg/l alatti akut vagy (nem gyorsan lebomld anyagok eseté-
ben) 0,1 mg/l alatti, illetve (gyorsan leboml6é anyagok esetében)
0,01 mg/l alatti kronikus toxicitassal rendelkezd anyagok, keve-
rékek alkotoelemeiként — még alacsony koncentracioban is —
hozzajarulnak a keverék toxicitasahoz, és ezek altalaban nagyobb
stlyt kapnak a besorolas Osszegzése megkozelités alkalmazasakor
(lasd a 4.1.0. tablazathoz fiizott 1. megjegyzést és a 4.1.3.5.5.
szakaszt).

4.1.2.6. Az anyagok ,,vizi kornyezetre veszélyesként” torténd besorolasara
¢és kategorizalasara vonatkozo kritériumokat a 4.1.0. tablazat
foglalja Ossze.

M2
4.1.0. tablazat

A vizi kdrnyezetre veszélyes anyagokra vonatkozé osztalyozasi kategoridk

a) Rovid tavu (akut) vizi toxicitasi veszély

Akut 1. kategoria: (1. megjegyzés)

96 6ras LCs (halak esetében) < 1 mg/l és/vagy

48 oras ECs, (rakok esetében) < 1 mg/l és/vagy

72 vagy 96 oras ErCsg (algak < 1 mg/lL (2. megjegy-
vagy mas vizi novények z€s)

esetében)

b) Hosszl tava (kronikus) vizi toxicitasi veszély

i. Nem gyorsan lebomld anyagok (3. megjegyzés), melyekre megfeleld
kronikus toxicitasi adatok allnak rendelkezésre

Kroénikus 1. kategéria: (1. megjegyzés)

Kronikus NOEC  vagy < 0,1 mg/l és/vagy
EC, (halak esetében)

Kronikus NOEC  vagy < 0,1 mg/l és/vagy
EC, (rakok esetében)

IA

Kronikus NOEC  vagy
ECy (algdk vagy maés
vizi novények esetében)

0,1 mg/l.

Kronikus 2. kategdria:

Kronikus NOEC  vagy
EC, (halak esetében)

IN

1 mg/l és/vagy

IN

Kronikus NOEC  vagy
EC, (rakok esetében)

1 mg/l és/vagy

Kréonikus NOEC  vagy
EC, (algdk vagy mas
vizi novények esetében)

IA

1 mg/l.

ii. Gyorsan lebomlé anyagok (3. megjegyzés), melyekre megfelelé kronikus
toxicitasi adatok allnak rendelkezésre

Krénikus 1. kategoéria: (1. megjegyzés)

Kronikus NOEC  vagy < 0,01 mg/l és/vagy
EC, (halak esetében)
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Krénikus NOEC  vagy < 0,01 mg/l és/vagy
EC, (rakok esetében)

Kronikus  NOEC  vagy < 0,01 mg/l.
EC, (algdk vagy mas

vizi névények esetében)

Kronikus 2. kategdria:

Kronikus NOEC  vagy < 0,1 mg/l és/vagy
EC, (halak esetében)

Kronikus NOEC  vagy < 0,1 mg/l és/vagy
EC, (rakok esetében)

Kronikus NOEC  vagy < 0,1 mg/l.

ECy (algdk vagy miés

vizi novények esetében)

Kroénikus 3. kategoria:

Kronikus NOEC  vagy < 1 mg/l és/vagy
EC, (halak esetében)

Kronikus NOEC  vagy < 1 mg/l és/vagy
EC, (rakok esetében)

Kronikus NOEC  vagy < 1 mg/l

EC, (algdk vagy mas
vizi novények esetében)

iii.

Olyan anyagok, melyekre vonatkozéan megfelelé kronikus toxicitasi
adatok nem allnak rendelkezésre

Kroénikus 1. kategéria: (1. megjegyzés)

96 oras LCso (halak < 1 mg/l és/vagy

esetében)

48 oras ECso (rdkok < 1 mg/l és/vagy

esetében)

72 vagy 96 oras ErCs < 1 mg/l (2. megjegy-
(algdk vagy mdas vizi 7€s)

novények esetében)

és az anyag nem gyorsan lebomlo és/vagy a kisérletileg meghatarozott
BCF > 500

(vagy, ennek hianyaban, a (3. megjegyzés)
log Koy = 4).

Kroénikus 2. kategoria:

96 oras LCso (halak >1 — < 10 mg/l és/vagy

esetében)

48 oras ECsy (rakok > — < 10 mg/l és/vagy

esetében)

72 vagy 96 oras ErCs >1 — < 10 mg/l (2. megjegy-
(algdk vagy mas vizi 7€s)

novények esetében)

és az anyag nem gyorsan lebomld és/vagy a kisérletileg meghatarozott
BCF = 500

(vagy, ennek hianyaban, a (3. megjegyzés)
log Koy > 4).
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Kronikus 3. kategdria:

96 oras LCsy (halak > 10 — < 100 mg/l, és/vagy
esetében)

48 oras ECsy (rakok > 10 — < 100 mg/l, és/vagy
esetében)

72 vagy 96 oras ErCs > 10 — < 100 mg/l. (2. megjegy-
(algdk vagy mdas vizi 7€s)
novények esetében)

és az anyag nem gyorsan lebomlo és/vagy a kisérletileg meghatarozott
BCF > 500

(vagy, ennek hianyaban, a (3. megjegyzés)
log Koy = 4).

,.Biztonsagi halo” besorolas

Kronikus 4. kategoria:

Az olyan esetekben, amikor az adatok nem teszik lehetévé a fenti kritériumok
alapjan torténé besorolast, de a helyzet nem teljes mértékben megnyugtato.
Példaul azok a rosszul oldodé anyagok, amelyek tekintetében nem jegyeztek fel
akut toxicitast a vizoldhatosag szintjéig (4. megjegyzés), ¢és amelyek a
4.1.2.9.5. szakasszal Osszhangban nem gyorsan lebonthatok, és a kisérletileg
meghatarozott BCF > 500 (vagy, ennek hidanyaban, a log Kow > 4), tovabba
képességet mutatnak a bioakkumulaciora, ebbe a kategoriaba sorolandok, kivéve,
ha tudomanyos bizonyiték tamasztja ald, hogy a besorolasra nincs sziikség. Ilyen
bizonyiték lehet a kronikus toxicitas NOEC > vizoldhatosag vagy > 1 mg/l, vagy
a kornyezetben vald gyors lebomlas mas, a 4.1.2.9.5. szakaszban felsorolt
modszerekkel kapott bizonyitékoktol kiilonbozo bizonyitéka.

1. megjegyzés:

Egy anyag akut 1. kategériaba és/vagy kronikus 1. kategoriaba
torténd besorolasakor fel kell tiintetni a megfeleld6 M tényezd
(ke)t (lasd a 4.1.3. tablazatot).

2. megjegyzés:

A besorolas alapja az ErCsy [= ECsq(szaporodasi sebesség)]. Ha
az ECjs, alapja nem meghatarozott, vagy nincs feljegyezve ErCso,
a besorolast a legalacsonyabb ErCs, értéket alapul véve kell elvé-
gezni.

3. megjegyzés:

Ha nem all rendelkezésre lebonthatosagra vonatkozo, kisérleti
uton vagy becsléssel meghatarozott hasznalhaté adat, az anyagot
nem gyorsan lebomlonak kell tekinteni.

4. megjegyzés:

A ,nincs akut toxicitas” jelentése, hogy az L(E)Cs, értéke(i)
meghaladja/meghaladjdk a vizoldhatosadg szintjét. A rosszul
oldodo anyagok esetében (vizoldhatdsag < 1 mg/l), ha bizonyitott,
hogy az akut vizsgalat képes az eredend§ toxicitds valos mértékét
feltarni.

4.1.2.7. Vizi toxicitas

4.1.2.7.1. Az akut vizi toxicitast altalaban a kovetkezék felhasznalasaval
hatarozzak meg: egy hal 96 6ras LCsg, egy rakfaj 48 oras ECs,
és/vagy egy algafaj 72 vagy 96 oras ECso. E fajok tobb taplalék-
lancszintet és rendszertani csoportot képviselnek, igy valamennyi
vizi szervezet helyettesit6jének tekintik Oket. Mas fajokra vonat-
kozd adatokat (példaul Lemna spp.) szintén figyelembe kell venni,
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4.1.2.7.2.

4.1.2.8.
4.1.2.8.1.

4.1.2.9.
4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

4.1.2.9.3.

ha megfeleld vizsgalati modszert alkalmaznak. A vizinévény-
fejlédés gatlasara irdnyulod vizsgalat kronikus vizsgalatnak mind-
siil, de az ECso-t akut értéknek kezelik a besorolas soran (lasd 2.
megjegyzes).

A kroénikus vizi toxicitds besorolasi célbol torténd megallapita-
sahoz a 8. cikk (3) bekezdésében hivatkozott szabvanyositott vizs-
galati modszerekkel, valamint mas hitelesitett és nemzetkozileg
elfogadott vizsgalati modszerekkel kapott adatokat kell elfogadni.
A NOEC értékeket vagy mas megfelelé EC, értéket (példaul
ECyg) kell alkalmazni.

Bioakkumulacio

Az anyagoknak a vizi szervezeteken beliili bioakkumulacioja
hosszabb id6 elteltével mérgezé hatast valthat ki, még abban az
esetben is, ha a tényleges koncentracié szintje a vizben alacsony.
Szerves anyagokra a bioakkumulacio képességét szokasosan az
oktanol/viz megoszlasi egyiitthatoval hatarozzak meg, amit alta-
laban log K,-ként adnak meg. A szerves anyagok log K,,-ja és a
biokoncentracios tényezé (BCF) altal halakban mért biokoncent-
racioja kozotti kapesolatrol szamottevé tudomanyos szakirodalom
létezik. A log Koy > 4 kiiszobérték alkalmazasaval a cél kizardlag
azon anyagok azonositasa, amelyek valoban rendelkeznek a
biokoncentracié képességével. Mig ez a bioakkumulacios képes-
séget jelenti, egy kisérletileg meghatarozott BCF jobb mérést tesz
lehetévé, és lehetdség szerint ennek alkalmazasat kell eldényben
részesiteni. A halakban mért BCF > 500 a biokoncentraciora
valdo képességet jelzi a besorolas szempontjabol. Bizonyos
kapcsolat megfigyelhetd a kronikus toxicitas és a bioakkumulacios
potencial kozott, mivel a toxicitds a szervezetre jelentett terhe-
léshez kapcsolodik.

Szerves anyagok gyors lebonthatosaga

A gyorsan lebomlé anyagok gyorsan eltavolithatok a kdrnyezet-
boél. Bar az ilyen anyagoknak is lehetnek hatasai, kiilondsen
kiomlés vagy baleset esetén, ezek lokalizaltak és rovid idétarta-
muak. Ha nem torténik gyors lebomlas a kornyezetben, a vizben
1évé anyag hosszan tartéan és nagy terlileten mérgezd hatast
fejthet ki.

A gyors lebomlas demonstralasanak egyik modszere a biodegra-
dacio eldvizsgélatat (szlirdvizsgalat) hasznalja fel, amelyet annak
meghatarozasara dolgoztak ki, hogy egy szerves anyag ,.biologia-
ilag gyorsan lebomlo-e”. Ha ilyen adatok nem allnak rendelke-
zésre, a BOI(5 nap)/KOI arany > 0,5 jelezheti a gyors lebomlast.
Tehat az az anyag, amely sikeresen atmegy ezen az eldvizsgala-
ton, ugy tekinthetd, hogy ,,gyorsan” lebomlik a vizi kornyezetben,
és valosziniileg nem tartésan van jelen. Mindazonaltal egy negativ
elovizsgalati eredmény nem sziikségszeriien jelenti azt, hogy az
anyag nem fog gyorsan lebomlani a kornyezetben. A kornye-
zetben vald gyors lebomlas mas bizonyitéka szintén mérlegelhetd,
s6t kiilonosen fontossa valik, ha az anyagok gatoljak a mikrobio-
logiai tevékenységet a szabvanyos vizsgalatok soran alkalmazott
koncentracio szintjén. Ezért egy tovabbi besorolasi kritériumra van
sziikkség, amely lehet6vé teszi adatok felhasznalasat annak bemu-
tatasara, hogy az anyag 28 napon beliil valoban lebomlott bioti-
kusan vagy abiotikusan a vizi kornyezetben > 70 % aranyban.
Kovetkezésképpen, ha a lebomlast valosaghti kornyezeti feltételek
mellett demonstraljak, megfelelnek a ,,gyors lebomlas” feltételé-
nek.

A lebomlasra vonatkozéan sok adat all rendelkezésre lebomlas
felezési id6k formajaban, ¢és ezek felhasznalhatok a gyors
lebomlas meghatarozasahoz, feltéve, hogy megvalosul az anyag
végsé lebomlasa, azaz a teljes asvanyosodas. Az elsédleges
lebomlas szokasos esetben nem elegendé a gyors lebonthatosag
értékeléséhez, kivéve, ha bizonyithatd, hogy a bomlastermékek
nem teljesitik a ,,vizi kornyezetre veszélyes” besorolas kritériu-
mait.
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4.1.2.94.

4.1.2.95.

4.1.2.10.

4.1.2.10.1.

4.1.2.10.2.

4.1.3.
4.1.3.1.

Az alkalmazott kritériumok tiikrozik azt a tényt, hogy a kérnyezeti
lebomlas lehet biotikus vagy abiotikus. Meérlegelni lehet a
hidrolizis lehetéségeét, ha a hidrolizis soran keletkezett termékek
nem teljesitik a ,,vizi kornyezetre veszélyes” besorolas kritériu-
mait.

Egy anyag akkor minésiil a kornyezetben gyorsan lebomlénak, ha
megfelel az alabbi kovetelmények egyikének:

a) ha 28 napos biodegradacios vizsgalatok soran sikeriil elérni
legalabb az alabbi degradacios szinteket:

i. oldott szerves szénen alapuld vizsgalatokban: 70 %;

ii. az oxigénfogyasztason vagy szén-dioxid-termelésen alapulod
vizsgalatok esetében: az elméleti maximum 60 %-a.

Ezeket a biodegradacios szinteket a bomlas kezdetétl — amely
az az idopont, amikor az anyag 10 %-a mar lebomlott — szami-
tott 10 napon belill kell elérni, kivéve, ha az anyagot UVCB-
anyagként vagy Osszetett, tobb, szerkezetileg hasonld Osszete-
vobol allo anyagként azonositottdk. Ebben az esetben és
megfelelé indokolas esetén a 10 napos vizsgalati ablakra
vonatkozo feltételtdl el lehet tekinteni, és 28 napos athaladasi
id6t lehet alkalmazni, illetve

b) azokban az esetekben, amikor csak BOI ¢és KOI adatok allnak
rendelkezésre, amikor a BOIs/KOI > 0,5; vagy

c) ha egyéb meggy6z06 tudomanyos bizonyiték all rendelkezésre
arra, hogy az anyag vizi kornyezetben — biotikusan, illetve
abiotikusan — 28 napon beliil lebonthaté > 70 % feletti szintre.

Szervetlen vegyiiletek és fémek

Szervetlen vegyiiletek és fémek esetében a lebonthatésignak a
szerves vegyliletek vonatkozasaban hasznalt fogalma korlatozott
vagy semmiféle jelentéssel sem bir. Ehelyett az ilyen anyagok
szokasos kornyezeti folyamatok altal atalakithatok oly moddon,
hogy novekszik vagy csokken a toxikus fajtak biologiai felvehe-
tdsége. Gondosan kell eljarni a bioakkumulacios adatok kezelé-
sekor is (1).

A rosszul oldédo szervetlen vegyiiletek ¢és fémek akut vagy
kronikus toxikus hatast fejthetnek ki a vizi kdrnyezetben, a biolo-
giailag felveheté szervetlen vegyiiletfajtak eredendd toxicitasatol
és attol fiiggben, hogy e vegyiiletfajtak milyen aranyban és
mennyiségben keriilnek oldatba. A besorolasi dontésnél minden
bizonyitékot mérlegelni kell. Ez kiilondsen igaz az atalakulasi/le-
bomlasi protokollban hataresethez kozelité eredményt mutatd
fémek esetében.

Keverékek osztilyozdsi kritériumai

A keverékek besorolasi rendszere az anyagokra vonatkozo vala-
mennyi besorolasi kategoriat alkalmazza, azaz az akut 1. katego-
riat és a kronikus 1-4. kategoriakat. Ahhoz, hogy minden rendel-
kezésre allo adatot felhasznaljanak a keverékek vizi kornyezetre
gyakorolt veszélyeinek besoroldsa érdekében, az alabbiakat alkal-
mazzak indokolt esetekben:

A keverék ,relevans Osszetevoi” azok az Osszetevok, amelyek az
sakut, 1. kategoriaba” vagy a ,kronikus, 1. kategoériaba” vannak
besorolva és legalabb 0,1 tomegszazalékos koncentracioban
vannak jelen, valamint azok, amelyek a , kronikus, 2. kategériaba”,
a ,kronikus, 3. kategoriaba” vagy a ,kronikus, 4. kategoriaba”
vannak besorolva és legalabb 1 tomegszazalékos koncentracioban
vannak jelen, kivéve, ha feltételezheté (mint példaul a fokozottan
mérgezé Osszetevok [lasd 4.1.3.5.5.5.] esetében), hogy a kisebb

(") Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség kiilon Gtmutatast adott ki arrdl, hogy az ilyen anya-

gokra vonatkozé ezen adatok a besorolasi kritériumok kovetelményeinek teljesitésében
miként hasznalhatoak.
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4.13.2.

A Kkeverékek rovid tava (akut) és hosszi tava (krénikus) vizi kornyezeti veszélyek szerinti osztilyozasara

koncentracioban jelen 1évd Osszetevd még igy is meghatarozo
lehet a keverék vizi kornyezeti veszélyei alapjan torténd beso-
rolasa szempontjabol. Az ,akut 1.” vagy a ,kronikus 1.” beso-
rolasu anyagok esetében altalaban a (0,1/M) %-os koncentraciot
kell figyelembe venni. (Az M tényezOvel kapcsolatban a
4.1.3.5.5.5. szakasz nyujt magyarazatot.)

A vizi kornyezeti veszélyek besoroldsra irdanyuld megkozelitése
tobbszinti, és fligg a keverékre magara ¢és a keverék Osszetevoire
vonatkozoan rendelkezésre allo informacio tipusatol. Az alabbi
4.1.2. 4bran lathat6 a kovetendd folyamat.

A tobbszintli megkozelités elemei:
— vizsgalt keverékeken alapuld besorolas,
— interpolacios elveken alapuld besorolas,

— a ,,mindsitett Osszetevék  Osszegzésének”
,,0sszegz6 képletnek” az alkalmazasa.

és/vagy egy

4.1.2. abra

vonatkoz6 tobbszintii megkozelités

Vizi toxicitdsi vagy besoroldsi
adat rendelkezésre all az dsszes

Az ismert dsszetevok
rendelkezésre 4ll6 veszélyességi
adatainak hasznélata

A keverék egészére nézve rendelkezésre dllnak vizi toxicitisra vonatkozé vizsgalati adatok

Nem Igen

A veszélyek becsléséhez Igen
clegendd adat 4ll rendelkezésre
hasonlé keverékekrél

Interpoldcids elvek
alkalmazdsa
(asd 4.1.3.4)

l Nem

Osszegzéses médszer alkalmazdsa
Igen  (l4sd: 4.1.3.5.5) a kovetkezdk
hasznélataval:
e Valamennyi krénikus”
besoroldsti osszetevs
szdzalékos ardnya
o Az ,akut”besoroldsi osszetevik
szézalékos ardnya
o Azakut vagy krénikus toxicitdsi
adatokkal rendelkezs osszetevk
szazalékos ardnya: 0sszegzd
képletek alkalmazdsa (lasd:
4.1.3.5.2.) és a kapott L(E)Cso
vagy EQNOECm 4tviltdsa a
megfelelS ,akut” vagy ,krénikus”
- kategdridba

relevéans osszetevire

Nem

Osszegzéses modszer éslvagy
w3 Osszegz képlethaszndlata (ldsd:
4.1.3.5) ésa 4.1.3.6. alkalmazdsa

BESOROLAS

rovid tdva (akut)/hossza tdvi
(krénikus) vizi toxicitdsi veszély
(lasd: 4.1.3.3)

BESOROLAS
rovid tdvi (akut)/hossza tdvi
(krénikus) vizi toxicitdsi veszély

BESOROLAS
rovid tavi (akut)/hosszt tavi
krénikus veszély

BESOROLAS

—y 10Ovid tavi (akut)/hosszi tavi

(kronikus) veszély

4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

Olyan keverékek besorolasa, amelyek esetében a teljes keverékre
vonatkozoan rendelkezésre dallnak adatok

Abban az esetben, ha a keverék egészét vizsgaltak a vizi toxicitasa
meghatarozasa céljabol, ezek az informaciok hasznalhatoak a
keveréknek az anyagokra vonatkozéan megallapitott kritériumok
szerinti besorolasdhoz. A besorolast szokasos esetben halakra,
rakfélékre és algakra/movényekre vonatkozo adatok alapjan végzik
(lasd a 4.1.2.7.1. és a 4.1.2.7.2. szakaszt). Amennyiben a keverék
egészére vonatkozéan nincsenek akut vagy kronikus toxicitasi
adatok, ,,interpolacids elveket” vagy ,,0sszegzéses modszert” kell
hasznalni (lasd a 4.1.3.4. és 4.1.3.5. szakaszt).
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4.1.3.3.2. »M12 A keverékek hosszil tava (kronikus) veszélyességi beso-
rolasa a lebonthatosagra és egyes esetekben a bioakkumulaciora
vonatkoz6 tovabbi informaciokat tesz sziikségessé. € Kevere-
kekre lebonthatdsagi és bioakkumuldcios vizsgalatokat nem hasz-
nalnak, mivel ezek értelmezése rendszerint nehéz, és az ilyen
vizsgalatok csak egyetlen anyagra lehetnek kielégitoek.

4.1.3.3.3. Az akut 1. kategoridba vald besoroléas

a) Amennyiben megfeleld akut toxicitasi kisérleti adat (LCsq
vagy ECso) all rendelkezésre az L(E)Csq < 1 mg/l tulajdon-
sagu keverék egészére:

a keveréket a 4.1.0. tablazat a) pontja szerint kell ,,akut 17-
ként besorolni.

b) Amennyiben megfelelé akut toxicitasi kisérleti adat (LCsg
vagy ECs) all rendelkezésre rendszerint valamennyi taplalko-
zasi szintre az L(E)Cso > 1mg/l tulajdonsaga keverék
egészére:

VYM12
Nincs sziikség besorolasra rovid tava (akut) veszélyesség
tekintetében.

M2
4.1.3.3.4. Besoroléas kronikus 1., 2. és 3. kategodriaba

a) Amennyiben megfeleld kronikus toxicitasi kisérleti adat (ECy
vagy NOEC) all rendelkezésre a vizsgalt keverékre EC, vagy
NOEC < Img/l értéket mutatd egész keverék esetében:

i. a keveréket a 4.1.0. tablazat b) pontjanak ii. alpontja
szerint gyorsan lebomlo kronikus 1., 2. vagy 3. kategoriaba
kell besorolni, ha a rendelkezésre allo informaciok lehe-
tévé teszik azt a kovetkeztetést, hogy a keverék vala-
mennyi Osszetevdje gyorsan lebomlo;

ii. minden mas esetben a keveréket a 4.1.0. tablazat b) pont-
janak i. alpontja szerint nem gyorsan lebomld kronikus 1.
vagy 2. kategoriaba kell besorolni.

b) Amennyiben megfelel6 kronikus toxicitasi kisérleti adat (EC,
vagy NOEC) all rendelkezésre a vizsgalt keverékre szoka-
sosan az Osszes taplalkozasi szintre EC, vagy NOEC >
1 mg/l értéke(ke)t mutatd egész keverék esetében:

Nincs sziikség kronikus 1., 2., vagy 3. kategoriaba torténd
besorolasra hossza tava (kronikus) veszélyesség tekintetében.

4.1.3.3.5. A kronikus 4. kategoriaba vald besorolas

Ha mindezek ellenére aggodalmat indokolod okok allnak fenn:

a keveréket a 4.1.0. tablazat szerint kronikus 4. kategoriaba (,,biz-
tonsagi halo”) kell besorolni.

4.1.3.4. Keverékek osztalyozasa, ha nem dllnak rendelkezésre toxicitasi
adatok a teljes keverékre vonatkozoan: interpolacios elvek

4.1.34.1. Ha a keveréket magat nem vizsgaltdk meg a vizi kdrnyezeti
vesz¢ély meghatarozasa céljabol, de elegend6 adat all rendelkezésre
az egyes OsszetevOkre és hasonld vizsgalt keverékekre vonatko-
z6an ahhoz, hogy az megfelelGen jellemezze a keverék veszélyeit,
akkor ezeket az adatokat kell felhasznalni a 1.1.3. szakaszban
megallapitott interpolacios szabalyok szerint. Ugyanakkor a higi-
tasra vonatkozo interpolacios szabaly alkalmazasa kapcsan a
4.1.3.4.2. és a 4.1.3.4.3. szakaszt kell alkalmazni.

4.1.34.2. Higitas: Ha a keveréket ugy készitik, hogy egy masik keveréket
vagy anyagot, amely a vizi kornyezeti veszélyt illetden beso-
rolassal rendelkezik, olyan higitoval higitanak, amelynek a legke-
vésbé toxikus eredeti Osszetevénél kisebb, vagy azzal egyenld a
vizi toxicitasi veszélyességre vonatkozd besorolasi szintje, és
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amely varhatéoan nem befolyasolja a tobbi Osszetev$ anyag vizi
toxicitasi veszélyességét, akkor az 0j keveréket az eredeti keve-
rékkel azonos veszélyességi kategoriaba lehet sorolni. Ehelyett a
4.1.3.5. szakaszban ismertetett modszer is hasznalhato.

4.1.3.43. Ha a keveréket ugy készitik, hogy egy masik vizsgalt keveréket
vagy anyagot vizzel vagy mads egyaltalan nem toxikus anyaggal
higitanak, akkor a keverék toxicitdsat a higitatlan keverék vagy
anyag alapjan lehet kiszamitani.

4.1.3.5. Olyan keverékek besorolasa, amelyek esetében a keverék néhany
vagy valamennyi ésszetevijére vonatkozoan rendelkezésre allnak
toxicitasi adatok

4.1.3.5.1. A keverék besorolasa a keverék besorolt dsszetevéi koncentracio-
janak Osszegzésén alapul. Az ,akut” vagy ,kronikus” hatasuként
besorolt Osszetevok szazalékaranyat kozvetlenill viszik be az
Osszegzéses modszerbe. Az Osszegzéses modszer részletei a
4.1.3.5.5. szakaszban talalhatok.

4.1.3.5.2. Keveréket alkothatnak olyan &sszetevok, melyek mindegyike
besorolt (akut 1. és/vagy kronikus 1., 2., 3., 4. kategoriaba) és
masok, amelyekre megfeleld toxicitasi adatok allnak rendelke-
zésre. Ha a keverék tobb Osszetevijére rendelkezésre allnak
megfeleld toxicitasi adatok, ezen Osszetevok kombinalt toxicita-
sdnak kiszdmitdsa — a toxicitasi adatok jellegétdl fiiggben — a
kovetkezd a) vagy b) Osszegzd képlet hasznalatdval torténik:
a) Akut vizi toxicitds alapjan:

> G Ci
L(E)Csom Z,:L(E)Csm

ahol:

C; = az 1. Osszetevd koncentracidja (tomegsza-
zalék);

(mg/l) LCsy vagy ECsy az 1 Osszetevd
esetén;

L(E)Csoi

n = az OsszetevOk szama, és i 1-t6l n-ig;
L(E)Cs0 m = a keverék vizsgalati adatokkal rendelkezd
részének L(E) Csq értéke.
VYM12

A szamitott toxicitas hasznalhaté a keverék azon hanyadanak
rovid tava (akut) veszélyességi kategériaba torténd besorolasa-
hoz, amelyet ezt koveten az Osszegzéses modszer alkalmaza-
sanal hasznalnak fel;

b

=

Kroénikus vizi toxicitas alapjan:

ZCH—ZCj:Z Ci 5 Gj

EqNOECm — NOECi  4~0,1 x NOEC;j

ahol:

C; = az i. Osszetevd koncentracioja (tomegsza-
zalék), a gyorsan lebomld Gsszetevok
tekintetében;

Cj = aj. Osszetevd koncentracidja (tomegszaza-
1ék), a nem gyorsan lebomld Osszetevok
tekintetében;

NOECi = NOEC (vagy a kronikus toxicitas tekinte-

tében elismert mas vizsgalat) az i. Ossze-
tevore, a gyorsan lebomld &sszetevok
tekintetében, mg/l-ben;

NOEC] = NOEC (vagy a kronikus toxicitas tekinte-
tében elismert mds vizsgéalat) a j. Osszete-
vére, a nem gyorsan lebomld &sszetevok
tekintetében, mg/l-ben;

n = az Osszetevok szama, €s i és j 1-t6l n-ig;

EqQNOECm = a keverék vizsgalati adatokkal rendelkez6
részének egyenértékit NOEC értéke.
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Az egyenértékil toxicitas ekként tiikrozi azt a tényt, hogy a
nem gyorsan lebomlé anyagok a gyorsan lebomloknal eggyel
stlyosabb veszélyességi kategériaba vannak besorolva.

vmi2
A szamitott egyenértékl toxicitas hasznalhaté a keverék azon
hanyadanak a gyorsan lebomlé anyagokra vonatkozo kritéri-
umok (a 4.1.0. tablazat b) pontjanak ii. alpontja) szerinti
hosszt tava (kronikus) veszélyességi kategoriaba torténd beso-
rolasahoz, amelyet ezt kdvetéen az Osszegzéses modszer alkal-
mazasanal hasznalnak fel.

4.1.3.53. Az 0Osszegzd képletnek a keverék részére vald alkalmazisakor
célszerli a keverék e részének toxicitasat az egyes anyagokra
vonatkozoan olyan toxicitasi értékekkel kiszdmolni, amelyek
ugyanazon rendszertani csoportokra (azaz halakra, rakokra,
algakra vagy ezekkel egyenértékiiekre) vonatkoznak és az ered-
ményként kapott legmagasabb toxicitast (a legkisebb értéket)
hasznalni (azaz e harom rendszertani csoport koziil a legérzéke-
nyebbet). Ha azonban ugyanazon rendszertani csoporton beliil
nem allnak rendelkezésre toxicitasi adatok az egyes OsszetevOkre
vonatkozoban, az egyes OsszetevOk toxicitasi értékeinek kivalasz-
tasa ugyanolyan modon torténik, ahogyan a toxicitasi értékeknek
az anyagok besorolasahoz vald kivalasztasa, azaz a (legérzéke-
nyebb vizsgalati szervezetbdl szarmazd) nagyobb toxicitast hasz-
naljak fel. A szamitott akut és kronikus toxicitast ekkor annak
értékelésére kell felhasznalni, hogy a keverék e részét az akut 1.
és/vagy kronikus 1., 2., vagy 3. kategoriaba kell-e besorolni,
ugyanazon kritériumok felhasznalasaval, mint amelyek az anya-
gokra vonatkoznak.

4.1.3.54. Ha a keverék tobbféle médon van besorolva, akkor a legkonzer-
vativabb eredményt biztositdé modszert kell alkalmazni.

4.1.3.5.5. Osszegzési modszer
4.135.51. Indokok

4.1.3.5.5.1.1. Az anyagok besorolasara vonatkozo kronikus 1-3. kategoria
esetében a mogottes toxicitasi kritériumok tizes helyi értékkel
valtoznak kategorianként. A nagyobb toxicitasi savba besorolt
anyagok ezért a keveréknek az alacsonyabb savba vald besorola-
sdhoz jarulnak hozza. Az ezekre a besorolasi kategoridkra vonat-
kozo szamitasnak ezért egyiittesen kell figyelembe vennie a
krénikus 1., 2. vagy 3. kategéridba besorolt anyagok hozzajarula-
sat.

4.1.3.5.5.1.2. Amennyiben a keverék akut 1. vagy kronikus 1. besorolasu ssze-
tevOket tartalmaz, figyelmet kell forditani arra a tényre, hogy az
ilyen Osszetevok 1 mg/l alatti akut toxicitas és/vagy (nem gyorsan
lebomlo anyag esetében) 0,1 mg/l, illetve (gyorsan leboml6 anyag
esetében) 0,01 mg/l kronikus toxicitas esetében a keverék toxici-
tasahoz még kis koncentraci6 mellett is hozzajarulnak. A peszti-
cidekben 1évé hatdéanyagok és gyakran bizonyos mas anyagok —
példaul a szerves fémvegyiiletek — képviselnek ilyen nagy vizi
toxicitast. Ilyen koriilmények kozott a szokasos altalanos koncent-
racio-hatarértékek alkalmazasa a keverék ,alulosztalyozasahoz”
vezet. Ezért szorzotényezOket kell alkalmazni a fokozottan
mérgezé Osszetevok figyelembevétele érdekében, amint az a
4.1.3.5.5.5. szakaszban szerepel.

4.1.3.5.52. Besorolasi eljaras

4.1.3.5.52.1. Altalanossagban a keverékek szigorubb besorolasa feliilirja a
kevésbé szigoru besorolast, pl. a kronikus, 1. kategoriaba valod
besorolas feliilija a kronikus, 2. kategéridba valdo besorolast.
Kovetkezésképpen — ennél a példanal maradva — a besorolasi
eljaras mar akkor lezarul, ha a besorolas eredménye a kronikus,
1. kategoria. A kronikus, 1. kategérianal szigorubb besorolas nem
lehetséges. Ezért sziikségtelen a tovabbi besorolasi eljarasnak
alavetni.
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M2
4.13.553. Az akut, 1. kategoriaba valo besorolas
VYM19
4.1.3.5.5.3.1. Elészor meg kell vizsgalni valamennyi, az akut, 1. kategoriaba
besorolt dsszetev6t. Ha a hozzajuk tartozdo M tényezokkel beszor-
zott Osszetevok koncentraciojanak (%-ban) dsszege > 25 %, akkor
az egész keveréket az akut, 1. kategoriaba kell besorolni.
M2
4.1.3.5.5.3.2. »MI12 A keverékeknek a besorolt dsszetevok Osszegzése alapjan
a rovid tava (akut) veszélyek szerinti besorolasat a 4.1.1. tablazat
foglalja Gssze. «
4.1.1. tablazat
VMI12
Keverék besorolasa a rovid tava (akut) veszélyekre vonatko-
z6an a besorolt dsszetevok osszegzése alapjan
VY M2

A kovetkezéként besorolt dssze-

o1 A keverék besorolasa:
tevok Osszege:

Akut, 1. kategoria x M (?) > | Akut, 1.
25 %

(®) Az M tényez6 magyarazataval kapcsolatban lasd a 4.1.3.5.5.5.
szakaszt.

413554, A kronikus, 1., 2., 3. és 4. kategoriaba valo
besorolas

4.1.3.5.5.4.1. El6szdr meg kell vizsgalni valamennyi, a kronikus, 1. kategoridba
besorolt dsszetevot. Ha ezen 0sszetevok koncentracidinak (%-ban)
az OsszetevOkhoz tartozd M tényezdkkel beszorzott Osszege eléri
vagy meghaladja a 25 %-ot, akkor az egész keveréket a kronikus,
1. kategoriaba kell besorolni. Ha a szamitds eredménye a keve-
réknek a kronikus, 1. kategériaba vald besorolasa, akkor a beso-
rolas folyamata lezarul.

4.1.3.5.5.4.2. Abban az esetben, ha a keveréket nem a kronikus, 1. kategoridba
soroltak, fontolora kell venni a keveréknek a kronikus, 2. kategd-
riaba valo besorolasat. A keveréket a kronikus, 2. kategoriaba
soroljak, ha a krénikus, 1. kategoriaba besorolt, valamennyi &ssze-
vOkhoz tartozd M tényezOkkel és tizzel, és ehhez hozzdadva a
krénikus, 2. kategériaba besorolt valamennyi Osszetevd koncent-
25 %-ot. Ha a szamitas eredménye a keveréknek a kronikus, 2.
kategoriaba valo besoroldsa, akkor a besorolas folyamata lezarul.

4.1.3.5.5.4.3. Abban az esetben, ha a keveréket sem a kronikus, 1., sem pedig a
kronikus, 2. kategériaba nem soroltak be, fontolora kell venni a
keveréknek a kronikus, 3. kategoriaba vald besorolasat. A keve-
réket a kronikus, 3. kategoriaba soroljak, ha a kronikus, 1. kate-
Osszegét megszorozva az Osszetevokhoz tartozo M tényezokkel és
szazzal, ¢és ehhez hozzdadva a kronikus, 2. kategoridba sorolt

25 %-ot.

4.1.3.5.5.4.4. Ha a keveréket még mindig nem soroltak be a kronikus, 1., 2.
vagy 3. kategoriaba, akkor fontoléra kell venni a keveréknek a
kronikus, 4. kategoridba vald besorolasat. A keveréket a kronikus,
4. kategoriaba soroljak, ha a kronikus, 1., 2., 3. és 4. kategoriaba

meghaladja a 25 %-ot.
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4.1.3.5.54.5. »M12 A keverékeknek a besorolt sszetevok koncentraciojanak
Osszegzése alapjan a hosszu tava (kronikus) veszélyek szerinti
besorolasat a 4.1.2. tablazat foglalja Gssze. «

4.1.2. tabldzat

VYM12
Keverék besorolasa a hossza tavia (kromikus) veszélyekre

zése alapjan

A kovetkezoként besorolt dsszetevok A keverék besoroldsa:

dsszege:
Kronikus, 1. kategoria x M (?) > Kronikus 1.
25 %
(M x 10 x Kroénikus, 1. kategoria) + Kroénikus 2.

Kronikus, 2. kategoria > 25 %

(M x 100 x kronikus, 1. kategoria) + Kroénikus 3.
(10 x kronikus, 2. kategoria) +
Kroénikus 3. > 25 %

Kronikus 1. + Kronikus 2. + Kronikus 4.
Krénikus 3. + Kronikus 4. > 25 %

() Az M tényez0 magyarazataval kapcsolatban lasd 4.1.3.5.5.5. szakaszt.

4.13.555. Fokozottan mérgezd oOsszetevovel rendelkezd
keverékek

4.1.3.5.5.5.1. Az akut I.toxicitasi és a kronikus 1. toxicitasti Osszetevok,
amelyek 1 mg/l toxicitassal és/vagy (nem gyorsan lebomld
anyagok esetében) 0,1 mg/l alatti és (gyorsan lebomld anyagok
esetében) 0,01 mg/l alatti kronikus toxicitassal rendelkeznek —
még alacsony koncentracioban is — hozzajarulnak a keverék toxi-
citasahoz, ¢és ezek altalaban nagyobb stlyt kapnak a besorolas
Osszegzése megkozelités alkalmazasakor. Ha a keverék akut
vagy kronikus, 1. kategoridba besorolt Osszetevoket tartalmaz,
akkor a kovetkezok egyikét kell alkalmazni:

— A 413553, és a 4.1.3.5.54. szakaszban ismertetett tobb-
szinti megkozelités, stlyozott Osszeg felhasznalasaval ugy,
hogy a szazalékaranyok egyszerli Osszeadasa helyett az akut,
1. kategoriaba és a kronikus, 1. kategoriaba sorolt sszetevok

nikus, 1. kategéria” koncentracidjat Osszeszorozzak —a
megfeleld szorzotényezével. Az ezekre az Osszetevokre alkal-
mazando szorzotényezoket a toxicitasi érték hasznalataval
hatarozzak meg, amelyet a 4.1.3. tablazat foglal 6ssze. Ezért
az akut/kronikus, 1. kategoriaba sorolt Osszetevd(ke)t tartal-
maz6 keverék besorolasahoz a besoroldst végzonek ismernie
kell az M tényez6 értékét az Osszegzéses modszer alkalmaza-
sahoz.

— Az 0sszegz0 képlet (lasd a 4.1.3.5.2. szakaszt), feltéve, hogy a
toxicitasi adatok a keverékben 1évé valamennyi fokozottan
mérgez$ Osszetevére vonatkozoan elérheték, és meggy6z6
bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozoan, hogy az Osszes
tobbi Osszetevé — ideértve azokat is, amelyekre vonatkozéan
nem allnak rendelkezésre specialis akut és/vagy kronikus toxi-
citasi adatok — alacsony toxicitast, vagy nem rendelkezik toxi-
citassal, és nem jarul hozza jelentés mértékben a keverék
kornyezeti veszélyeihez.
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v 4
4.1.3. tablazat
Keverékek fokozottan mérgezo Osszetevéire vonatkozo szorzétényezok
Akut toxicitas M tényezd Kroénikus toxicitas M tényezd
I I NRD (*) 6 - RD (%) 6 te-
L(E)Cs, érték (mg/l) NOEC értéke (mg/l) tév)éf{ssze ( )V(,‘;lfsze ¢
0,1 <L(E)Cs0 < 1 1 0,01 < NOEC 0,1 1 -
0,01 < L(E)Csp < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Cs¢ < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
0,0001 < L(E)Csy < 1 000 0,00001 < NOEC < 1000 100
0,001 0,0001
0,00001 < L(E)Cso < 10 000 0,000001 < NOEC < 10 000 1 000
0,0001 0,00001
(a sorozat gy folytatodik, hogy az inter- | (a sorozat ugy folytatodik, hogy az intervallumhatarok
vallumhatarok mindig egy nagysag- mindig egy nagysagrenddel — 10-es szorzotényezd —
renddel — 10-es szorzotényezd — valtoz- valtoznak)
nak)
(®) Nem gyorsan lebomlo.
(*) Gyorsan lebomlo.
M2
4.1.3.6. Az olyan keverékek besorolasa, ahol az dsszetevékre nincs hasz-
nalhato informacio
4.1.3.6.1. > M12 Abban az esetben, ha egy vagy tobb relevans Gsszetevore
vonatkozoan nem all rendelkezésre hasznalhato informacio a rovid
tava (akut) és/vagy hosszu tava (kronikus) vizi veszélyességgel
kapcsolatban, megallapithato, hogy a keverék nem sorolhatd be
egy vagy tobb meghatarozd veszélyességi kategoriaba. <« Ebben
az esetben a keveréket kizardlag az ismert Osszetevok alapjan
lehet besorolni, azzal a tovabbi mondattal a cimkén és a bizton-
sagi adatlapon, hogy: ,x %-ban a vizi kdrnyezetre nézve isme-
retlen veszélyli Osszetevoket tartalmaz”.
4.1.4. Tajékoztatas a veszélyrol
4.14.1. Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelel6 anyagoknal vagy keverékeknél a 4.1.4. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
VYM12

4.1.4. tablazat

A vizi kornyezetre veszélyes anyagoknal hasznalandé cimkee-
lemek

ROVID TAVU (AKUT) VizZI TOXICITASI VESZELY

Akut 1.

GHS piktogram

Figyelmeztetés Figyelem

. . H400: Nagyon mérgez6 a vizi
Figyelmezteté mondat

¢él6vilagra.
Ovintézkedésre vonatkozéd P273
mondat — Megel6zés
Ovintézkedésre vonatkozo P391

mondat — Elharité intézkedések
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4.2.
4.2.1.

42.1.1.

ROVID TAVU (AKUT) ViZI TOXICITASI VESZELY

Akut 1.
Ovintézkedésre vonatkozo
mondat — Tarolas
Ovintézkedésre vonatkozo P501

mondat — Elhelyezés hulladék-

ként

HOSSZU TAVU (KRONIKUS) VizI TOXICITASI VESZELY

Kronikus 1. Kronikus 2. Kronikus 3. Kronikus 4.
GHS piktogram Nines Nincs piktog-
piktogram ram

Figyelmeztetés

Figyelem

Nincs figyel-

Nincs figyel-

Nincs figyel-

meztetés meztetés meztetés
H410: Nagyon H411: ’ H412: H413:
mérgez6 a vizi | Mérgez6 a Artalmas a Hosszan ;fart'
Figyelmeztetd ¢élovilagra, | vizi éldvilagra, | vizi él6vilagra, 4 Itaimas haté(s)t
mondat hosszan tartd | hosszan tartd | hosszan tartd akorolhat a
karosodast karosodast karosodast EYaKoroh:
okoz. okoz. okoz. vizi élovilagra.
Ovintézkedésre
vonatkozé P273 P273 P273 P273
mondat -
Megel6ézés
Ovintézkedésre
vonatkozo
mondat — Elhé- P391 P391
ritd intézkedések
Ovintézkedésre
vonatkozo
mondat -
Tarolas
Ovintézkedésre
vonatkozo
mondat - P501 P501 P501 P501

Elhelyezés hulla-
dékként

A kornyezetet veszélyezteté P C13 karosodas «

Fogalommeghatdrozdasok és dltaldnos szempontok

Fogalommeghatarozasok

A 4.2. szakasz alkalmazasaban:

a) ,endokrin karositdo anyag”: olyan anyag vagy keverék, amely
megvaltoztatja az endokrin rendszer egy vagy tobb funkciojat,
és kovetkezésképpen karos hatasokat okoz egy ép szervezet-
ben, annak utddaiban, populacidiban vagy alpopulacidiban;

b) ,,»C13 endokrin karosodds «€”: az endokrin rendszer egy
vagy tobb funkcidjanak az endokrin karositd anyag altal
okozott megvaltozasa;
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c) ,,»Cl13 endokrin aktivitds €”: az endokrin rendszerrel valo
olyan kolcsonhatds, amely az adott rendszer, célszervek vagy
célszovetek reakciojat valthatja ki, és amely altal az anyag
vagy a keverék az endokrin rendszer egy vagy tobb funkciojat
potencialisan megvaltoztathatja;

d

,»karos hatas”: valtozas valamely szervezet, rendszer, populacio

N

sében, fejlédésében, reprodukcidjaban vagy élettartamaban,
amelynek kovetkeztében annak kart szenved valamely funkci-
onalis képessége vagy a stressz megndvekedésének kompenza-
lasara valo képessége, vagy né a mas hatasokra vald érzékeny-
sége;

e) ,biologiailag valoszinlsithetd kapcsolat”: egy endokrin
P C13 aktivitis « és egy kdros hatds kozott bioldgiai folya-
matok alapjan fennallo korrelacid, amennyiben a korrelacio
Osszhangban van a meglévé tudomanyos ismeretekkel.

4.2.1.2. Altalénos szempontok

4.2.1.2.1. A 4.2.1. tablazat szerinti bizonyiték alapjan a kornyezetet vesze-
lyezteté endokrin karositd anyagokra vonatkozd kritériumoknak
megfelel6 anyagokat és keverékeket kornyezetet veszélyeztetd
ismert, vélelmezett vagy feltételezett endokrin karositdo anyagnak
kell tekinteni, kivéve, ha meggy6z6 bizonyiték all rendelkezésre
arra vonatkozoan, hogy az azonositott karos hatasok a populaciok
vagy alpopulaciok szintjén nem relevansak.

4.2.1.2.2. Az anyagoknak az e melléklet mas szakaszaival Osszhangban
torténd besorolasakor figyelembe veendé bizonyitékok felhasznal-
hatok a kornyezetet veszélyezteté endokrin karositdo anyagként
torténd besorolashoz is, amennyiben teljesiilnek az e szakaszban
el6irt kritériumok.

4.2.2. Az anyagok osztdlyozasi kritériumai

4.2.2.1. Veszélyességi kategoriak

A kornyezetet veszélyeztetd endokrin B> C13 karosodas <«
szerinti besorolas céljabol az anyagokat két kategoria egyikébe
kell sorolni.

VYC13
4.2.1. tabldzat

A kornyezetet veszélyezteté endokrin karosité anyagokra vonatkozo veszélyességi kategériak

Kategoriak Kritériumok

1. KATEGORIA A kornyezetet veszélyezetetd, ismert vagy vélelmezett endokrin
karositdo anyagok

Az 1. kategoridba valo besorolasnak altalaban legalabb a kovet-
kezdk egyikére vonatkozd bizonyitékon kell alapulnia:

a) allatokra vonatkozé adatok;

b) az a) pontban szereplé adatokkal egyenértékili elérejelzési
kapacitassal rendelkezd, nem éallatokra vonatkozé adatok.

Ezeknek az adatoknak bizonyitaniuk kell, hogy az anyag megfelel
az Osszes alabbi kritériumnak:

a) endokrin aktivitas;

b) karos hatas egy ép szervezetben vagy annak utédaiban vagy a
kovetkez6 generaciokban;

c) biologiailag valdszintsithetd kapcsolat az endokrin aktivitds és
a karos hatas kozott.

Ha azonban olyan informaci6o all rendelkezésre, amely komoly
kétséget kelt az azonositott, populdciéo vagy alpopulacio szintjén
karos hatasok jelent6ségérdl, helyesebb lehet a 2. kategoriaba
valo besorolas.
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4222.
4.222.1.

42222,

4.2.2.3.
4223.1.

\JelE]

VY M32

42232,

Kategoriak

Kritériumok

2. KATEGORIA

A kornyezetet veszélyezetetd, feltételezhetden endokrin kérositd
anyagok

Az anyagot a 2. kategoriaba kell besorolni, ha az alabbi kritéri-
umok mindegyike teljesiil:

a) bizonyiték all rendelkezésre:
i. valamilyen endokrin aktivitasrol; valamint

ii. karos hatasrol egy ép szervezetben vagy annak utddaiban
vagy a kovetkezé generaciokban;

b) az a) pontban emlitett bizonyiték nem elég meggy6zé ahhoz,
hogy az anyagot az 1. kategoridba soroljak;

c) bizonyiték all rendelkezésre arrol, hogy az endokrin aktivitds
és a karos hatds kozott biologiailag valosziniisithetd kapcsolat

all fenn.

Amennyiben meggy6z6 bizonyiték all rendelkezésre arrdl, hogy az
azonositott karos hatdsok a populacié vagy alpopulacié szintjén
nem relevansak, az anyag nem tekintendd kornyezetet veszélyez-
teté endokrin karositdo anyagnak.

Az osztalyozas alapja

Az osztalyozast a fent vazolt megfeleld kritériumok, valamint a
bizonyitékok egyes kritériumok szerinti sulyanak mérlegelésével
(lasd a 4.2.2.3. szakaszt) és a bizonyitékok teljeskorii mérlegelé-
sével (lasd az 1.1.1. szakaszt) torténd meghatarozas alapjan kell
végezni. A kornyezetet veszélyeztetd endokrin karositd anyagként
valo besorolast olyan anyagok esetében kell alkalmazni, amelyek
endokrin karositd hatast okoznak vagy okozhatnak a kornyezetben
a populaciok vagy alpopulaciok szintjén.

A csupan mas toxikus hatasok nem specifikus kovetkezményeként
jelentkezé karos hatdsok az anyag kornyezetet veszélyeztetd
endokrin karositd anyagként torténd azonositdsa soran nem
vehetdk figyelembe.

A bizonyitékok sulyanak mérlegelése és szakértéi megitélés

»C13 A kornyezetet veszélyeztetd endokrin kérositd anyagként
torténd besorolds a bizonyitékok sulyanak teljes kordi, szakértoi
megitéléssel aldtdmasztott mérlegelése alapjan torténik (lasd az
1.1.1. szakaszt). Ez azt jelenti, hogy egyiittesen kell figyelembe
venni a kornyezetet veszélyezteté endokrin karosodasra utald
Osszes rendelkezésre 4allo informdaciot, mint példaul: <«

a) az allatok esetében karos hatasokat, endokrin
P C13 aktivitist < vagy biologiailag valésziniisithetd kapcso-
latot eldrejelzd in vivo vagy egyéb vizsgalatok (pl. in vitro, in
silico vizsgalatok);

b) analdg anyagokbodl szarmazo, a molekulaszerkezet és a biolo-
giai hatas kozotti Osszefiiggés (SAR) felhasznalasaval nyert
adatok;

c) a vizsgalt anyaggal kémiailag rokon anyagok értékelését
szintén elvégezhetik (csoportositas, kereszthivatkozas), kiilo-
nosen akkor, ha kevés az anyagra vonatkoz6 informacio;

d) barmely tovabbi relevans és tudomanyosan elfogadhato adat.
A bizonyitékok stlyanak mérlegelésével torténé meghatarozas és
a szakért6i megitélés alkalmazasa soran a 4.2.2.3.1. szakaszban
emlitett tudomanyos bizonyitékok értékelésekor kiilonosen a

kovetkez6 tényezoket kell figyelembe venni:

a) a pozitiv és a negativ eredmények egyiittesen;
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b) a vizsgalati modszernek a karos hatasok értékelése és az
endokrin P> C13 aktivitisra < vonatkozé informaciok értéke-
Iése szempontjabol és a populaciok vagy alpopulacidok szintjén
vett relevanciaja;

c) a reprodukcio6 ¢és a novekedés/fejlédés teriiletén tapasztalt karos
hatasok, és mas relevans karos hatasok, amelyek valosziniileg a
populaciokra vagy alpopulaciokra is kihatnak;

d) az adatok mindsége és kovetkezetessége, figyelemmel az ered-
mények mintdzatara és a vizsgalatokon belili, az azonos
modszerrel végrehajtott vizsgalatok kozotti és a kiillonboz6
vizsgalt fajok kozotti koherencidjara;

e) az expoziciés utra vonatkozd, valamint toxikokinetikai és
anyagcsere-vizsgalatok;

f) a hatardozis (koncentracio) fogalma, valamint a maximalis
ajanlott dozisokra (koncentraciokra) és a tulzott toxicitas
zavaré hatdsaira vonatkoz6 nemzetkdzi irdnymutatisok;

~

ha rendelkezésre allnak, a megfeleld, megbizhatd és reprezen-
tativ, a gyakorlati alkalmazasbol adodo vagy ellendrzé adatok
vagy a populaciomodellekbdl szarmazo adatok.

g

4.2.2.33. A bizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténé meghatarozas
soran az endokrin P>C13 aktivitds € és a karos hatdsok kozotti
kapcsolatot a biologiai »C13 valdsziniiség € alapjan  kell
megallapitani, amelyet a rendelkezésre all6 tudomanyos ismeretek
fényében kell meghatarozni. A bioldgiailag valdszinisithet
kapcsolatot nem sziikséges anyagspecifikus adatokkal kimutatni.

42234, A Dbizonyitékok sulydnak mérlegelésével torténé meghatarozas
soran az anyag kornyezetet veszélyezteté endokrin karositoé anyag-
ként vald, a 4.2. szakasz szerinti besorolasanak értékelésekor
figyelembe kell venni azokat a bizonyitékokat is, amelyeket egy
anyagnak a 3.11. szakasz szerinti, az emberi egészséget veszélyez-
teté endokrin kdrosité anyagként valo besorolasakor kell figye-
lembe venni.

4.2.24. Idébeli hataly

Legkésdbb 2025. majus 1-t6l az anyagokat a 4.2.2.1-4.2.2.3.
szakaszban meghatarozott kritériumok szerint kell osztalyozni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2026. november 1-ig nem kell a 4.2.2.1-
4.2.2.3. szakaszban meghatarozott kritériumoknak megfeleléen
osztalyozni.

4.2.3. A keverékek osztalyozasi kritériumai

4.23.1. Olyan keverékek osztalyozasa, amelyek esetében valamennyi
dsszetevére vagy csak a keverék egyes Osszetevdire vonatkozoan
allnak rendelkezésre adatok

4.23.1.1. Egy keveréket a kornyezetet veszélyeztetd endokrin karositoként
kell besorolni, ha legalabb egy Osszetevéjét a kornyezetet veszé-
amely Osszetevd az 1. kategoriara és a 2. kategériara vonatkozoan
a 4.2.2. tablazatban ismertetett megfelelé altalanos koncentracio-
hatarértékben vagy afelett van jelen.
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4.2.2. tablazat

Keverékek kornyezetet veszélyezteté endokrin karositoként besorolt Osszetevoinek azon
altalanos koncentracio-hatarértéke, amely alapjan a keveréket be kell sorolni

A keveréket az alabbiak szerint kell az altalanos koncentracio-
hatarértékek alapjan besorolni:
Az Osszetev besorolasa:

1. kategoriaba tartozo, a 2. kategoriaba tartozo, a
kornyezetet veszélyeztetd kornyezetet veszélyeztetd
endokrin karositd anyagok endokrin karositd anyagok

1. kategoriaba tartozo, a kornyezetet > 0,1 %

veszélyeztetd endokrin karositd

anyagok

2. kategoridba tartozo, a kornyezetet >1%
veszélyeztetd endokrin karositd | . ,
anyagok [1. megjegyzés]

Megjegyzés: Az e tablazatban szerepld koncentracio-hatarértékek szilard
anyagokra és folyadékokra (tomegszazalék), valamint gazokra
(térfogatszazalék) vonatkoznak.

1. megjegyzés: Ha a kornyezetet veszélyeztetd 2. kategoriajii endokrin karositd
anyag van jelen Osszetevoként a keverékben 0,1 %-os vagy
annal nagyobb koncentracioban, akkor kérésre a keverékre
vonatkozodan biztonsagi adatlapot kell rendelkezésre bocsatani.

4.2.3.2. Olyan keverékek osztalyozasa, amelyek esetében a teljes keve-
rékre vonatkozoan rendelkezésre dllnak adatok

4.2.32.1. A keverékek besorolasanak a keverék egyes Osszetevéire vonat-
kozoan rendelkezésre allo vizsgalati adatokon kell alapulnia, a
kornyezetet veszélyezteté endokrin karositdé anyagként besorolt
Osszetevokre vonatkozd koncentracios hatarértékek felhasznala-
saval. Eseti alapon a keverék egészére vonatkozd vizsgalati
adatokat fel lehet hasznalni besorolas céljabol, ha olyan, a
kornyezetet veszélyezteté endokrin B C13 kérosodast <« tanlsi-
tanak, amelyeket az egyedi Osszetevokon alapuld értékelésbol
nem allapitottak meg. Ilyen esetben a keverékre mint egészre
vonatkozd vizsgalati eredményeknek bizonyitottan meggy6z6
erejlicknek kell lenniiik, figyelembe véve a dozist (koncentra-
ciot) és az olyan tényezoket, mint az iddtartam, a megfigyelé-
sek, és a vizsgalati rendszerek érzékenységi és statisztikai elem-
zése. A besorolast alatamasztd megfelelé dokumentaciot meg
kell 6rizni, és kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

4.2.3.3. Olyan keverékek osztalyozdsa, amelyek esetében nem dllnak
rendelkezésre adatok a teljes keverékre vonatkozoan: interpola-
cios elvek

4.2.33.1. Ha a keveréket magat nem vizsgaltak meg a kornyezetet veszé-

lyezteté endokrin »C13 kdrosodas € meghatarozasa érdeké-
ben, de (a 4.2.3.2.1. szakasznak megfeleléen) elegendd adat
all rendelkezésre az egyes Osszetevokre és a hasonld vizsgalt
keverékekre vonatkozoan ahhoz, hogy az megfelelden jelle-
mezze a keverék veszélyeit, akkor ezeket az adatokat kell
felhasznalni az 1.1.3. szakaszban megallapitott, alkalmazando
interpolacios elvekkel 6sszhangban.

4234. Idébeli hataly

Legkés6bb 2026. majus 1-t6l a keverékeket a 4.2.3.1-4.2.3.3.
szakaszban meghatarozott kritériumok szerint kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2028. majus 1-ig nem kell a 4.2.3.1.,
a4.2.3.2. és a 4.2.3.3. szakaszban meghatarozott kritériumoknak
megfeleléen osztalyozni.

4.2.4. Tajékoztatas a veszélyrdl

424.1. Az ebbe a veszélyességi osztalyba (A kornyezetet veszélyeztetd
endokrin  »C13 kérosodas «) vald besorolas kritériumainak
megfelelé anyagoknal és keverékeknél a 4.2.3. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
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4.2.3. tablazat
VCi13
A kornyezetet veszélyezteté endokrin karosodasra vonatkozé cimkeelemek
VY M32
Osztalyozas 1. kategoria 2. kategoria
Szimbolum/piktogram
Figyelmeztetés Veszély Figyelem
Figyelmezteté mondat EUH430: Endokrin | EUH431:  Feltételezhetéen
»C13 karosodast | endokrin P C13 karosodast
okozhat <« a kornyezetben | okozhat <« a kornyezetben
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — | P201 P201
Megel6zés P202 P202
P273 P273
Ovintézkedésre vonatkozo mondat — | P391 P391
Elharit6 intézkedések
Ovintézkedésre vonatkozo mondat — | P405 P405
Tarolas
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — | P501 P501
Elhelyezés hulladékként
4.24.2. Idébeli hataly anyagok esetében

Legkésobb 2025. méjus 1-t8] az anyagokat a 4.2.4.1. szakaszban
foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2026. november 1-ig nem kell a 4.2.4.1.
szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

4.24.3. Idébeli hatdly keverékek esetében

Legkésobb 2026. majus 1-t6l a keverékeket a 4.2.4.1.
szakaszban foglaltak szerint kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2028. majus 1-ig nem kell a 4.24.1.
szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

4.3. Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo, valamint nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ tulajdonsagok

4.3.1. Fogalommeghatdrozdasok és dltalanos szempontok
43.1.1. A 4.3. szakasz alkalmazasaban:

»PBT”: olyan perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 anyag
vagy keverék, amely megfelel a 4.3.2.1. szakaszban meghata-
rozott osztalyozasi kritériumoknak.

,,VPVB”: nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyag
vagy keverék, amely megfelel a 4.3.2.2. szakaszban meghata-
rozott osztalyozasi kritériumoknak.

4.3.1.2. A perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6, valamint nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ tulajdonsagok veszélyes-
ségi osztalyanak felosztasa a kovetkez6:

— PBT tulajdonsagok, és

— vPvB tulajdonsagok.
4.3.2. Az anyagok osztalyozdsi kritériumai
4.3.2.1. A PBT osztalyozasi kritériumai

Egy anyag PBT-anyagnak tekintend6, amennyiben megfelel a
perzisztenciara, bioakkumulaciora és toxicitdsra vonatkozdan
a 4.3.2.1.1-43.2.1.3. szakaszban meghatarozott és a 4.3.2.3.
szakasz szerint értékelt kritériumoknak.
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432.1.1. Perzisztencia

Egy anyag akkor felel meg a perzisztencia (P) kritériumanak, ha
az alabbi feltételek barmelyike teljesiil:

a) felezési ideje tengervizben 60 napnal hosszabb;

b) felezési ideje édesvizben vagy torkolati vizben 40 napnal
hosszabb;

c) felezési ideje tengeri tiledékben 180 napnal hosszabb;

d) felezési ideje édesvizi vagy torkolati vizi tledékben 120
napnal hosszabb;

e) felezési ideje a talajban 120 napnal hosszabb.

432.1.2. Bioakkumulacio

Egy anyag akkor felel meg a bioakkumulacié (B) kritériumanak,
ha a vizben él6 fajokban kimutatott biokoncentracios tényezdje
nagyobb, mint 2 000.

43.2.13. Toxicitas

Egy anyag akkor felel meg a toxicitas (T) kritériumanak, ha az
alabbi helyzetek barmelyike fennall:

a) tengeri és édesvizi él6lények esetében a hosszi tavon
megfigyelheté hatast nem okozd koncentracio (NOEC)
vagy ECx (pl. EC10) kisebb, mint 0,01 mg/l;

b) az anyag a 3.5., a 3.6. vagy a 3.7. szakasz szerinti kritéri-
umok alapjan besorolhatd rakkeltoként (1A. vagy 1B. kate-
goria), csirasejtmutagénként (1A. vagy 1B. kategoria) vagy
reprodukciot karosito hatasuként (1A., 1B. vagy 2. katego-
ria);

c) a kronikus toxicitds egyéb bizonyitéka all rendelkezésre,
példaul az anyag megfelel a 3.9. szakasz szerinti, ismétlodo
expozicio esetén célszervi toxikus hatast mutatoként (STOT
RE 1. vagy 2. kategoria) vald besorolas feltételeinek;

d) az anyag a 3.11. vagy a 4.2. szakasz szerinti kritériumok
alapjan besorolhatd az emberi egészséget vagy a kornyezetet
veszélyeztetd endokrin karositd anyagként (1. kategoria).

43.2.2. A vPvB osztalyozasi kritériumai

Egy anyag vPvB-anyagnak tekintendd, amennyiben megfelel a
perzisztenciara és bioakkumulaciora vonatkozéan a 4.3.2.2.1. és
a 4.3.2.2.2. szakaszban meghatarozott ¢és a 4.3.2.3. szakasz
szerint értékelt kritériumoknak.

432.2.1. Perzisztencia

Egy anyag akkor felel meg a ,,nagyon perzisztens” kritériumnak
(vP), ha az alabbi feltételek barmelyike teljesiil:

a) felezési ideje tengervizben, édesvizben vagy torkolati vizben
60 napnal hosszabb;

b) felezési ideje tengeri, édesvizi vagy torkolati vizi tiledékben
180 napnal hosszabb;

c) felezési ideje a talajban 180 napnal hosszabb.
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43222, Bioakkumulacio

Egy anyag akkor felel meg a ,nagyon bioakkumulativ”’ (vB)
kritériumnak, ha a vizben ¢él6 fajokban kimutatott biokoncentra-
cids tényezdje nagyobb, mint 5 000.

4.3.2.3. Az osztalyozas alapja

A PBT és vPvB anyagok besoroldasakor »C13 a bizonyitékok
sulyanak szakértdi megitéléssel aldtdmasztott mérlegelése <
altali meghatarozast kell alkalmazni, amely sordn a 4.3.2.3.
szakaszban felsorolt minden relevans és rendelkezésre 4llo
adatot Ossze kell hasonlitani a 4.3.2.1. és 4.3.2.2. szakaszban
meghatarozott kritériumokkal. A bizonyitékok sulyanak mérle-
gelését kiilondsen abban az esetben kell elvégezni, ha a rendel-
kezésre 4llo adatokra nem alkalmazhatok kozvetlenil a 4.3.2.1.
és 4.3.2.2. szakaszban foglalt kritériumok.

A PBT vagy vPvB tulajdonsagok értékeléséhez hasznalt infor-
macidknak relevans koriilmények kozott kapott adatokon kell
alapulniuk.

Az azonositas soran figyelembe kell venni az anyag Osszetevo-
inek, adalékanyagainak vagy szennyez$ anyagainak, valamint
atalakulasi vagy bomlastermékeinek PBT/vPvB tulajdonsagat is.

Ez a veszélyességi osztaly (perzisztens, bioakkumulativ és
mérgez$ vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
tulajdonsagok) minden szerves anyagra alkalmazando, beleértve
a fémorganikus anyagokat is.

A P, vP, B, vB ¢és T tulajdonsagok értékeléséhez a 4.3.2.3.1.,
4.3.2.3.2. és 4.3.2.3.3. szakaszban meghatarozott informaciokat
kell figyelembe venni.

4.3.23.1. A P vagy vP tulajdonsagok értékelése

A P vagy vP tulajdonsagok értékeléséhez a kovetkez6é informa-
ciokat kell figyelembe venni:

a) a felszini vizben valé lebomlasra vonatkoz6 szimulacios
vizsgalatok eredményei;

b) a talajban valod lebomlasra vonatkozo szimulacids vizsgalatok
eredményei;

c) az iledékben valdo lebomlasra vonatkozd szimulacios vizs-
galatok eredményei;

d) egyéb informaciok, példaul terepvizsgalatokbol vagy moni-
toringvizsgalatokb6l szarmazo informaciok, feltéve, hogy
alkalmassaguk és megbizhatosaguk észszerien bizonyithato.

4.3.2.3.2. »C13 A B vagy vB tulajdonsdgok értékelése 4

A B vagy vB tulajdonsagok értékeléséhez a kovetkezd informa-
ciokat kell figyelembe venni:

a) vizi fajokon végzett biokoncentracios vagy bioakkumulacios
vizsgalat eredményei;

b) a bioakkumulacidés potencidlra vonatkozd egyéb adatok,
feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizhatosaguk észszeriien
bizonyithato, példaul:

i. szarazfoldi fajokon végzett bioakkumulacios vizsgalat
eredményei;

ii. emberi szovetek vagy testnedvek (pl. vér, tej, zsir) tudo-
manyos elemzésébdl szarmazo adatok;

iii. a kornyez6 teriiletekhez képest magas szintek megfigye-
lése egy teriilet ¢élovilagaban, kiilondsen veszélyeztetett
fajokban vagy populaciokban, illetve alpopulaciokban;
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iv. allatokon végzett kronikus toxicitasi vizsgalat eredmé-
nyei;

v. az anyag toxikokinetikai viselkedésének értékelése;

¢) az anyagnak a taplaléklancban val6 felhalmozodasi (biomag-
nifikacios) képességére vonatkozo adatok, lehetdleg biomag-
nifikacios tényezOben vagy trofikus magnifikacios ténye-
z6ben kifejezve.

A T tulajdonsdgok értékelése

A T tulajdonsagok értékeléséhez a kovetkezd informaciokat kell
figyelembe venni:

a) a vizi gerincteleneken végzett hossza tavu toxicitasi vizs-
galatok eredményei;

b) halakon végzett hossza tavu toxicitasi vizsgalatok eredmé-
nyei;

c) algékon vagy vizi novényeken végzett novekedésgatlasi vizs-
galat eredményei,

d) az anyag besorolhato rakkeltoként (1A. vagy 1B. kategoria)
(figyelmeztetd mondatok: H350 vagy H350i), csirasejtmuta-
génként (1A. vagy 1B. kategoria) (figyelmeztetdé mondat:
H340), reprodukciot karositoként (1.A, 1.B vagy 2. katego-
ria) (figyelmeztet6 mondatok: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d vagy
H3611d), ismétlodé expozicid esetén célszervi toxikus hatast
mutatoként (1. vagy 2. kategoria) (figyelmezteté mondatok:
H372 vagy H373);

e) az anyag besorolhatd az emberi egészséget vagy a kornye-
zetet veszélyeztetd endokrin karositdé anyagként (1. katego-
ria) (figyelmeztetd mondat: EUH380 vagy EUH430);

f) a szarazfoldi ¢lolényeken, gerinctelencken ¢€s ndvényeken
végzett hosszu tavu toxicitdsi vizsgalatok eredményei;

~—~

az iledéklako szervezeteken végzett hosszi tavl toxicitasi
vizsgalatok eredményei;

g

h) a madarakon végzett hosszi tavl vagy reprodukcids toxici-
tasi vizsgalatok eredményei;

i) egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizhato-
saguk észszerlien bizonyithato.

A bizonyitékok sulyanak mérlegelése és szakértsi megitélés

Az 1.1.1. szakaszban emlitett, »C13 a bizonyitékok sulydnak
szakértdi megitéléssel alatamasztott mérlegelése € altali
meghatarozas alkalmazasa soran az Osszes rendelkezésre allo
relevans tudoményos adatot egyiittesen kell figyelembe venni,
mint példaul:

a) in vivo vizsgalatok vagy egyéb vizsgalatok (pl. in vitro, in
silico vizsgalatok);

b) kategorizalas alkalmazasabol szarmazé informaciok (csopor-
tositas, kereszthivatkozas);

¢) analog anyagokbol szarmazo, a molekulaszerkezet és a biolo-
giai hatds kozotti Osszefiiggés (SAR) felhasznalasaval nyert
adatok, amelyek a P, vP, B, vB és T tulajdonsagokrol adnak
tajékoztatast;

d) a nyomon kovetés és a modellezés eredményei;

e) emberi tapasztalat, példaul »C13 foglalkozas-
egészségligyi d adatok és baleseti adatbazisokbdl szarmazo
adatok;
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4.3.2.4.2.

4.3.2.5.

4.3.3.
433.1.

4.3.3.2.

f) epidemioldgiai és klinikai vizsgalatok;

g) jol dokumentalt esetleirasok, szakértéi értékelésen atesett,
publikélt tanulmanyok és megfigyelések;

h) barmely tovabbi elfogadhato adat.

Az adatokat mindségiik és konzisztenciajuk alapjan megfeleléen
sulyozni kell. A rendelkezésre all6 eredményeket — a beldlik
kiilon-kiilon levonhatd kovetkeztetésektdl fiiggetleniil — a bizo-
nyitékok sulyanak mérlegelésével torténé meghatarozas kereté-
ben, egylittesen kell kiértékelni.

A bizonyitékok stlyanak mérlegelésével torténé meghatarozas
alkalmazasakor a 4.3.23.1.,, a 43.232. és a 4.3233.
szakaszban emlitett informaciokon kiviil a P, vP, B, vB és T
tulajdonsagok tekintetében relevans informacidk tudomanyos
értékelésének részeként a kovetkez6 informaciokat kell figye-
lembe venni:

a) a P vagy vP tulajdonsagok mutatoi:

i. a konny(l biodegradaciora vonatkozo vizsgalatok eredmé-
nyei;
ii. mas szirdvizsgalatok (példaul tovabbfejlesztett konnyi

biodegradacios vizsgalat, inherens biodegradacios vizs-
galatok) eredményei;

iii. jol kidolgozott és megbizhatd biodegradaciés (Q)SAR
modellekbdl nyert eredmények;

iv. egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizha-
tosaguk észszertien bizonyithato.

b) a B vagy vB tulajdonsdgok mutatoi:

i. jol kidolgozott és megbizhatd (Q)SAR modellek altal
kisérleti uton meghatarozott vagy megbecsiilt oktanol-
viz megoszlasi P C13 egyiitthato «;

ii. egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizha-
tosaguk észszerlien bizonyithato.

c¢) A T tulajdonsagok mutatoi:

i. rovid tavu vizi toxicitds (pl. gerincteleneken, algékon, vizi
novényeken vagy halakon végzett akut toxicitdsi vizs-
galatok eredményei, halsejtvonalon végzett in vitro akut
toxicitasi vizsgalat eredményei);

ii. egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizha-
tosaguk észszerlien bizonyithato.

Idébeli hataly

Legkésobb 2025. majus 1-t6] az anyagokat a 4.3.2.1-4.3.2.4.
szakaszban meghatarozott kritériumok szerint kell osztalyozni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. m4jus 1. eldtt
hoztak forgalomba, 2026. november 1-ig nem kell a 4.3.2.1-
4.3.2.4. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfeleléen
osztalyozni.

A keverékek osztilyozasi kritériumai

A keveréket PBT-ként, illetve vPvB-ként kell besorolni, ha a
legalabb egy Osszetevdjét PBT-ként, illetve vPvB-ként soroltak
be, amely Osszetevd legalabb 0,1 tomegszazalékban van jelen.

Idébeli hataly

Legkésobb 2026. majus 1-t6l a keverékeket a 4.3.3.1.
szakaszban meghatarozott kritériumok szerint kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2028. majus 1-ig nem kell a 4.3.3.1.
szakaszban meghatarozott kritériumoknak megfeleléen beso-
rolni.
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4.3.4. Tajékoztatas a veszélyrdl
4.34.1. Az ebbe a veszélyességi osztalyba vald besorolas kritériumainak
megfelelé anyagoknal és keverékeknél a 4.3.1. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.
4.3.1. tablazat
A PBT és vPvB tulajdonsagokra vonatkozé cimkeelemek
PBT vPvB
Szimboélum/piktogram
Figyelmeztetés Veszély Veszély
Figyelmezteté mondat EUHA440: Felhalmozodik a | EUH441:  Nagymértékben
kornyezetben ¢és az él6 | felhalmozodik a  kornye-
szervezetekben,  beleértve | zetben és az €16 szervezetek-
az embereket is ben, beleértve az embereket
is
Ovintézkedésre vonatkozé mondat — | P201 P201
Megel6zés P202 P202
P273 P273
Ovintézkedésre vonatkozd mondat — | P391 P391
Elharit6 intézkedések
Ovintézkedésre vonatkozd mondat — | P501 P501
Elhelyezés hulladékként
4.34.2. Idébeli hataly anyagok esetében

Legkésobb 2025. méjus 1-t8] az anyagokat a 4.3.4.1. szakaszban
foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2026. november 1-ig nem kell a 4.3.4.1.
szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

4.3.43. Idébeli hataly keverékek esetében

Legkésobb 2026. majus 1-t6l a keverékeket a 4.3.4.1.
szakaszban foglalt rendelkezések szerint kell cimkézni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2028. majus 1-ig nem kell a 4.3.4.1.
szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

4.4. Perzisztens, mobilis és mérgezé vagy nagyon perzisztens és
nagyon mobilis tulajdonsagok

4.4.1. Fogalommeghatdrozdasok és dltalanos szempontok

4.4.1.1. A 4.4. szakasz alkalmazasaban:

»PMT”: olyan perzisztens, mobilis és mérgezé anyag vagy
keverék, amely megfelel a 4.4.2.1. szakaszban meghatarozott
osztalyozasi kritériumoknak.

,VPVM”: olyan, nagyon perzisztens és nagyon mobilis anyag
vagy keverék, amely megfelel a 4.4.2.2. szakaszban meghata-
rozott osztalyozasi kritériumoknak.

LHlog K. a szervesszén-viz megoszlasi B> C13 egyiitthatdo <
(Koe) 10-es alapt logaritmusa.

4.4.1.2. A perzisztens, mobilis és mérgezé, valamint nagyon perzisztens
és nagyon mobilis tulajdonsagok veszélyességi osztalyanak
felosztasa a kovetkezé:

— PMT tulajdonsagok és

— vPvM tulajdonsagok.



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 231

VY M32
4.4.2. Az anyagok osztdalyozdsi kritériumai
4.42.1. A PMT osztalyozasi kritériumai
Egy anyag PMT-anyagnak tekintendd, amennyiben megfelel a
perzisztencidra, mobilitdsra és  toxicitdsra  vonatkozoan
a442.1.1,a442.12. é a4.4.2.1.3. szakaszban meghatarozott
és a 4.4.2.3. szakasz szerint értékelt kritériumoknak.
4.4.2.1.1. Perzisztencia
VCi3
Egy anyag akkor felel meg a perzisztencia (P) kritériumanak, ha
az alabbi helyzetek barmelyike fennall:
VYM32

a) felezési ideje tengervizben 60 napnal hosszabb;

b) felezési ideje édesvizben vagy torkolati vizben 40 napnal
hosszabb;

c) felezési ideje tengeri iiledékben 180 napnal hosszabb;

d) felezési ideje édesvizi vagy torkolati vizi iledékben 120
napnal hosszabb;

e) felezési ideje a talajban 120 napnal hosszabb.

442.1.2. Mobilitas

Egy anyag akkor felel meg a mobilitds (M) kritériuméanak, ha a

log K, értéke kisebb, mint 3. Ionizalhatd6 anyag esetében a

mobilitasi kritérium akkor tekinthetd teljesitettnek, ha a 4 és 9

kozotti pH-értékre vonatkozé legalacsonyabb log K, érték

kisebb, mint 3.

4.42.13. Toxicitas

Egy anyag akkor felel meg a toxicitas (T) kritériumanak, ha az

alabbi helyzetek barmelyike fennall:

a) tengeri ¢és édesvizi éldlények esetében a hosszi tavon
megfigyelhetd hatdst nem okozd koncentracidé (NOEC)
vagy ECx (pl. EC10) kisebb, mint 0,01 mg/l;

b) az anyag a 3.5., a 3.6. vagy a 3.7. szakasz szerinti kritéri-
umok alapjan besorolhat6 rakkeltéként (1A. vagy 1B. kate-
goria), csirasejtmutagénként (1A. vagy 1B. kategoria) vagy
reprodukciot karositd hatasuként (1A., 1B. vagy 2. katego-
ria);

c) a kronikus toxicitds egyéb bizonyitéka all rendelkezésre,
példaul az anyag megfelel a 3.9. szakasz szerinti, ismétl6do
expozicio esetén célszervi toxikus hatast mutatoként (STOT
RE 1. vagy 2. kategoria) vald besorolas feltételeinek;

d) az anyag a 3.11. vagy a 4.2. szakasz szerinti kritériumok
alapjan besorolhaté az emberi egészséget vagy a kornyezetet
veszélyeztetd endokrin karositd anyagként (1. kategoria).

4422. A vPvM osztalyozasi kritériumai

Egy anyag vPvM-anyagnak tekintend$, amennyiben megfelel a

perzisztencidra ¢és mobilitdsra vonatkozéan a 4.4.2.2.1. és

a 4.4.22.2. szakaszban meghatarozott és a 4.4.2.3. szakasz

szerint értékelt kritériumoknak.

4.4.22.1. Perzisztencia
vCi13
Egy anyag akkor felel meg a ,,nagyon perzisztens” (VP) krité-
riumnak, ha az aldbbi helyzetek barmelyike fennall:
VYM32

a) felezési ideje tengervizben, édesvizben vagy torkolati vizben
60 napnal hosszabb;
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b) felezési ideje tengeri, édesvizi vagy torkolati vizi iiledékben
180 napnal hosszabb;

c) felezési ideje a talajban 180 napnal hosszabb.

4.4.2.2.2. Mobilitdas

Egy anyag akkor teljesiti a ,,nagyon mobilis” kritériumot (vM),
ha a log K, értéke kisebb, mint 2. lonizalhaté anyag esetében a
mobilitasi kritérium akkor tekintheté teljesitettnek, ha a 4 és 9
kozotti pH-értékre vonatkozd legalacsonyabb log K. érték
kisebb, mint 2.

4.423. Az osztalyozas alapja

A PMT anyagok ¢és vPvM anyagok besorolasakor »C13 a
bizonyitékok sulyanak szakértéi megitéléssel alatamasztott
mérlegelése « altali meghatarozast kell végezni, amely soran
a 4.4.2.3. szakaszban felsorolt minden relevans és rendelkezésre
allo adatot Ossze kell hasonlitani a 4.4.2.1. ¢és 4.4.2.2.
szakaszban szerepld kritériumokkal. A bizonyitékok sulyanak
mérlegelését kiilondsen abban az esetben kell elvégezni, ha a
rendelkezésre 4llo adatokra nem alkalmazhatok kozvetleniil
a 4.4.2.1. és 4.4.2.2. szakaszban foglalt kritériumok.

A PMT/vPvM tulajdonsagok értékeléséhez hasznalt informaci-
oknak relevans koriilmények kozott kapott adatokon kell alapul-
niuk.

Az azonositas soran figyelembe kell venni az anyag Osszetevo-
inek, adalékanyagainak vagy szennyezO anyagainak, valamint
atalakulasi vagy bomlastermékeinek PMT/vPvM tulajdonsagat
is.

Ez a veszélyességi osztaly (PBT ¢és vPvM tulajdonsagok)
minden szerves anyagra alkalmazando, beleértve a fémorganikus
anyagokat is.

A P, vP, M, VM ¢és T tulajdonsagok értékeléséhez a 4.4.2.3.1.,
4.4.2.3.2. és 4.4.2.3.3. szakaszban meghatarozott informaciokat
kell figyelembe venni.

4.423.1. A P vagy vP tulajdonsagok értékelése
A P vagy vP tulajdonsagok értékeléséhez a kovetkez6 informa-

ciokat kell figyelembe venni:

a) a felszini vizben valé lebomlasra vonatkoz6 szimulacios
vizsgalatok eredményei;

b) a talajban vald lebomlasra vonatkozo szimulacids vizsgalatok
eredményei,

c) az iledékben valdo lebomlasra vonatkozd szimulacios vizs-
galatok eredményei;

d) egyéb informaciok, példaul terepvizsgalatokbol vagy moni-
toringvizsgalatokb6l szarmazo informaciok, feltéve, hogy
alkalmassaguk és megbizhatésaguk észszeriien bizonyithato.

4.4232. Az M vagy vM tulajdonsagok értékelése
Az M vagy VM tulajdonsagok értékeléséhez a kdvetkezd infor-
maciodkat kell figyelembe venni:

a) az adszorpcios/deszorpcios vizsgalatok eredményei;

b) egyéb informaciok, példaul kimosodas-, modellezési vagy
monitoringvizsgalatokbol — szarmazd informaciok, feltéve,
hogy alkalmassaguk ¢és megbizhatosaguk ¢észszeriien bizo-
nyithato.
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4.4233. A T tulajdonsagok értékelése

A T tulajdonsagok értékeléséhez a kovetkezd informaciokat kell
figyelembe venni:

a) a vizi gerinctelenecken végzett hosszii tavu toxicitasi vizs-
galatok eredményei;

b) halakon végzett hossza tavu toxicitasi vizsgalatok eredmé-
nyei;

c) algakon vagy vizi novényeken végzett novekedésgatlasi vizs-
galat eredményei;

d) az anyag besorolhato rakkeltéként (1A. vagy 1B. kategoria)
(figyelmeztetd mondatok: H350 vagy H350i), csirasejtmuta-
génként (1A. vagy 1B. kategoria) (figyelmezteté mondat:
H340), reprodukciot karositoként (1.A, 1.B vagy 2. katego-
ria) (figyelmeztetd mondatok: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d vagy
H3611d), ismétlodé expozicid esetén célszervi toxikus hatast
mutatoként (1. vagy 2. kategoria) (figyelmezteté mondatok:
H372 vagy H373);

e) az anyag besorolhatd az emberi egészséget vagy a kornye-
zetet veszélyeztetd6 endokrin karosito anyagként (1. katego-
ria) (figyelmeztetd mondat: EUH380 vagy EUH430);

f) a széarazfoldi él6lényeken, gerincteleneken és novényeken
végzett hosszll tdvu toxicitasi vizsgalatok eredményei;

~

az liledéklaké szervezeteken végzett hosszil tadva toxicitasi
vizsgalatok eredményei;

g

h) a madarakon végzett hosszi tavl vagy reprodukcids toxici-
tasi vizsgéalatok eredményei;

i) egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizhato-
saguk észszerlien bizonyithato.

4.4.24. A bizonyitékok sulyanak meérlegelése és szakértdi megitélés

4424.1. Az 1.1.1. szakaszban emlitett, »C13 a bizonyitékok stlyanak
szakértd6i megitéléssel alatamasztott mérlegelése € altali
meghatdrozas alkalmazésa sordn az Osszes rendelkezésre 4allo
relevans tudomanyos adatot egyiittesen kell figyelembe venni,
mint példaul:

a) in vivo vizsgéalatok vagy egyéb vizsgalatok (pl. in vitro, in
silico vizsgalatok);

b) kategorizalas alkalmazasabol szarmazo informaciok (csopor-
tositas, kereszthivatkozas);

vcis
¢) analog anyagokbol szdrmazo, a molekulaszerkezet és a biolo-
giai hatas kozotti osszefiiggés (SAR) felhasznalasaval nyert
adatok, amelyek a P, vP, M, vM és T tulajdonsagokrdl adnak
tajékoztatast;

VYM32
d) a nyomon kovetés és a modellezés eredményei;

e) emberi tapasztalat, példaul » C13 foglalkozas-
egészségligyl d adatok ¢€s baleseti adatbazisokbodl szarmazo
adatok;

f) epidemiologiai és klinikai vizsgalatok;

g) jol dokumentalt esetismertetések, szakértéi értékelésen
atesett, publikalt tanulmanyok és észrevételek;

h) barmely tovabbi elfogadhato adat.

Az adatokat min6ségiik és konzisztenciajuk alapjan megfeleléen
sulyozni kell. A rendelkezésre all6 eredményeket — a beldlik
kiilon-kiilon levonhatd kovetkeztetésektdl fiiggetleniil — a bizo-
nyitékok sulyanak mérlegelésével torténé meghatarozas kereté-
ben, egylittesen kell kiértékelni.
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44242,

4.4.25.

4.43.
4.43.1.

4.432.

4.4.4.
4.4.4.1.

A bizonyitékok stlyanak mérlegelésével torténé meghatarozas
alkalmazasakor a 4.4.23.1, a 44232 ¢és a 44233.
szakaszban emlitett informaciokon kiviil a P, vP, M, vM és T
tulajdonsagok tekintetében relevans informaciok tudomanyos
értékelésének részeként a kovetkez6 informaciokat kell figye-
lembe venni:

a) a P vagy vP tulajdonsagok mutatoi:

i. a konnyl biodegradaciora vonatkozo vizsgalatok eredmé-
nyei;

il. mas sziirdvizsgalatok (példaul tovabbfejlesztett konnyi
biodegradacios vizsgalat, inherens biodegradacios vizs-
galatok) eredményei;

iii. jol kidolgozott és megbizhatd biodegradaciés (Q)SAR
modellekbdl nyert eredmények;

iv. egyéb adatok, amennyiben relevanciajuk és megbizhato-
saguk észszerlien bizonyithato.

b) az M vagy vM tulajdonsagok tekintetében relevans informa-
ciok:

i. a szervesszén-viz megoszlasi P C13 egyiitthato € (K,.)
jol kidolgozott és megbizhato (Q)SAR modellek altal
becsiilt értéke;

ii. egyéb adatok, amennyiben relevanciajuk és megbizhato-
saguk észszerlien bizonyithato.

c¢) A T tulajdonsagok tekintetében relevans informaciok:

i. rovid tava vizi toxicitas (pl. gerincteleneken, algakon, vizi
novényeken vagy halakon végzett akut toxicitasi vizs-
galatok eredményei, halsejtvonalon végzett in vitro akut
toxicitasi vizsgalat eredményei);

ii. egyéb adatok, feltéve, hogy alkalmassaguk és megbizha-
tosaguk észszerlien bizonyithato.

Idébeli hataly

Legkésobb 2025. majus 1-t6] az anyagokat a 4.4.2.1-4.4.2.4.
szakaszban meghatdrozott kritériumok szerint kell osztalyozni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2026. november 1-ig nem kell a 4.4.2.1-
4.4.2.4. szakaszban meghatdrozott kritériumoknak megfeleléen
osztalyozni.

A keverékek osztilyozdsi kritériumai

A keveréket PMT-ként vagy vPvM-ként kell besorolni, ha
legalabb az egyik Osszetevéjét PMT-ként vagy vPvM-ként
soroltdk be, amely Osszetevd legalabb 0,1 tomegszazalékban
van jelen.

Idébeli hataly

Legkésobb 2026. majus 1-t6l a keverékeket a 4.4.3.1.
szakaszban meghatarozott kritériumok szerint kell besorolni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2028. majus 1-ig nem kell a 4.4.3.1.
szakaszban meghatarozott kritériumoknak megfelelden beso-
rolni.

Tajékoztatas a veszélyrdl

Az ebbe a veszélyességi osztalyba (PMT ¢és vPvM tulajdonsa-
gok) vald besorolas kritériumainak megfelelé anyagoknal és
keverékeknél a 4.4.1. tablazat szerinti cimkeelemeket kell hasz-
nalni.
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4.4.1. tablazat
A PMT és vPvM tulajdonsagokra vonatkozé cimkeelemek
PMT vPVYM
Szimbolum/piktogram
Figyelmeztetés Veszély Veszély
Figyelmezteté mondat EUH450: Tartés, diffuz | EUH451: Rendkiviil tartos,
szennyezést  okozhat a | diffiz szennyezést okozhat
vizkészletekben a vizkészletekben
Ovintézkedésre vonatkozd mondat — | P201 P201
Megelézés P02 P202
P273 P273
Ovintézkedésre vonatkozd mondat — | P391 P391
Elharit6 intézkedések
Ovintézkedésre vonatkozd mondat — | P501 P501
Elhelyezés hulladékként

4.4.42.

4.4.43.

5.1
S.1.1.

5.1.1.1.

Idébeli hataly anyagok esetében

Legkés6bb 2025. majus 1-t6l az anyagokat a 4.4.4.1. szakaszban
foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat az anyagokat azonban, amelyeket 2025. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2026. november 1-ig nem kell a 4.4.4.1.
szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

Idébeli hataly keverékek esetében

Legkésobb 2026. majus 1-t6l a keverékeket a 4.4.4.1.
szakaszban foglaltak szerint kell cimkézni.

Azokat a keverékeket azonban, amelyeket 2026. majus 1. el6tt
hoztak forgalomba, 2028. majus 1-ig nem kell a 4.4.4.1.
szakaszban foglaltak szerint cimkézni.

5. RESZ: TOVABBI VESZELYEK

Az o6zonrétegre veszélyes
Fogalommeghatarozdsok és dltalanos szempontok

Az 6zonlebontd potencial (ODP) egy integralt mennyiség, amely
minden egyes halogénezett szénhidrogén-forras tekintetében egyedi,
¢és amely az adott halogénezett szénhidrogén sztratoszféraban kifej-
tett 6zonlebontasanak mértékét fejezi ki, a CFC-11-hez viszonyitott
tomegaranyban. Az 6zonlebonté potencial hivatalos meghatarozasa
a teljes Ozonréteg integralt zavaranak a teljes 6zonmennyiséghez
viszonyitott mértéke, egy adott vegyiilet differencialt kibocsata-
sanak a CFC-11 ugyanolyan kibocsatasahoz viszonyitott tomege
tekintetében.



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 236

Az 6zonrétegre veszélyes anyag olyan anyag, amely a tulajdonsagairol
és eldre jelzett vagy megfigyelt kornyezeti sorsarol és magatartasarol
rendelkezésre allo bizonyitékok alapjan veszélyt jelenthet a sztratosz-
ferikus o0zonréteg szerkezetére, és/vagy mikodésére. Ez tartalmazza
az Ozonréteget lebontd anyagokrol szold, 2009. szeptember 16-i
1005/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 1. mellékletében
és annak késébbi modositasaiban felsorolt anyagokat (1).

5.1.2. Anyagok osztilyozasi kritériumai

5.1.2.1. Az anyagot az Ozonrétegre veszélyes anyagként (1. kategéria) kell
besorolni, ha a tulajdonsagairdl és elére jelzett vagy megfigyelt
kornyezeti sorsarol és magatartasarol rendelkezésre allo bizonyi-
tékok azt jelzik, hogy veszélyt jelenthet a sztratoszferikus 6zonréteg
szerkezetére és/vagy miikodésére.

5.1.3. Keverékek osztalyozasi kritériumai

5.1.3.1. A keverékeket a benniik 1év6, a szintén az Ozonrétegre veszélyes-
ként (1. kategoria) besorolt anyag(ok) egyedi koncentracidja alapjan
kell az 6zonrétegre veszélyesként (1. kategoria) besorolni, az 5.1.
tablazat szerint.

5.1. tablazat

Az Ozonrétegre veszélyesként (1. kategéria) besorolt (keve-

rékben 1évé) anyagok azon altalinos koncentracié-hatarértékei,

amely alapjan a keveréket az o6zonrétegre veszélyesként (1.
kategéria) kell besorolni

Az anyag besorolasa A keverék besorolasa

Veszélyes az Ozonrétegre C>0,1%
(1. kategoria)

5.1.4. Tajékoztatas a veszélyrdl

5.1.4.1. Az ebbe a veszélyességi osztalyba torténd besorolas kritériumainak
megfelelé anyagoknal vagy keverékeknél az 5.2. tablazat szerinti
cimkeelemeket kell hasznalni.

5.2. tablazat

Az ozonrétegre veszélyes anyagokra vonatkozo cimkeelemek

Szimbolum/piktogram

Figyelmeztetés Figyelem

Figyelmeztetd mondat H420: Kérositja a kozegész-
séget és a kornyezetet, mert a
légkor felso rétegeiben lebontja

az 6zont.
Ovintézkedésre vonatkozo P502
mondat

(") HL L 286., 2009.10.31., 1. o.



02008R1272 — HU — 10.12.2024 — 026.001 — 237

1I. MELLEKLET

EGYES ANYAGOK ES KEVERE}(EK ciMKEz;J:sERE ES
CSOMAGOLASARA VONATKOZO EGYEDI SZABALYOK

Ez a melléklet 5 részbdl all.

— Az 1. rész az egyes osztalyozott anyagok és keverékek cimkézésére vonat-
kozd egyedi szabalyokat tartalmazza.

— A 2. rész azokra a kiegészité figyelmeztetd mondatokra vonatkozd szaba-
lyokat hatarozza meg, amelyeket fel kell tiintetni az egyes keverékeken.

— A 3. rész az egyedi csomagolasi szabalyokat allapitja meg.

— A 4. rész a novényvédo szerek cimkézésére vonatkozo egyedi szabalyt alla-
pitja meg.

— Az 5. rész azon veszélyes anyagok ¢és keverékek jegyzékét hatarozza meg,
amelyekre a 29. cikk (3) bekezdését kell alkalmazni.

1. 1. RESZ: KIEGESZITO VESZELYESSEGI INFORMACIO

Az 1.1. és 1.2. szakaszokban szerepld mondatokat a 25. cikk (1) bekez-
dése szerint kell a fizikai, egészségi vagy kornyezeti veszélyesség tekin-
tetében osztalyozott anyagokhoz és keverékekhez rendelni.

1.1. Fizikai tulajdonsagok

»M19 1.1.1. 4« EUH014 — ,Vizzel hevesen reagdl.”

Vizzel heves reakcioba 1épd anyagok ¢és keverékek, mint
példaul acetil-klorid, alkali fémek, titan-tetraklorid esetében.

»M19 1.1.2. 4« EUHO018 - ,,A haszndlat sordn tiizveszélyes/robbandsveszé-
lyes goz/levegd elegy keletkezhet.”

Az olyan anyagok ¢és keverékek esetében, amelyek maguk
nincsenek tlizveszélyesként besorolva, de tiizveszélyes/robba-
nasveszélyes gdz-levegé elegyet képezhetnek. Anyagoknal ez
allhat fenn halogénezett szénhidrogének esetében, keveré-
keknél pedig ez allhat fenn egy illékony, tlizveszélyes Ossze-
tevd miatt vagy egy illékony, nem tlizveszélyes Osszetevd
elparolgasa miatt.

»>M19 1.1.3. 4 EUHO19 — ,,Robbanasveszélyes peroxidokat képezhet.”

Olyan anyagok ¢és keverékek esetében, amelyek tarolds soran
robbanasveszélyes peroxidokat képezhetnek, mint példaul
dietil-éter, 1,4-dioxan.

»M19 1.1.4. 4 EUHO044 — ,,Zart térben hé hatdisara robbanhat.”

Az olyan anyagok és keverékek esetében, amelyek az I.
melléklet 2.1. szakasza szerint nmagukban nincsenek robba-
nbdanyagként besorolva, azonban a gyakorlatban megfeleléen
zart térben hevitve robbandképesnek bizonyulhatnak. Kiilo-
nosen az olyan anyagok esetében, amelyek acélhordoban
hevitve robbandsszeriien bomlanak, de nem viselkednek igy,
amennyiben kevésbé erds tarolotartalyban hevitik oket.

1.2 Egészségre hato tulajdonsagok
1.2.1. EUHO029 - ,Vizzel érintkezve mérgezd gazok képzodnek.”

Olyan anyagok ¢és keverékek esetében, amelyek vizzel vagy nedves
levegdvel érintkezve az 1., 2. vagy 3. akut toxicitasi kategoriaba sorolt
gazokat fejlesztenek potencialisan veszélyes mennyiségben, mint példaul
aluminium-foszfid, foszfor-pentaszulfid.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

2.1.

EUHO031 — ,Savval érintkezve mérgezd gazok képzodnek.”

Olyan anyagok és keverékek esetében, amelyek savval torténd reakci-
ojuk soran a 3. akut toxicitasi kategéridba sorolt gazokat fejlesztenek
veszélyes mennyiségben, mint példaul natrium-hipoklorit, barium-poli-
szulfid.

EUH032 — ,,Savval érintkezve nagyon mérgezd gdazok képzodnek.”

Olyan anyagok és keverékek esetében, amelyek savval torténd reakci-
ojuk soran az 1. vagy 2. akut toxicitasi kategoridba sorolt gazokat
fejlesztenek veszélyes mennyiségben, mint példaul hidrogén-cianidot,
natrium-azidot.

EUHO066 — ,,Ismétlodié expozicio a bor kiszaradasdt vagy megrepede-
zését okozhatja.”

Olyan anyagok ¢és keverékek esetében, amelyek a bor kiszaritasa,
hamlasztasa vagy repedezetté tétele eredményeként aggodalomra
adhatnak okot, de amelyek nem felelnek meg a borirritaciora az 1.
melléklet 3.2 szakaszaban meghatarozott kritériumoknak, a kovetkezok
alapjan:

— gyakorlati megfigyelések, vagy

— a borre gyakorolt eldre jelzett hatasokkal kapcsolatos relevans bizo-
nyitek.

EUHO070 - ,,Szembe keriilve mérgezo.”

Azon anyagok és keverékek, amelyek esetében a szemirritacios vizsgalat
kovetkezményeként a vizsgalt allatokon a toxicitds nyilvanvalo jelei
mutatkoztak vagy az allatok elpusztultak, mely hatdsok valdszinileg
az anyag vagy keverék a szem nyalkahartyajan torténd felszivodasanak
tudhatok be. A mondatot abban az esetben is alkalmazni kell, ha
emberek esetében bizonyitott a szembe keriiléskor fellépd toxicitas.

A mondat akkor is alkalmazando6, ha az anyag vagy keverék egy ilyen
értelmii cimkével ellatott masik anyagot is tartalmaz, amennyiben ennek
az anyagnak a koncentracioja legalabb 0,1 %, kivéve, ha a VI. melléklet
3. része eltéréen rendelkezik.

EUHO071 — ,Maré hatist a légutakra.”

A belélegzéssel torténd expozicid miatti toxicitas szerinti osztalyozason
tal azon anyagok és keverékek esetében, ahol a rendelkezésre allo
adatok azt jelzik, hogy a toxicitas hatdsmechanizmusat az I. melléklet
3.1.2.3.3. szakasza és 3.1.3. tablazatanak 1. megjegyzése szerint mard
hatés jellemzi.

Anyagok és keverékek esetében a bérmard hatdson feliil, amennyiben
akut belégzési vizsgalatok adatai nem dallnak rendelkezésre, és ameny-
nyiben ezek belélegezhetdk.

2. RESZ: EGYES KEVEREKEK KIEGESZITO CIMKEELEMEIRE
VONATKOZO EGYEDI SZABALYOK

A 25. cikk (6) bekezdése alkalmazasaban a keverékekhez a 2.1-2.10. és
a 2.12. szakaszban meghatarozott mondatokat kell hozzarendelni.

Olmot tartalmazé keverékek

Azon festékek és lakkok esetében, amelyeknek — a 6503 ISO-szab-
vanynak megfeleléen meghatarozott — 6lomtartalma (fémtdmegben kife-
jezve) meghaladja a keverék Ossztomegének 0,15 %-at, a csomagolason
talalhato cimkén fel kell tiintetni a kovetkez6 mondatot:

EUH201 — ,Olmot tartalmaz. Tilos olyan feliileteken hasznalni,
amelyeket gyermekek szajukba vehetnek.”
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Az olyan csomagokon, amelyek 125 ml-nél kevesebb anyagot tartalmaz-
nak, a mondat a kovetkezd lehet:

EUH201A — ,Figyelem! Olmot tartalmaz.”

Cianoakrilatokat tartalmazo keverékek

A cianoakrilatalapu ragasztok kozvetlen csomagolasan talalhatd cimkén
az alabbi mondatot kell feltiintetni:

EUH202 — ,,Cianoakrilat. Veszély! Néhany masodperc alatt a borre és a
szembe ragad. Gyermekektdl elzarva tartando.”

A csomaghoz megfeleld biztonsagi Gtmutatasokat kell mellékelni.

Cementek és cementkeverékek

Azon cementek és cementkeverékek csomagolasan talalhatd cimkén,
amelyek hidratalt formaban tobb oldhato kromot (VI) tartalmaznak,
mint a cement teljes szarazanyagtomegének 0,0002 %-a, a kovetkezoket
kell feltiintetni, kivéve, ha a cementeket vagy cementtartalmii keveré-
keket mar szenzibilizal6 anyagként vagy keverékként soroltdk be és
cimkézték, és a H317 ,Allergias borreakciot valhat ki.” figyelmeztetd
mondattal lattak el:

EUH203 — ,Krémot (VI) tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.”

Redukaldanyag hasznalata esetén a cement vagy cementtartalmi keverék
csomagolasan fel kell tiintetni a csomagolas idépontjat, valamint azokat
a tarolasi koriilményeket és tarolasi id6t, amelyek mellett fenntarthatd a
redukaloanyag hatékonysaga, ¢s 0,0002 % alatt tarthaté az oldhatd krom
(VI) részaranya.

Izocianatokat tartalmazo keverékek

Kivéve, ha a csomagolas cimkéjén mar szerepel, az izocianatokat
(monomereket, oligomereket, eldpolimereket stb. vagy azok elegyét)
tartalmazod keverékeken fel kell tiintetni a kovetkezd mondatot:

EUH204 — ,Izocianatokat tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.”

700-nal kisebb vagy azzal egyenlé atlagos molekulatomegii epoxi-
osszetevoket tartalmazé keverékek

Kivéve, ha a csomagolas cimkéjén mar szerepel, a 700-nal kisebb vagy
azzal egyenld atlagos molekulatdmegii epoxi-Osszetevoket tartalmazo
keveréken fel kell tiintetni a kovetkez6 mondatot:

EUH205 — ,,Epoxid tartalmi vegyiileteket tartalmaz. Allergids reakciot
valthat ki.”

A lakossag szamara forgalmazott, aktiv klort tartalmazo keverékek

Az 1 %-nal tobb aktiv klort tartalmazé keverékek csomagolasan talal-
hat6 cimkén fel kell tiintetni a kovetkez6 mondatot:

EUH206 — ,Figyelem! Tilos mas termékekkel egyiitt hasznalni. Veszé-
lyes gazok (klor) szabadulhatnak fel.”

Kadmiumot (6tvozeteit) tartalmazé, kemény vagy lagy forrasztasra
szant keverékek

A fent emlitett keverékek csomagolasan talalhatd cimkén fel kell
tiintetni a kovetkez6 mondatot:

EUH207 — ,,Figyelem! Kadmiumot tartalmaz! A hasznalat soran veszé-
lyes fiistok képzOdnek. Lasd a gyartd altal kozolt informaciot. Be kell
tartani a biztonsagi el6irasokat.”
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2.8. Legalabb egy szenzibilizilé anyagot tartalmazé keverékek

Az alabbi mondatot kell feltintetni az olyan keverékek csomagolasan
1év6 cimkén, amelyeket nem soroltak be szenzibilizaloként, de legalabb
egy szenzibilizaloként osztalyozott anyagot tartalmaznak, legalabb az 1.
melléklet 3.4.6. tablazataban megadott koncentracioban:

EUH208 — ,,(Szenzibilizal6 anyag neve)-t tartalmaz. Allergids reakciot
valthat ki.”

A szenzibilizaloként besorolt olyan keverékek esetében, melyek szenzi-
bilizaloként besorolt mas anyago(ka)t tartalmaznak (a keverék besorola-
sahoz alapot ad6 anyagon tilmenden) az I. melléklet 3.4.6. tablazataban
megadottat elérd vagy azt meghaladd koncentracioban, ezen anyag(ok)
nevét a cimkén fel kell tiintetni.

vmi2
A 24. vagy a 2.5. szakasznak megfeleléen cimkézett keverékek
esetében az érintett anyagok vonatkozasaban a cimkérdl elhagyhatd az
EUH208 figyelmezteté mondat.

2.9. Halogénezett szénhidrogéneket tartalmazo folyékony keverékek

Az alabbi mondatok egyikét kell feltiintetni az olyan keverékek csoma-
golasan talalhatd cimkén, amelyeknek nincs lobbanaspontjuk vagy
lobbanéspontjuk 60 °C-nal magasabb, de legfeljebb 93 °C, és halogéne-
zett szénhidrogént, valamint 5 %-ot meghaladé koncentracioban foko-
zottan tlizveszélyes vagy tlizveszélyes anyagokat tartalmaznak, attol
fliggden, hogy az illetd anyag fokozottan tlizveszélyes vagy tlizveszé-
lyes-e:

EUH209 — ,,A hasznalat soran fokozottan tlizveszélyessé valhat.” vagy
EUH209A — ,,A hasznalat soran tlizveszélyessé valhat.”

2.10. Nem a lakossagnak szant keverékek

Azon keverékek esetében, amelyek nincsenek veszélyes keverékként
besorolva, de az alabbiakat tartalmazzak:

— > 0,1 térfogatszazalékot meghaladd vagy azzal egyenld koncentraci-

rolt anyagot, vagy

— > 0,01 térfogatszazalékot meghaladd vagy azzal egyenlé koncentra-

szervi szenzibilizaloként besorolt anyagot, vagy

vM19
— az egyedi koncentracio-hatarérték legalabb egytizedét a borszenzibi-
lizaloként vagy légzdészervi szenzibilizaloként besorolt, egyedi
koncentracio-hatarértékkel rendelkezd anyag esetében vagy

— 0,1 térfogatszazalékot meghaladd vagy azzal egyenlé mennyiségi,
vagy a szoptatasra vagy azon keresztiil hatast gyakoroldé anyagot;
vagy

— legalabb egy olyan anyagot, amelynek egyedi koncentraciéja nem
gaz-halmazallapoti keverékek esetében meghaladja az 1 tomegsza-
zalékot vagy azzal egyenlé mennyiségli, illetve gaz-halmazallapotu
keverékek esetében mennyisége egyenlé vagy nagyobb, mint 0,2
térfogatszazalék, és amelyeket vagy:
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— az egészségre ¢és a kornyezetre egyéb modon veszélyesként
soroltak be; vagy

— amelyekre kozosségi munkahelyi expozicios hatarértékeket irtak
el

VY M32

rolt anyagot.

a csomagolas cimkéjén a kovetkez6 mondatot kell feltiintetni:
EUH210 — ,Kérésre biztonsagi adatlap kaphato”.

2.11 Aeroszolok

Megjegyzendd, hogy az aeroszolokra a 75/324/EGK iranyelv mellékle-
tének 2.2-2.3. pontjaval Osszhangban all6 cimkézési rendelkezések is
vonatkoznak.

VY M22
2.12. Titan-dioxidot tartalmazé keverékek

A 10 um vagy annal kisebb atmérdjii titan-dioxid-részecskéket legalabb
1 %-ban tartalmazé folyékony keverékek csomagoldsan talalhatdo cimkén
fel kell tiintetni a kovetkezd mondatot:

EUH211: Figyelem! Permetezés kozben veszélyes, Dbelélegezhetd
cseppek képzddhetnek. A permetet vagy a kodot nem szabad beléle-
gezni.

A legalabb 1 % titan-dioxidot tartalmazo szilard keverékek csomago-
lasan talalhato cimkén fel kell tiintetni a kdvetkez6 mondatot:

EUH212: ,Figyelem! Hasznalatkor veszélyes, belélegezhetd por képzdd-
het. Ezt a port nem szabad belélegezni.”

Ezenkivill a nem lakossagi felhasznalasra szant és nem veszélyesként
besorolt, de az EUH211-es vagy az EUH212-es mondattal ellatott
cimkéjti folyékony és szilard keverékek csomagolasan talalhatdo cimkén
fel kell tintetni az EUH210-es mondatot is.

3. 3. RESZ: EGYEDI CSOMAGOLASI SZABALYOK
3.1. A gyermekbiztos zarasra vonatkozé rendelkezések
3.1.1.  Gyermekbiztos zarral ellatandé csomagoldasok:

3.1.1.1. Gyermekbiztos zarral kell ellatni minden, barmilyen befogadoképességii
csomagolast, amely olyan anyagot vagy keveréket tartalmaz, amelyet a
lakossagnak szénnak és besoroldsa: akut toxicitast, 1-3. kategoria;
(STOT — egyszeri expozicid, 1. kategoria; (STOT ismétlédd expozicio,
1. kategoria; vagy bdrmaro, 1. kategoria.

3.1.1.2. Gyermekbiztos zarral kell ellatni minden, barmilyen befogadoképességii
csomagolast, amely a lakossagnak szant, aspiracios veszélyt jelentd és
az [. melléklet 3.10.2. és 3.10.3. szakasza szerint besorolt anyagokat és
keverékeket tartalmaz, és amelyet az . melléklet 3.10.4.1. szakaszanak
megfeleléen cimkéztek, — az aeroszolos kiszerelésben és zart szorofejjel
ellatott csomagolasban forgalomba hozott anyagok és keverékek kivéte-
lével.
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3.1.13

3.14
3.1.4.1.

3.1.4.2.

3.2.1.
3.2.1.1.

Gyermekbiztos zarral kell ellatni az olyan anyagok vagy keverékek
barmilyen befogadoképességii csomagolasat, amelyek a meghatarozott
maximalis egyedi koncentracioval megegyezé vagy annal nagyobb
koncentracioban tartalmaznak az alabbiakban emlitett anyagok koziil
legalabb egyet, és amelyeket a lakossagnak szannak.

Az anyag azonositasa L
Szam Koncentracio-
X hatarértékek
CAS-szam: Név EK-szam:
1 67-56-1 metanol 200-659-6 >3%
2 75-09-2 diklormetan 200-838-9 > 1%

Ijjraza'rhaté csomagok

Az (jrazérhatd csomagokon hasznalt gyermekbiztos zaroszerkezetek
megfelelnek az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsag (European Committee
for Standardisation, CEN) ¢és a Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet
(International Standard Organisation, ISO) altal elfogadott, a ,,Gyermek-
biztos zéaroszerkezet — Ujrazarhatd csomagok kovetelményei és vizsgala-
tanak modszerei” targyt modositott 8317-es EN ISO-szabvanynak.

Nem ujrazdarhato csomagok

A nem ujrazarhaté csomagokon hasznalt gyermekbiztos zaroszerkezetek
megfelelnek az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsag (European Committee
for Standardisation, CEN) 4ltal elfogadott, a ,,Csomagolds — gyermek-
biztos zaroszerkezet — nem gyogyszertermékekhez hasznalt, nem ujra-
zarhatd csomagokra vonatkozo kovetelmények és vizsgalati eljarasok”
targytl EN-862-es CEN-szabvanynak.

Megjegyzések

A fenti szabvanyoknak valdo megfelelést csak azon laboratériumok
igazolhatjak, amelyek megfelelnek a modositott EN ISO/IEC 17025
szabvanynak.

Egyedi esetek

Ha nyilvanvalonak latszik, hogy a csomagolas megfeleléen biztonsagos
a gyermekek szamara, mivel nem tudnak hozzaférni annak tartalmahoz
valamilyen eszkoz igénybevétele nélkiil, nem kell végrehajtani a 3.1.2
vagy 3.1.3 szakaszban emlitett vizsgalatot.

Minden mas esetben, és amikor kétségek meriilnek fel annak tekinteté-
ben, hogy a lezaras biztonsagos-e a gyermekek szamara, a nemzeti
hatosag megkérheti a termék forgalomba hozataldért felelés személyt a
3.1.4.1. szakaszban leirt laboratorium altal kiadott olyan tanusitvany
atadasara, amely megallapitja, hogy vagy:

— a zardszerkezet tipusa olyan, hogy nincs sziikség a 3.1.2 vagy 3.1.3
szakaszban emlitett vizsgélat végrehajtasara; vagy

— a zaroszerkezetet a fenn emlitett normakban meghatarozott vizsgala-
toknak vetették ala és megfelel az elirasoknak.

Tapintassal érzékelheté figyelmezteto jelképek
Tapintdssal érzékelhetd figyelmeztetd jelképpel ellatando csomagolasok

Tapintassal érzékelhetd, veszélyt jelzd jelképpel kell ellatni minden,
barmilyen befogadoképességli csomagolast, amely olyan anyagot vagy
keveréket tartalmaz, amelyet a lakossagnak szannak és besorolasa: akut
toxicitasu; bormaro; 2. kategoriaba tartozd csirasejt-mutagén; 2. katego-
ridba tartozo rakkelt6; 2. kategoriaba tartozo, reprodukciot karosito;
1égzbszervi szenzibilizald; 1. vagy 2. kategoriaba tartozd, célszervi toxi-
citast okozo (STOT); aspiracios veszélyt jelentd; tiizveszélyes gazok; 1.
vagy 2. kategoriaba tartoz6 tlizveszélyes folyadékok; illetve tlizveszélyes
szilard anyagok.
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3.2.1.2. A 3.2.1.1. szakasz nem vonatkozik a szallithato gaztartalyokra. A zart
szorofejjel ellatott és aspirdcids veszélyt jelentd anyagként besorolt
anyagot vagy keveréket tartalmazo aeroszolos flakonokat és palackokat
nem kell tapintassal érzékelhet6 figyelmeztetd jelképpel ellatni, ameny-
nyiben nincsenek besorolva egy vagy tobb, a 3.2.1.1. szakaszban felso-
rolt egyéb veszélyességi osztalyba.

3.2.2. A tapintassal érzékelheto figyelmezteto jelképekre vonatkozo rendelke-
zések

A tapintassal érzékelhetd, veszélyt jelzd eszkozok megfelelnek a ,,Cso-
magolds — Tapintassal érzékelhetd, veszélyt jelzd jelképek — Kovetel-
mények” cimi modositott EN ISO 11683 szabvanynak.

VYM10
3.3. Egyszer hasznalatos, feloldodé csomagolasi folyékony fogyasztoi
mososzerek

Amennyiben az egyszer hasznalatos, folyékony fogyasztdi mososzer
feloldodo csomagolasban talalhato, az alabbi kiegészit rendelkezéseket
kell alkalmazni:

3.3.1. Az egyszer hasznélatos, feloldod6é csomagolasu folyékony fogyasztoi
mososzereket kiilsé csomagolassal kell ellatni. A kiilsé csomagolasnak
meg kell felelnie a 3.3.2. szakaszban meghatarozott kovetelményeknek,
valamint a feloldod6 csomagolasnak teljesitenie kell a 3.3.3. szakaszban
meghatarozott kovetelményeket.

3.3.2. A kiils6 csomagolas:

i. atlatszatlan vagy homalyos, hogy megakadalyozza a termék vagy az
egyedi adagok lathatosagat;

ii. a 32. cikk (3) bekezdésének sérelme nélkiil, a P102 ,,Gyermekektdl
elzarva tartando” oOvintézkedésre vonatkozd mondatot jol lathato
helyen ¢és figyelemfelkeltd formaban tartalmazza;

iii. konnyen visszazarhat6, onalld taroloedény;

iv. a 3.1. szakaszban meghatarozott kovetelmények sérelme nélkiil
olyan zar6elemmel rendelkezik, amely:

a) megakadalyozza, hogy kisgyermekek kinyissak a csomagolast
azaltal, hogy annak kinyitdsa nehéz szamukra, mivel mindkét
kéz koordinalt, erdvel torténd hasznélatat igényli;

b) a kiilsé csomagolas életciklusanak egésze soran megérzi funkci-
onalitasat az ismételt nyitasokat és zarasokat kovetden is.

3.33. A feloldédd csomagolas:

i. riasztd anyagot tartalmaz olyan koncentracioban, amely biztonsagos,
és amely véletlen szdjon at torténd expozicid esetén 6 masodpercen
beliill a termék szajbol valo eltavolitasat véltja ki;

ii. a feloldodo csomagolas 20 °C-os hémérsékletii vizbe vald helyezését
kovetden folyékony tartalmat legalabb 30 masodpercig megtartja;

iii. szabvanyos vizsgalati feltételek kozott ellenall legalabb 300 N erejii
mechanikus nyomasnak.

VY M34
34. Utantolté allomasokon keresztiil torténé értékesités

Amennyiben veszélyes anyagokat vagy keverékeket a 35. cikk (2a)
bekezdésnek megfeleléen értékesitenck, a szallitonak biztositania kell
a kovetkez6 feltételek teljesiilését:
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VY M34

a) az utantoltd allomason minden egyes, az allomason értékesitett
veszélyes anyag vagy keverék cimkéjének megfeleld cimkét
helyeznek el;

b) az utantoltd allomason a cimkéket szilardan, vizszintesen, jol lathato
helyen rogzitik, és értelemszeriien megfelelnek a 31. cikk (2), (3) és
(4) bekezdésében foglalt kovetelményeknek;

c) kockazatcsokkentd intézkedéseket alkalmaznak az emberek, kiilo-

zalasa érdekében;

d) intézkedéseket hoznak annak megakadalyozasara, hogy a gyermekek
ellendrizetleniil hasznaljak az utantoltd allomast;

e) utantoltéskor a szallitd rendelkezésre all a helyszinen karbantartasi
célbol, és azonnal segitségiil hivhato, tobbek kozott siirgdsségi segit-
ségnyujtas céljabol;

f) az utantoltd allomasok kiiltéren és munkaidén kiviil csak akkor
miikodtethetok, ha azonnali segitségnyujtas biztosithato;

g) az utantolté allomason elérheté anyagok vagy keverékek egymassal
nem lépnek reakcioba oly modon, amely veszélyeztetheti a vasarlokat
vagy a személyzetet;

h) a szallito személyzete megfeleld képzésben részesiilt a fogyasztokat,
a foglalkozéasszerti felhasznalokat és sajat magat érintd biztonsagi
kockazatok minimalizalasa érdekében;

i) minden utantoltétt csomag esetében teljesiilnek az e rendelet
III. cimében meghatarozott, cimkézés formajaban megjelend, veszé-
lyekkel kapcsolatos tajékoztatdsra vonatkozé kovetelmények;

j) minden utantoltott csomag esetében teljesiilnek az e rendelet
IV. cimében meghatarozott, csomagolasra vonatkozo kovetelmények;

k) az utantolté allomason nem értékesitenek veszélyes anyagokat vagy
keverékeket, amennyiben azok megfelelnek az alabbi veszélyességi
osztalyok vagy felosztasok barmelyikébe valé besorolds kritériumai-

nak:
i. akut toxicitas, barmely kategoria;
il. specifikus célszervi toxicitdas — egyszeri expozicid, barmely

kategoria;

iii.  specifikus célszervi toxicitas — ismétlédé expozicid, barmely
kategoria;

iv.  bérmaras, 1. kategoria, barmely alkategoria;
v. sulyos szemkarosodas, 1. kategoria;

vi.  légzdszervi szenzibilizacid, barmely kategoria;
vii.  borszenzibilizacid, barmely kategoria;

viil. aspiracios veszély;

ix.  csirasejt-mutagenitds, barmely kategéria;

X. rakkeltd hatas, barmely kategoria;

xi.  reprodukcios toxicitas, barmely kategoria;

xii. tlizveszélyes gazok, barmely kategoria;

xiii. tlizveszélyes folyadékok, 1. és 2. kategoria;
xiv. tlizveszélyes szilard anyagok, barmely kategoria;

xv. emberi egészséget veszélyeztetd endokrin zavar, barmely kate-
goria;

xvi. kornyezetet veszélyezteté endokrin zavar, barmely kategoria;
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v M34
xvii. perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo;
xviil. nagyon perzisztens ¢és nagyon bioakkumulativ;
Xix. perzisztens, mobilis és mérgezd;
XX. nagyon perzisztens és nagyon mobilis.

Az a) ponttol eltérve, az utantoltd allomason lehet hasznalni egyetlen
cimkét tobb olyan anyagra vagy keverékre vonatkozoan, amelyek
esetében a 17. cikk (1) bekezdésében emlitett cimkeelemek azonosak,
feltéve, hogy a cimke egyértelmiien feltiinteti minden olyan anyag vagy
keverék nevét, amelyre vonatkozik.

4. 4. RESZ: EGYEDI SZABALYOK A NOVENYVEDO SZEREK
CIMKEZESERE
A 91/414/EGK iranyelv hatalya ala tartozo novényvédd szerek cimkeé-
zésén a 91/414/EGK iranyelv 16. cikkével és V. mellékletével 6ssz-

hangban el6irt informaciok sérelme nélkiil a kovetkez6 szovegnek is
szerepelnie kell:

EUH401 — ,,Az emberi egészség és a kornyezet veszélyeztetésének
elkeriilése érdekében be kell tartani a hasznalati utasitas eldirasait.”

VY M34
5. RESZ: VESZELYES ANYAGOK ES KEVEREKEK, AMELYEKRE
A 29. CIKK (3) BEKEZDESE ALKALMAZANDO

A nedves allapott kész cementhez és betonkeverékekhez mellékelni kell
a 17. cikk szerinti cimkeelemek masolatat.

A toltéallomason értékesitett és kozvetleniil a jarmi szerves részét
képez6 tartdlyba szivattyuzott és onnan altaldban nem eltavolitando
anyag vagy keverék esetében a 17. cikkben emlitett cimkeelemeket jol
lathatd helyen az adott szivattyun kell feltiintetni. Amennyiben
a gépjarmii-lizemanyagokat lizemanyagtolté allomason aruljak oly
modon, hogy ilizemanyagok szdmdra tervezett hordozhatd tartdlyokba
pumpaljak, azonkiviil, hogy a 17. cikkben emlitett cimkeelemeket
lathatd helyen feltiintetik a szivattyun, a tartdlyra rogzitendd fizikai
masolatukat is biztositani kell.
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VI. MELLEKLET

Egyes veszélyes anyagok harmonizailt osztilyozasa és cimkézése

VYMI15
E melléklet 1. része bevezetést nyujt a harmonizalt osztdlyozasi és cimkézési
jegyzékhez, ideértve a 3. tablazat besorolasi tételeinél felsorolt informaciokat,
valamint a vonatkozé besorolasokat és figyelmeztetd mondatokat.

E melléklet 2. része megallapitja az anyagok unids szintli harmonizalt osztalyo-
zasara és cimkézésére iranyuld javaslatok benytjtasara és indokolasara vonat-
kozd dokumentacié elkészitésének altalanos elveit.

E melléklet 3. része felsorolja azon veszélyes anyagokat, amelyekre unios
szinten harmonizalt osztalyozéast és cimkézést hoztak létre. A 3. tablazatban az
osztalyba sorolds és a cimkézés e rendelet 1. mellékletében foglalt kritériumokon
alapul.

L 1. RESZ: BEVEZETO A HARMONIZALT OSZTALYOZASI ES
CIMKEZESI JEGYZEKHEZ

1.1. Az egyes besorolasi tételeknél felsorolt informaciok
1.1.1. A besorolasi tételek szamozdsa és az anyagok azonositisa
1.1.1.1. Indexszamok

A 3. részben foglalt tételek annak az elemnek a rendszama szerint
keriiltek felsorolasra, amely az anyag tulajdonsagai koziil a legjel-
lemzdébb. A szerves anyagoknak, sokféleségiik miatt, tobb osztalyuk
van. Az egyes anyagok index szama egy, az ABC-RST-VW-Y
format kovetd szamsor. Az ABC a molekulaban talalhato legjel-
lemzdébb elem vagy a legjellemzdbb szerves csoport rendszama. Az
RST az anyag sorszama az ABC-sorozaton beliil. A VW azt a
format jeloli, amelyben az anyagot eldallitjak, illetve forgalomba
hozzak. Az Y a tizjegyli ISBN-modszernek megfelelden kiszamitott
ellenérzé szamjegy. Ez a szam jelenik meg az ,Indexszam”
megnevezésil oszlopban.

1.1.1.2. EK-szamok

Az EK-szam, azaz az EINECS-, ELINCS- vagy NLP-szam, az
anyag Eurdpai Union beliili hivatalos szama. Az EINECS-szam a
Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzékében
(EINECS (1)) talalhatdé meg. Az ELINCS-szam a Torzskonyvezett
Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzékében (annak modositott valtozata-
ban) lelhetd fel (EUR 22543 EN, Az Eurdpai Kozosségek Hivatalos
Kiadvanyainak Hivatala, 2006, ISSN 1018-5593). Az NLP-szam a
,,polimernek méar nem mindsiild anyagok” (modositott) jegyzékébdl
szerezheté be (dokumentum, Az Eurdpai Koézosségek Hivatalos
Kiadvanyainak Hivatala, 1997, ISBN 92-827-8995-0). Az EK-
szam XXX-XXX-X tipusi hétjegyli szam, amely 200-001-8-tol
(EINECS), 400-010-9-t61 (ELINCS) és 500-001-0-t6] (NLP) indul.
Ez a szam keriil feltiintetésre az ,,EK-szam” megnevezésti oszlop-
ban.

1.1.1.3. CAS-szam

A Chemical Abstracts Service (CAS) szamot az anyagok azonosi-
tasanak elosegitése érdekében szintén fel kell tiintetni. Megjegy-
zendd, hogy az EINECS-szam az adott anyagnak mind a vizmentes,
mind a hidratalt megjelenési formajat magaban foglalja, ugyanak-
kor ugyanannak az anyagnak a vizmentes, illetve hidratalt megjele-
nési formai gyakran kapnak egymastol eltér6 CAS-szamot. A
feltiintetett CAS-szam csak a dehidratalt formara vonatkozik,
ezért a megadott CAS-szam nem mindig irja le az adott tételt
olyan pontosan, mint az EINECS-szam. Ez a szam a ,,CAS-
szam” cimi oszlopban jelenik meg.

(") HL C 146 A, 1990.6.15.
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1.1.1.4.

1.1.1.5.

»M18 Kémiai név 4

A veszélyes anyagokat, amikor csak lehetséges, azok I[UPAC-
nevével kell azonositani. Az EINECS vagy ELINCS rendszerben,
vagy a ,Polimernek mar nem mindsiilé anyagok” jegyzékében
szerepld anyagokat az e jegyzékekben szereplé nevekkel azonosit-
jak. Néhany esetben mas nevet — ugymint a koznapi vagy szokasos
megnevezéseket — is feltiintetnek. A novényvédo szereket és bioci-
deket, amikor csak lehetséges, azok ISO-nevével kell azonositani.

A szennyez6 anyagokat, adalékanyagokat és a kis mennyiségben
el6forduld alkotorészeket altalaban nem kell feltiintetni, kivéve, ha
jelentds szerepet jatszanak az anyag osztalyba sorolasaban.

Bizonyos anyagok a tisztasagukra jellemzd szazalékkal keriilnek
feltiintetésre. Az e szazalékos aranynal magasabb hatéanyag (pl.
szerves-peroxid) -tartalmi anyagok nem szerepelnek a 3. rész
tételei kozott, és azok mas veszélyes tulajdonsagokkal (példaul
robbanasveszély) rendelkezhetnek, ezért ezeket ennek megfeleléen
kell besorolni és cimkézni.

Abhol adott koncentracido-hatarok vannak feltiintetve, ezek a tételben
szerepld anyagra, illetve anyagokra vonatkoznak. Kiilondsen olyan
tételek esetében, amelyeknél adott anyagkeverékii vagy szazalékos
tisztasagli anyagok szerepelnek a tételben, ezek a hatarok a 3.
részben leirtak szerinti anyagra és nem a tiszta anyagra vonatkoz-
nak.

A 17. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil, a 3. részben felsorolt
anyagok esetében az anyagnak a cimkén feltiintetendé neve meg
kell, hogy egyezzen az ott megadott nevek valamelyikével. Egyes
anyagok esetében szogletes zardjelben tovabbi informaciok talal-
hatok az anyag azonositidsanak megkonnyitésére. Az ilyen kiegé-
szité informaciot nem sziikséges a cimkén feltlintetni.

Egyes tételek hivatkozast tartalmaznak a szennyezddésekre;
ezekben az esetekben az anyag neve mellett az alabbi szoveg all:
»(= xx % szennyezddést tartalmaz)”. Ezekben az esetekben a zaro-
jeles utalast a név részének kell tekinteni, és a cimkén is fel kell
tiintetni.

Anyagcsoportok tételei

A 3. részben szamos csoportos tétel szerepel. Ezekben az esetekben
az osztalyozasi és cimkézési kovetelmények a leiras altal érintett
anyagok mindegyikére vonatkoznak.

Egyes esetekben osztalyozasi és cimkézési kovetelmények vonat-
koznak olyan specifikus anyagokra is, amelyeknek csoportos
tételhez kellene tartozniuk. Ilyen esetekben a 3. részben egy egyedi
tétel jeloli az anyagot, és a csoportos tételre az ,,az ¢ mellékletben
kiilon szerepldket kivéve” megjegyzés utal.

Egyes esetekben bizonyos anyagok egynél tobb csoportos tételben
is szerepelnek. Ezen esetekben az anyag besorolasa megfelel
mindkét csoportos tétel osztalyozasara vonatkozd kovetelmények-
nek. Ahol ugyanazon veszélyre eltéré osztalyba sorolast adnak, a
legsulyosabb besorolast kell alkalmazni.

A 3. részben a sokra vonatkozo tételek (barmilyen megnevezéssel)
mas rendelkezés hianyaban mind a vizmentes, mind a hidratalt
formakat lefedik

Az EK- vagy a CAS-szam rendszerint nem szerepel azoknal a
tételeknél, amelyek négynél tobb 6nallo anyagbol allnak.
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VM4

1.1.2.1.
1.1.2.1.1.

A 3. tablazat egyes tételeinek osztilyozasihoz és cimkézéséhez

kapcsolodo informdcick

Osztalyozasi kodok

Veszélyességi osztalyok és kategoriak kodjai

Az egyes tételek osztalyba soroldsa — a 13. cikk a) pontjaval &ssz-
hangban — az 1. mellékletben megallapitott kritériumokon alapul,
mely besorolast a veszélyességi osztalyt, illetve e veszélyességi
osztalyon beliili kategériat vagy kategoriakat/alosztalyokat/tipu-
sokat jelolé kod formajaban tiintetnek fel.

A veszélyességi osztalyok ¢s kategoriak kodjait, valamint az egyes
osztalyokban foglalt egyes veszélyességi kategoriakra/alosztaly-
okra/tipusokra utalé roviditéseket az 1.1. tablazat tartalmazza.

1.1. tablazat

Veszélyességi osztaly

Veszélyességi osztaly és kategoria
kodja

Robbanodanyagok

Unst. Expl.
Expl. 1.1
Expl. 1.2
Expl. 1.3
Expl. 1.4
Expl. 1.5
Expl. 1.6

Tlzveszélyes gazok

Flam. Gas 1A
Flam. Gas 1B
Flam. Gas 2

Pyr. Gaz

Chem. Unst. Gas A
Chem. Unst. Gas B

Aeroszolok

Aerosol 1
Aerosol 2

Aerosol 3

Oxidalo gazok

Ox. Gas 1

Nyomas alatt 1év6 gazok

Press. Gas (1)

Ttizveszélyes folyadékok

Flam. Liq. 1
Flam. Liq. 2
Flam. Liq. 3

Tiizveszélyes szilard anyagok

Flam. sol. 1

Flam. sol. 2

Onreaktiv anyagok és keverékek

Self-react. A
Self-react. B
Self-react. CD
Self-react. EF
Self-react. G
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VY Mi2

Veszélyességi osztaly

Veszélyességi osztaly és kategoria

kodja
Ongyullad6 folyadékok Pyr. Liq. 1
Ongyullad6 szilard anyagok Pyr. Sol. 1
Onmelegedd anyagok és keve- | Self-heat. 1
rékek

Self-heat. 2

Vizzel érintkezve tlizveszélyes
gazokat kibocsatd anyagok és
keverékek

Water-react. 1
Water-react. 2

Water-react. 3

Oxidalo folyadékok

Ox. Liq. 1
Ox. Liq. 2
Ox. Liq. 3

Oxidalé szilard anyagok

Ox. Sol. 1
Ox. Sol. 2
Ox. Sol. 3

Szerves peroxidok

Org. Perox. A
Org. Perox. B
Org. Perox. CD
Org. Perox. EF
Org. Perox. G

Fémekre maro hatasi anyagok
és keverékek

Met. Corr. 1

Deszenzibilizalt robbano-

anyagok

Desen. Expl. 1
Desen. Expl. 2
Desen. Expl. 3
Desen. Expl. 4

Akut toxicitas Acute Tox. 1
Acute Tox. 2
Acute Tox. 3
Acute Tox. 4
Bérmaras/borirritacio Skin Corr. 1

Skin Corr. 1A
Skin Corr. 1B
Skin Corr. 1C
Skin Irrit. 2

Stulyos szemkarosodas/szemirri-
taciod

Eye Dam. 1
Eye Irrit. 2
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vet
. . . Veszélyességi osztaly és kategoria
Veszélyességi osztaly kédja
Légzbszervi/blr szenzibilizacio | M2 B»C3 Resp. Sens. 1,
1A, 1B 4 «
»M2 »C3 Skin Sens. 1, 1A,
1B 4 «
Csirasejt-mutagenitas Muta. 1A
Muta. 1B
Muta. 2
Rakkelté hatas Carc. 1A
Carc. 1B
Carc. 2
Reprodukcids toxicitas Repr. 1A
Repr. 1B
Repr. 2
Lact.
Célszervi toxicitas — egyszeri | STOT SE 1
expozicid
STOT SE 2
STOT SE 3
Célszervi toxicitas — ismétlodé | STOT RE 1
expozicid
STOT RE 2
Aspiracids veszély Asp. Tox. 1
VY M32
Az emberi egészséget veszé- | ED HH 1
lyeztetd endokrin karosité anyag
ED HH 2;
\{el
A vizi kornyezetre veszélyes Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1
Aquatic Chronic 2
Aquatic Chronic 3
Aquatic Chronic 4
YM32
A kornyezetet veszélyezteté | ED ENV 1
endokrin karositd anyag
ED ENV 2
Perzisztens, bioakkumulativ és | PBT
mérgezd
vPvB
Nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ
Perzisztens, mobilis és mérgez6 | PMT
Nagyon perzisztens és nagyon | vPvM.
mobilis
vCl
Az Ozonrétegre veszélyes »M2 »C3 Ozone | €4 «
(") Lasd az U. megjegyzést az 1.1.3. szakaszban.
VB
1.1.2.12. Figyelmezteté mondatok kodjai:
M4

A 13. cikk b) pontja szerint kivalasztott figyelmezteté mondatokat
a III. melléklet szerint kell feltiintetni. Tovabba egyes figyelmeztetd
mondatok esetében a tovabbi megkiilonboztetés érdekében betiikkel
egészitik ki a figyelmezteté mondat haromjegyti kodjat. A kovet-
kezd kiegészité kodokat kell hasznalni:
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H350i Belélegzéssel rakot okozhat.

H360F Kérosithatja a termékenységet.

H360D Karosithatja a sziiletendé gyer-
meket.

H361f Feltehetéen karositja a termé-
kenységet.

H361d Feltehetéen karositja a sziile-
tendé gyermeket.

H360FD Karosithatja a termékenységet.
Karosithatja a sziiletend6 gyer-
meket.

H361fd Feltehetéen karositja a termé-
kenységet. Feltehetéen karositja
a sziiletendé gyermeket

H360Fd Karosithatja a termékenységet.
Feltehetéen karositja a sziile-
tendd gyermeket.

H360Df Karosithatja a sziiletendé gyer-
meket. Feltehetden karositja a
termékenységet.

1.1.2.2. Cimkézési kodok

A cimkézés oszlopaban a kovetkezd elemek vannak felsorolva:

i. az V. melléklet szerinti veszélyt jelzé piktogramok kodjai, a
26. cikk szerinti els6bbségi elveknek megfelelden;

ii. a ,Dgr.” kod a ,Danger” vagy a ,,Wng.” kod a ,,Warning”
figyelmeztetés kodjaként, a 20. cikk (3) bekezdésében foglalt
els6bbségi szabalyoknak megfelel6en;

iii. a III. melléklet szerinti figyelmezteté mondatok kodja, a beso-
rolasnak megfelel6en;

iv. a 25. cikk (1) bekezdésének ¢és a II. melléklet 1. részében
foglalt szabalyoknak megfeleléen adott kiegészité figyelmezte-
tések kodja, a II. melléklet 1. részével Gsszhangban.

VYMI15

1.1.2.3. Egyedi koncentracios hatarértékek, M-tényezdk és becsiilt akut toxi-
citasi értékek (ATE)

Az 1. mellékletben megadott altalanos koncentracids hatarértékektol
eltéré hatarértékek esetében az adott kategoria tekintetében egyedi
koncentracios hatarértékek (SCL) vannak megadva kiilon oszlopban
a vonatkozo besorolassal egyiitt, az 1.1.2.1.1. szakaszban meghata-
rozottakkal azonos kodok alkalmazasaval. Emellett a harmonizalt
becsiilt akut toxicitasi értékek a 3. tablazatnak ugyanabban az
oszlopaban vannak felsorolva. Az ezt az anyagot tartalmazo keve-
rékek besorolasdhoz a gyartoknak, importéroknek vagy tovabbfel-
hasznaloknak az egyedi koncentracios hatarértékeket és a harmoni-
zalt becsiilt akut toxicitasi értékeket kell hasznalniuk. A becsiilt
akut toxicitasi értékek alkalmazasa esetén az 1. melléklet 3.1.3.6.
szakaszaban leirt Osszegz6 képletet kell hasznalni. Amennyiben
ebben a mellékletben egy adott kategoriara egyedi koncentracios
hatarérték nincs megadva, az 1. mellékletben megadott altalanos
koncentracios hatarértékeket kell alkalmazni a szennyez$ anyago-
kat, adalékokat vagy 6nallo alkotorészeket tartalmazo, illetve keve-
rékekbe szant anyagokra. Ha nem allnak rendelkezésre harmonizalt
becsiilt akut toxicitasi értékek, a helyes értéket a rendelkezésre allo
adatok hasznalataval kell megallapitani.

Ellenkez6 értelmii rendelkezés hianyaban a koncentracios hatar-
értékek az anyagnak a keverék teljes tomegére vonatkoztatott
tomegszazalékaban vannak feltiintetve.
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Ha a harmonizalas eredményeként M-tényezO lett megallapitva a
vizi kornyezetre veszélyesként besorolt anyagokra az ,,Aquatic
Acute 17 (Vizi akut 1) vagy ,,Aquatic Chronic 1” (Vizi kronikus
1) kategoriaban, akkor ez az M-tényezé a 3. tablazatban, ugyan-
abban az oszlopban jelenik meg, mint az egyedi koncentracios
hatarértékek. Ha a harmonizalas eredményeként M-tényez6 lett
megallapitva az ,,Aquatic Acute 1”7 (Vizi akut 1) vagy ,, Aquatic
Chronic 1” (Vizi kronikus 1) kategéridban, akkor az egyes M-
tényezOket a vonatkozo felosztasnak megfelelé sorban kell feltiin-
tetni. Amennyiben a 3. tablazatban egyetlen M-tényezé van
megadva és az anyagot az ,,Aquatic Acute 17 (Vizi akut 1) és az
»Aquatic Chronic 17 (Vizi kronikus 1) kategéridba soroltak, az
anyagot tartalmazo keverék akut és hossza tava vizi veszélyek
szempontjabol torténd besorolasahoz a gyartonak, importérnek
vagy tovabbfelhasznalonak ezt az M-tényez6t kell hasznalnia az
Osszegzéses modszer alkalmazasa soran. Amennyiben a 3. tabla-
zatban M-tényez6t nem adtak meg, a gyartonak, importérnek
vagy tovabbfelhasznalonak kell meghataroznia az M-tényezd(ke)t
az anyagrol rendelkezésre allo adatok alapjan. Az M-tényezok
meghatarozasara lasd az 1. melléklet 4.1.3.5.5.5. szakaszat.

1.1.3. A tételekhez fiizott megjegyzések

A ,Megjegyzések” oszlop a tételeket kiséré megjegyzést (megjegy-
zéseket) tartalmazza. A megjegyzések jelentése a kovetkezd:

1.1.3.1. Az anyagok azonositasaval, osztalyozasaval —és cimkézésével
kapcsolatos megjegyzések

A. megjegyzés:

A 17. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil, az anyag nevét a 3.
részben megadott megnevezések egyikének formajaban kell szere-
peltetni a cimkén.

A 3. részben helyenként szerepel a ,,... vegyiiletek” vagy .,... sok”
altalanos megnevezés. Ebben az esetben a szallitonak fel kell
tiintetnie a cimkén a pontos nevet, megfelelden figyelembe véve
az 1.1.1.4. szakaszt.

B. megjegyzés:
oldatok formdjaban keriilnek forgalomba, és ezért eltérdéen cimké-

zenddk, mivel a veszély mértéke a koncentracié fiiggvényében
valtozik.

A 3. részben a B. megjegyzéssel kiegészitett tételek altalanos
megjelolése a kovetkezd tipusu: ,,... %-os salétromsav”.

Ebben az esetben az anyag szallitojanak fel kell tiintetnie a cimkén

feltételezni, hogy a szazalékos koncentracio tomegszazalékban
van megadva.

C. megjegyzés:

Egyes szerves anyagok forgalomba hozhatok vagy mint egy adott
izomer vagy tobb izomer keverékeként.

Ebben az esetben a beszallitbnak a cimkézésben meg kell adnia,
hogy az anyag egy adott izomer-e, vagy pedig izomerek keveréke.
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D. megjegyzés:

Egyes anyagokat, amelyek hajlamosak spontan polimerizalédasra
vagy bomlasra, altalaban stabilizalt allapotban hozzak forgalomba.
A 3. rész listajan ebben a formaban szerepelnek.

Egyes esetekben azonban az ilyen anyagokat nem stabilizalt
formaban hozzak forgalomba. Ebben az esetben az anyag szallito-
janak a cimkén az anyag neve mellett fel kell tiintetnie a ,,nem
stabilizalt” szavakat.

VMI15

F. megjegyzés:

Ez az anyag stabilizatort tartalmazhat. Ha a stabilizator megvaltoz-
tatja az anyagnak az 3. részben foglalt besorolas szerinti veszélyes
tulajdonsagait, veszélyes keverékek besorolasara és cimkézésére
vonatkoz6 szabalyoknak megfelelden kell az osztalyba sorolast és
a cimkézést elvégezni.

G. megjegyzés:

Ezen anyag forgalomba hozhatd6 robbanasveszélyes formaban,
amely esetben megfeleld vizsgalati modszerek segitségével ki kell
értékelni. Az adott besorolasnak és cimkézésnek tiikroznie kell a
robbandanyag tulajdonsagait.

VY M27
J. megjegyzés:

A réakkeltdként vagy mutagénként valdo harmonizalt besorolas alkal-
mazando, kivéve, ha kimutathatd, hogy az anyag 0,1 tomegszaza-
1éknal kevesebb benzolt (EINECS-szam: 200-753-7) tartalmaz,
amely esetben az e rendelet II. cime szerinti osztalyozast ezekre
a veszélyességi osztalyokra is el kell végezni.

K. megjegyzés:

A rakkeltokeént vagy mutagénként valé harmonizalt besorolas alkal-
mazando, kivéve, ha kimutathatd, hogy az anyag 0,1 tomegszaza-
Iéknal kevesebb 1,3-butadiént (EINECS-szam: 203-450-8) tartal-
maz, amely esetben az e rendelet II. cime szerinti osztdlyozast
ezekre a veszélyességi osztalyokra is el kell végezni. Ha az
anyag nincs rakkelt6ként vagy mutagénként besorolva, legalabb a
(P102-)P210-P403 ovintézkedésre vonatkozé mondatokat szerepel-
tetni kell.

L. megjegyzés:

A rakkeltoként vald harmonizalt besorolas alkalmazando, kivéve,
ha kimutathat6, hogy az anyag 3 %-nal kevesebb, IP 346, ,,a PCA
meghatarozasa a felhasznalatlan kend-alapolajokban és az aszfaltan-
mentes szabad asvanyiolaj-frakciokban — dimetil-szulfoxid extrak-
ciés refraktiv index moddszer” (Institute of Petroleum, London)
szerint mért DMSO-extraktumot tartalmaz, amely esetben az e ren-
delet II. cime szerinti osztalyozast erre a veszélyességi osztalyra is
el kell végezni.

M. megjegyzés:

A rakkelt6ként vald harmonizalt besorolas alkalmazando, kivéve,
ha kimutathatd, hogy az anyag 0,005 tomegszazaléknal kevesebb
benzo[a]pirént (EINECS-szam: 200-028-5) tartalmaz, amely
esetben az e rendelet II. cime szerinti osztalyozast erre a veszélyes-
ségi osztalyra is el kell végezni.
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VYMi15

N. megjegyzés:

A rakkeltoként valé harmonizalt besorolas alkalmazando, kivéve,
ha ismert a teljes finomitasi folyamat, és kimutathato, hogy az
anyag, amelyb6l a szoban forgd anyagot gyartottdk, nem karcino-
gén, amely esetben az e rendelet II. cime szerinti osztalyozast erre a
veszélyességi osztalyra is el kell végezni.

P. megjegyzés:

A rakkeltéként vagy mutagénként valoé harmonizalt besorolas alkal-
mazando, kivéve, ha kimutathato, hogy az anyag 0,1 tomegszaza-
1éknal kevesebb benzolt (EINECS-szam: 200-753-7) tartalmaz,
amely esetben az e rendelet II. cime szerinti osztdlyozast ezekre
a veszélyességi osztalyokra is el kell végezni.

Ha az anyag nincs rakkeltoként vagy mutagénként besorolva,
legalabb a (P102-)P260-P262-P301 + P310-P331 ovintézkedésre
vonatkoz6 mondatokat szerepeltetni kell.

Q. megjegyzés:

A rakkeltéként valdo harmonizalt besorolas alkalmazando, kivéve,
ha kimutathatd, hogy az anyag megfelel az alabbi feltételek egyi-
kének:

— rovid ideig tartd belélegzéses bioperzisztencia vizsgalat kimu-
tatja, hogy a 20 um-nal hosszabb rostok sulyozott felezési ideje
10 napnél révidebb, vagy

— r6vid ideig tartd, intratrachealis instillacios bioperzisztencia
vizsgalat kimutatja, hogy a 20 um-nal hosszabb rostok sulyozott
felezési ideje 40

napnal rovidebb, vagy

— megfeleléen lebonyolitott intraperitonealis vizsgalat nem mutat
ki talzott rakkelt képességet, vagy

— egy megfeleléen hosszii belélegzéses vizsgalat soran nem
mutatkozik relevans patogenikus vagy neoplasztikus elvaltozas.

R. megjegyzés:

A rakkeltéként vald harmonizalt besorolas alkalmazando, kivéve az
olyan rostok esetében, amelyek atlagos geometriai atmérével stlyo-
zott hossza minusz két standard hiba — a 440/2008/EK bizottsagi
rendelet mellékletében szereplé A.22. vizsgalati modszer szerint
mérve — nagyobb, mint 6 pm (!).

S. megjegyzés:

Lehetséges, hogy ezt az anyagot nem sziikséges a 17. cikknek
megfelelé cimkével ellatni (lasd az I. melléklet 1.3. szakaszat) (3.
tablazat).

T. megjegyzés:

Ez az anyag olyan formaban hozhato forgalomba, amely nem
rendelkezik a 3. részben foglalt tétel besorolasa altal jelzett fizikai
veszélyekkel. Ha a vonatkozd modszer vagy e rendelet szerinti
modszerek eredményei azt mutatjak, hogy a forgalomba hozott
anyag adott formdja nem rendelkezik ezzel a fizikai tulajdonsaggal
vagy ezekkel a fizikai veszélyekkel, az anyag osztalyba soroldsat e
vizsgalat vagy vizsgalatok eredménye(i) alapjan kell elvégezni. A
relevans informaciokat, ideértve a relevans vizsgalati modszer(ek)re
valo hivatkozast, fel kell tiintetni a biztonsagi adatlapon.

(") A Bizottsag 440/2008/EK rendelete (2008. majus 30.) a vegyi anyagok regisztralasarol,

értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében alkalmazando vizsgalati modszerek megalla-
pitasarol (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).”
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U. megjegyzés (3. tablazat):

vmi2
Gazok forgalomba hozatalakor azokat ,,Nyomas alatt allo gazok”-
ként, a stritett gazok, a cseppfolydsitott gazok, mélyhitott csepp-
folyositott gazok vagy oldott gazok csoportjanak egyikébe kell
besorolni. A csoportot a gaz csomagolasa szerinti fizikai allapot
hatdrozza meg, és ezért azt esetenként kell hozzarendelni. A kovet-
kez6é kodokat kell hasznalni:

Press. Gas (Comp.)
Press. Gas (Liq.)
Press. Gas (Ref. Liq.)
Press. Gas (Diss.)

Az aeroszolok nem sorolandok be nyomas alatt 1évo gazként. (Lasd
az I. melléklet 2. része 2.3.2.1. szakaszanak 2. megjegyzését).

VY M22
V. megjegyzés:

Ha az anyag (< 3 um atmér6ji, > 5 pm hosszasagh és > 3:1
méretaranyu) rostként, vagy a WHO rostokra vonatkozoan lefekte-
tett kritériumait teljesitd anyag részecskéiként, vagy modositott
feliileti kémiaju részecskékként keriil forgalomba, a veszélyes tulaj-
donsagokat e rendelet II. cime szerint kell értékelni annak megalla-
nogén) és/vagy tovabbi expozicios Gtvonalak (szajon at vagy boron
at) is alkalmazandok-e.

W. megjegyzés:

A megfigyelések szerint az anyag rakkeltd hatdsa az anyag poranak
olyan mennyiségben torténd belélegzése esetén jelentkezik, amely a
tiid6 normal részecske-eltavolitdsi mechanizmusainak jelentds karo-
sodasahoz vezet.

Ennek a megjegyzésnek az a célja, hogy ismertesse az anyag toxi-
citasat, és nem mindsiil az e rendelet szerinti osztalyozasi kritéri-
umnak.

VYM33
X. megjegyzés:

Az ebben a tételben szerepld veszélyességi osztaly(ok) esetében az
osztalyozas kizarolag az anyag azon részének veszélyes tulajdonsa-
gain alapul, amely az adott tételben szereplé valamennyi anyagban
kozos. A tételben szerepld barmely anyag veszélyes tulajdonsagai
az anyag azon részének tulajdonsagaitol is fiiggnek, amely nem
kozos az adott csoportba tartozd Osszes anyagban. Ez utobbit érté-
kelni kell annak megallapitasa érdekében, hogy a tételben szerepld
veszélyességi osztaly(ok)ra szigoribb besorolas(ok) (azaz maga-
sabb kategoria) vagy ugyanazon osztalyozas tdgabb alkalmazasi
kore (tovabbi kiilonbségtétel, célszervek és/vagy figyelmeztetd
mondatok) alkalmazhato(k)-e.

1.1.3.2. A keverékek osztalyozasaval és cimkézésével kapcsolatos megjegy-
zések

VMI15
1. megjegyzés:

A feltlintetett koncentracidé vagy — ilyen koncentracioértékek
hianyaban — az e rendelet szerinti altalanos koncentraciok egyenlék
a fémelemek tomegszazalékaval, amelyet a keverék teljes tomege
alapjan szamitanak ki.

2. megjegyzés:

A feltintetett izocianatkoncentracid egyenlé a szabad monomer
tomegszazalékaval, amelyet a keverék teljes tomege alapjan szami-
tanak ki.
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3. megjegyzés:

A feltintetett koncentracid egyenlé a vizben oldott kromationok
tomegszazalékaval, amelyet a keverék teljes tomege alapjan szami-
tanak ki.

5. megjegyzés:

A gaz-halmazallapoti keverékek koncentracio-hatarértékeit térfo-
gatszazalékban fejezik ki.

7. megjegyzés:

A nikkeltartalmt 6tvozetek a borirritacio tekintetében osztalyozasra
keriilnek, ha az EN 1811 eurdpai szabvany szerinti referencia vizs-
galati moédszerrel mért 0,5 pg/em?/hét nikkelkibocsatasi  aranyt
tallépik.

VY M27
8. megjegyzés:

A rakkeltoként valo besorolas alkalmazando, kivéve, ha kimutat-
hato, hogy a forgalomba hozott keverékben a felszabaduld formal-
dehid elméleti legnagyobb koncentracioja (a forrastol fiiggetlenl)
nem éri el a 0,1 %-ot.

9. megjegyzés:

A mutagénként valo besorolas alkalmazandd, kivéve, ha kimutat-
hato, hogy a forgalomba hozott keverékben a felszabaduld formal-
dehid elméleti legnagyobb koncentracioja (a forrastdl fiiggetleniil)
nem ¢éri el az 1 %-ot.

VY M22
10. megjegyzés:

Az inhalacios uton rakkelt6ként vald besorolas csak a legalabb
1 %-ban, legfeljebb 10 pm aerodinamikai atmérdji részecskék
formajaban 1évé vagy ilyen részecskékbe beépiilt titan-dioxidot
tartalmazd por formaju keverékekre alkalmazando.

VY M33
11. megjegyzés:

A keverékeket reprodukciot karositoként kell besorolni, ha a forga-
lomba hozott keverékben a reprodukciot karosité anyagként beso-

12. megjegyzés:

A keveréekeket reprodukciot karositoként kell besorolni, ha a forga-
lomba hozott keverékben az e tétel hatdlya ald tartozd egyes
rendelt kategoriara vonatkozd altalanos koncentracids hatarértéket,
vagy az ebben a tételben megadott egyedi koncentracios hatarérté-
ket.

VM15

1.2. A 3. tablazatban szerepld, a 67/548/EGK iranyelv 1. mellékle-
tében felsorolt osztialyozasok megfeleltetésébdl eredd osztalyo-
zasok és figyelmezteté mondatok

1.2.1. Minimumbesorolds

Egyes veszélyességi osztalyok esetében (beleértve az akut toxicitast
és a célszervi toxicitdst (STOT) - ismétl6dd expoziciot) a
67/548/EGK iranyelv kritériumai szerinti besorolas nem felel meg
kozvetleniil az e rendelet szerinti veszélyességi osztalyokban és
kategoriakban foglalt besorolasnak. Ilyen esetekben az e mellék-
letben foglalt besorolast minimumbesorolasnak kell tekinteni. Ezt
a besorolast kell alkalmazni, ha az alabbi feltételek egyike sem
teljesiil:
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— a gyartd vagy importOr hozzaféréssel rendelkezik az I. melléklet
1. részében meghatarozott adatokhoz vagy egyéb informaciok-
hoz, amelyek a minimumbesorolashoz képest szigortibb beso-
rolast eredményeztek. Tehat egy szigorubb besorolasi kategoriat
kell alkalmazni,

— a minimumbesorolds tovabb finomithatd a VII. mellékletben
talalhato megfeleltetési tablazat alapjan, ha a gyartd vagy
importér szamara ismert a belélegzéssel torténd akut toxicitasi
vizsgalathoz hasznalt anyag fizikai allapota. A VII. melléklet
szerinti besorolas ezt kovetden helyettesiti az e mellékletben
jelzett minimumbesorolast, amennyiben eltérnek egymastol.

Egy kategoéria minimumbesorolasat a 3. tablazatban a ,,Besorolas”
oszlopban * jelzi.

A * jelzés megtalalhato a ,,Egyedi koncentracios hatarértékek, M-
tényezOk és becsiilt akut toxicitasi értékek (ATE)” oszlopban is,
mely esetben azt jelzi, hogy az adott bejegyzésre az akut toxicitas
tekintetében a 67/548/EGK iranyelvnek megfeleléen egyedi
koncentracios hatarértékek vonatkoznak. Ezek a koncentracios
hatarértékek nem feleltetheték meg az e rendelet szerinti koncent-
racios hatarértékeknek, kiilonosen, ha minimumbesorolas tortént.
Azonban a * jelzés feltiintetésekor a besorolasi tétel akut toxicitas
tekintetében torténd besorolasa kiilon aggodalomra adhat okot.

1.2.2. Expozicios utvonal nem zarhato ki

Egyes veszélyességi osztalyok tekintetében (példaul STOT) az
expozicidés Utvonalat csak akkor kell feltlintetni a figyelmeztetd
mondatban, ha meggy6z6 bizonyiték van arra, hogy semmilyen
mas expozicidés Utvonal nem okozhatja az adott veszélyt, az I.
mellékletben  megallapitott  kritériumokkal — dsszhangban. A
67/548/EGK iranyelv értelmében az expozicidos Utvonalat abban
az esetben tiintették fel, ha adatok igazoltak ezen expozicios
utvonal R48-as besoroldsat. A 67/548/EGK irdnyelv szerinti, az
expozicios Utvonalat jelzé besorolast atiiltették e rendelet értel-
mében a megfeleld osztalyba és kategoriaba, de az altalanos figyel-
mezteté mondattal, amely — a sziikséges informaciok hidnyaban —
nem hatdrozza meg az expozicidés utvonalat.

Ezeket a figyelmezteté mondatokat a 3. tdblazatban ** jelzi.

1.2.3. A reprodukcios toxicitast jelzd figyelmeztetd mondatok

A H360¢és a H361 figyelmezteté mondatok altalanos aggalyokat
jeleznek a termékenységre ¢s/vagy a fejlddésre gyakorolt hatasok
tekintetében: ,,Karosithatja/feltehetéen karositja a termékenységet
¢és a sziiletend6 gyermeket”. A kritériumoknak megfeleléen az alta-
lanos figyelmeztetd mondatot felvalthatja az 1.1.2.1.2. szakasz
szerinti, az aggalyra okot add konkrét hatasra vonatkozo figyelmez-
tet6 mondat. Amennyiben a masik megkiilonboztetett lehetséges
aggaly nem keriil emlitésre, annak az az oka, hogy bizonyiték
van arra, hogy nincs ilyen hatas, vagy az adatok nem meggy6zoek,
vagy nincsenck adatok, és ebben az esetben az emlitett masik
megkiilonboztetett lehetséges aggalyra a 4. cikk (3) bekezdésében
eléirt kotelezettségek vonatkoznak.

Annak érdekében, hogy ne vesszenek el termékenységgel és fejlo-
dési hatasokkal kapcsolatos, a 67/548/EGK iranyelv szerinti harmo-
nizalt osztalyozasbol szarmazd informaciok, a besorolasok csak az
emlitett iranyelv szerint besorolt hatdsok tekintetében vannak
atiiltetve.

Ezeket a figyelmezteté mondatokat a 3. tablazatban *** jelzi.
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1.2.4. A fizikai veszélyek helyes besoroldsdt nem lehetett megdllapitani

Néhany besorolasi tétel esetében a fizikai veszélyek helytallo
megfeleltetését nem lehetett megallapitani, mivel nem all rendelke-
zésre elegendd adat az e rendeletben szerepld osztalyozési kritéri-
umok alkalmazasara. El6fordulhat, hogy a bejegyzés a feltiinte-
tetten kiviil mas (még magasabb) kategoriaba vagy mas veszélyes-
ségi osztalyba sorolhatd be. A helytallo besorolast vizsgalattal kell
megerdsiteni.

A vizsgalattal megerdsitendd, fizikai veszélyeket hordozo bejegy-
zéseket **** jeloli a 3. tablazatban.

VY M34
2. 2. RESZ: DOSSZIEK HARMONIZALT OSZTALYOZASHOZ ES
CIMKEZESHEZ

Ez a rész altalanos elveket fogalmaz meg a harmonizalt osztalyozas
és cimkézés javaslatahoz és indoklasahoz sziikséges dossziék elké-
szitéseérol.

A dossziék modszertanara ¢és formatumara az 1907/2006/EK rende-
let I. mellékletének 1., 2., és 3. szakaszanak relevans részeit kell
hasznalni.

Az Osszes dossziénal figyelembe kell venni a regisztracios dossziék
relevans informacioit és hasznalhatok mas rendelkezésre allo infor-
maciok is. Az Ugynokségnek korabban még be nem nyjtott veszé-
lyességi informaciokrol a dossziénak tartalmaznia kell egy Osszeg-
zést is egy alapos vizsgalatrol.

A harmonizalt osztdlyozashoz és cimkézéshez sziikséges dossziék
a kovetkezoket tartalmazzak:

— Javaslat

A javaslat tartalmazza az érintett anyag vagy anyagok azonosi-
tasat és a javasolt harmonizalt osztalyozast és cimkézést.

— A javasolt harmonizalt osztalyozas és cimkézés indoklasa

A rendelkezésre allo informaciokat az e rendelet I. melléklete 1.
részében leirt altalanos elveket figyelembe véve Ossze kell vetni
a 2-5. részben leirt kritériumokkal, és azt az 1907/2006/EK
rendelet I. mellékletében foglalt kémiai biztonsagi jelentés B.
részében meghatarozott formatumban dokumentalni kell.

— Az anyagok harmonizalt osztilyozas és cimkézés érdekében
javasolt csoportositasanak indoklasa

Amennyiben az anyagok egy csoportjara harmonizalt osztalyo-
zasi és cimkézési javaslatot tesznek, a dokumentacionak tudo-
manyos indokolast kell tartalmaznia.

— Indoklas mas kozdsségi szintli hatasokra

A rakkelté hatastol, mutagenitastol, reprotoxicitastol, az emberi
egészséget ¢s a kornyezetet ¢érinté endokrin zavaroktol,
a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez0, a nagyon perzisztens
és nagyon bioakkumulativ, a perzisztens, mobilis és mérgezd,
a nagyon perzisztens és nagyon mobilis és a légzdszervi szen-
zibilizaciotdl eltéré mas hatdsok tekintetében indoklast kell
benyujtani arrol, hogy sziikség van unios szintii fellépésre. Ez
nem vonatkozik az 1107/2009/EU vagy a 528/2012/EU irdnyelv
értelmében vett hatdanyagokra.

Y Mi5
3. RESZ: HARMONIZALT OSZTALYOZASI ES CIMKEZESI
TABLAZAT
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VIII. MELLEKLET

A VESZHELYZETRE VALO REAGALASSAL ES A MEGELOZO
INTEZKEDESEKKEL KAPCSOLATOS HARMONIZALT
INFORMACIOK

A. RESZ
ALTALANOS KOVETELMENYEK

VY M34
1. KERELEM

1.1. A 45. cikk (1b) és (lc) bekezdésében emlitett azon importéroknek,
tovabbfelhasznaloknak és forgalmazoknak, akik az e melléklet A. része
2.4. szakaszanak értelmében vett fogyasztoi felhaszndlasra szant keve-
réket hoznak forgalomba, 2021. januar 1-jétél meg kell felelniiik e mellék-
letnek.

1.2. A 45. cikk (1b) és (lc) bekezdésében emlitett azon importéroknek,
tovabbfelhasznaloknak és forgalmazoknak, akik az e melléklet A. része
2.4. szakaszanak értelmében vett foglalkozasszer(i felhasznalasra szant
keveréket hoznak forgalomba, 2021. januar 1-jétdl meg kell felelnitik
e mellékletnek.

1.3. A 45. cikk (1b) és (lc) bekezdésében emlitett azon importéroknek,
tovabbfelhasznaloknak ¢és forgalmazoknak, akik az e melléklet A. része
2.4. szakaszanak értelmében vett ipari felhasznalasra szant keveréket vagy
bejelentési kotelezettség ald nem tartozo végfelhasznalasra szant keve-
réket hoznak forgalomba, 2024. januér 1-jét6l meg kell felelniiik e mellék-
letnek.

1.4.  Azoknak 45. cikk (1b) és (lc) bekezdésében emlitett importéroknek,
tovabbfelhasznaloknak és forgalmazoknak, akik a 45. cikk (1) bekezdése
szerint kijelolt szervhez a veszélyes keverékekre vonatkozd, nem e mellék-
letnek megfeleld informaciot nyujtottak be az 1.1., az 1.2. és az
1.3. szakaszban emlitett alkalmazasi idopontok el6tt, a szoban forgd keve-
rékek tekintetében 2025. januar 1-jéig nem kell megfelelniik e melléklet-
nek.

1.5. Az 1.4. szakasztol eltérve, amennyiben valamely, az e melléklet B.
részének 4.1. szakaszaban ismertetett valtozas 2025. januar 1-je eldtt
kovetkezik be, a 45. cikk (1b) és (1c) bekezdésében emlitett importérok-
nek, tovabbfelhasznaloknak és forgalmazoknak az érintett keverék forga-
lomba hozatalat megeldzen meg kell felelniiik e mellékletnek.

VY M26
2. CEL, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

VY M34
T 2.1.  E melléklet meghatarozza azokat a kovetelményeket, amelyeknek a keve-
rékeket forgalomba hozo, a 45. cikk (1c) bekezdésében emlitett import6-
roknek, tovabbfelhasznaloknak ¢s forgalmazoknak (a tovabbiakban: beje-
lenték) meg kell felelniiik az informaciok benytjtasat illetéen ahhoz,
hogy a kijelolt szervek rendelkezzenek a 45. cikkben szamukra eldirt
feladatok ellatasahoz sziikséges informaciokkal.

v M26
2.2. Ez a melléklet nem alkalmazandé a tudoményos kutatasi és fejlesztési
célu keverékekre, valamint az 1907/2006/EK rendelet 3. cikkének 22.
pontjaban meghatarozott, termék- és folyamatorientalt kutatasi és fejlesz-
tési célu keverékekre.

Ez a melléklet nem alkalmazandd a kizardlag a kovetkezd, egy vagy tobb
veszély tekintetében osztalyozott keverékekre:

1. nyomas alatt 1év6 gazok;

2. robbandanyagok (Instabil robbandanyagok és az 1.1.—1.6. alosztaly).
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2.2a. Az egyedi festékek esetében a bejelentdk — a 25. cikk (8) bekezdésének
sérelme nélkiil — donthetnek gy, hogy e melléklettel dsszhangban nem
nygjtanak be informaciot, és nem hoznak 1étre egyedi formulaazonositot.

2.3. A bejelentési kotelezettség ala nem tartozd végfelhasznalasra szant keve-
rékek vagy a kizarolag ipari felhasznalasra szolgalo keverékek forga-
lomba hozatala esetében a bejelenték — az altalanos bejelentési kovetel-
ményekhez képest alternativ megoldasként — valaszthatjak a B. rész 3.1.
pontjanak masodik albekezdése szerinti korlatozott bejelentést, feltéve,
hogy a B. rész 1.3. pontjanak megfelel6en gyorsan hozzaférhetdk a termé-
kekre vonatkozo tovabbi részletes informaciok.

2.4. E melléklet alkalmazasaban:

1. ,fogyasztoi felhasznalasra szant keverék™: fogyasztok altali felhaszna-
lasra szant keverék, vagy Onmagaban, vagy pedig olyan mas,
fogyasztok altali felhasznalasra szant keverék részeként, amelyre a
45. cikkben meghatarozott informécidszolgéltatasi kovetelmények
vonatkoznak;

2. ,foglalkozasszerti felhasznalasra szant keverék”: foglalkozasszeri
felhasznalok altali, de nem ipari létesitményben torténé felhasznalasra
szant keverék; vagy Onalloan, vagy pedig olyan mas, foglalkozasszer
felhasznalok altali, de nem ipari Iétesitményben torténd felhasznalasra
szant keverék részeként, amelyre a 45. cikkben meghatarozott infor-
macidszolgaltatasi kovetelmények vonatkoznak;

3. ,ipari felhasznalasra szant keverék”: kizarolag ipari létesitményekben
torténd felhasznalasra szant keverék;

4. ,bejelentési kotelezettség alda nem tartozd végfelhasznalasra szant
keverék”: fogyasztok vagy foglalkozasszerii felhasznalok altali felhasz-
naldsra szant keverék részét alkotd olyan keverék, amelyre nem vonat-
koznak a 45. cikkben meghatarozott informdacioszolgaltatdsi kovetel-
mények;

5. egyedi festék”™ olyan festék, amelyet korlatozott mennyiségben,
igényre szabottan, egyéni fogyaszto vagy foglalkozasszerii felhasznalo
szamara allitanak elé szinarnyalat-hangolassal vagy szinkeveréssel az
értékesités helyszinén.

Amennyiben valamely keverékre tobb felhasznalas is vonatkozik,
annak az Osszes érintett kategoriara vonatkozd kovetelménynek meg
kell felelnie;

v M34
6. ,a D. részben meghatarozott valamely szabvanyos formulanak
megfeleld Osszetétel”: olyan Osszetétel, amely tartalmazza az
e melléklet D. részében emlitett szabvanyos formulak valamelyikében
felsorolt valamennyi 0Osszetevét, amennyiben ezek az Osszetevok
a keverékben a szabvanyos formulaban meghatarozott tartomanyon
beliili koncentracioban vannak jelen.

VY M26
3. A BEJELENTESRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

3.1. A forgalomba hozatalt megel6zen a bejelenté az egészségre gyakorolt
vagy fizikai hatasai alapjan veszélyesként osztalyozott keverékekre vonat-
kozdan informaciokat nyujt be azon tagallam, illetve tagallamok 45. cikk
(1) bekezdése alapjan kijelolt szerveinek (a tovabbiakban: kijeldlt szer-
vek), amely(ek)ben a keverék forgalomba hozatala torténik.

A bejelentés tartalmazza a B. részben meghatdrozott informaciokat.
Benyujtasa elektronikus uton, az Ugynokség altal kezelt és dijmentesen
rendelkezésre bocsatott XML formatumban torténik.

3.2. Abban az esetben, ha a 3.1. pont alapjan tortént bejelentés beérkezését
kovetden a kijeldlt szerv indokolassal ellatott megkeresést intéz a beje-
lent6hoz, amely szerint a 45. cikk alapjan ra bizott feladatok ellatasahoz
kiegészitd informdciokra vagy magyardzatokra van sziiksége, a bejelentd
indokolatlan késedelem nélkiil megadja a sziikséges informaciokat vagy
magyarazatokat.

3.3. A bejelentést azon tagallam(ok) hivatalos nyelvén (nyelvein) kell
megfogalmazni, amely(ek)ben a keveréket forgalomba hozzak, kivéve
az érintett tagallam(ok) ett6l eltérd rendelkezése esetén.
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3.4. A keverék rendeltetésszerti felhaszndlasat az Ugyndkség altal rendelke-
zésre bocsatott, harmonizalt termékbesoroldsi rendszernek megfelelden
kell megadni.

3.5.  Amennyiben a B. rész 4.1. pontjaban meghatarozott feltételek teljesiilnek,
a bejelentést indokolatlan késedelem nélkiil naprakésszé kell tenni.

4. CSOPORTOS BEJELENTES

4.1.  Egyetlen bejelentéssel tobb keverékre vonatkozoan is jelentheték be infor-
maciok abban az esetben, ha egy csoporton belill az egészségi ¢s a fizikai
veszélyek tekintetében az Osszes keverék ugyanazon osztilyba tartozik.
Az ilyen bejelentésekre ,,csoportos bejelentés”-ként kell hivatkozni.

4.2.  Csoportos bejelentés csak abban az esetben engedélyezheté, ha a
csoporton beliil minden keverék azonos Osszetevoket tartalmaz (a B.
rész 3.2. pontjdban meghatarozottak szerint), valamint minden egyes
Osszetevore vonatkozoan a bejelentett koncentracidtartomany valamennyi
keverék esetében megegyezik (a B. rész 3.4. pontjaban meghatarozottak
szerint).

43. A 4.2. ponttdl eltérve akkor is lehetdség van csoportos bejelentésre, ha
egy csoporton beliil a kiilonb6z6 keverékek Osszetétele kozotti eltérés
kizarolag illatszereket érint, feltéve, hogy az egyes keverékekben talalhato
illatszerek egyiittes koncentracioja nem haladja meg az 5 %-ot.

4.4. Csoportos bejelentés esetében a B. részben eldirt informaciokat, ameny-
nyiben sziikséges, a csoporton beliili minden egyes keverékre vonatko-
z6an meg kell adni.

5. EGYEDI FORMULAAZONOSITO (UFI)

5.1. A bejelenté az Ugynokség altal rendelkezésre bocsatott elektronikus
eszkoz Utjan egyedi formulaazonositot (a tovabbiakban: UFI) hoz létre.
Az UFI olyan egyedi alfanumerikus kod, amely egyértelmii kapcsolatot
teremt egy keverék vagy keverékcsoport Osszetételére vonatkozoan
benyujtott informaciok, valamint az adott keverék vagy keverékcsoport
kozott. Az UFI kiadasa dijmentes.

Uj UFI-t kell 1étrehozni, ha a keverék vagy keverékcsoport dsszetételében
bekovetkezett valtozas megfelel a B. rész 4.1. pontja elsé albekezdése
negyedik franciabekezdésének a), b) és c) alpontjaban eldirt egy vagy
tobb feltételnek, vagy — az adott esettdl fliggden — az emlitett pont
masodik albekezdésében meghatarozott valamelyik feltételnek.

A masodik albekezdéstdl eltérve nincs sziikség uj UFI-ra az illatszereket
tartalmazd keverékekre vonatkozo bejelentések esetében, ha az Osszeté-
telben bekovetkezett valtozas csak az illatszereket érinti, illetve 1j illat-
szerek hozzaadasat jelenti.

A masodik albekezdésétdl eltérve nincs sziikség uj UFI-ra, ha a B. rész
4.1. pontja elsé albekezdése negyedik francia bekezdésének a) alpont-
jaban eloirt feltételt teljesitd valtozas kizardlag a bejelentésben mar
szerepld, a B. rész 3.5. pontja szerinti helyettesitd Gsszetevok csoportjaba
(a tovabbiakban: ICG) sorolt egy vagy tobb Osszetevot érint.

5.2. Az UFI eldtt nagybetiikkel fel kell tlintetni az ,,UFI” roviditést, kettds-
ponttal a végén (,,UFL:”), és az UFI-nak tisztan lathatonak, olvashatonak
¢és letorolhetetlennek kell lennie.

5.3. A cimkén szerepld kiegészitd informaciok kozé torténd felvétele helyett a

bejelentonek lehetésége van az UFI-t — nyomtatva vagy masként
elhelyezve — a tobbi cimkeelemmel egyiitt a belsé csomagolason feltiin-
tetni.

Amennyiben a belsd csomagolas vagy olyan alaku, vagy annyira kicsi,
hogy lehetetlen elhelyezni rajta az UFI-t, a bejelenté — nyomtatva vagy
masként elhelyezve — a tobbi cimkeelemmel egyiitt a kiilsé csomagolason
is feltiintetheti.
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A csomagolas nélkiili keverékek esetében az UFI-t a biztonsagi adatlapon
kell feltiintetni, vagy adott esetben fel kell vezetni a 29. cikk (3) bekez-
désében emlitett cimkeelemek maésolatara.

Az ipari létesitményben torténd felhasznalasra szant, csomagolt keverékek
esetében a bejelentdnek lehetdésége van az UFI-t a cimke vagy a csoma-
golas helyett — alternativ megoldasként — a biztonsagi adatlapon feltiin-
tetni.

6. AZ INFORMACIOK, BENYUJTASARA ,VQNATKOZQ FORMAI
KOVETELMENYEK ES TECHNIKAI SEGITSEGNYUJTAS

6.1. Az Ugynokség meghatdrozza, karbantartja és naprakészen tartja az UFI
eldallitasara szolgald eszkozt, a bejelentésekhez hasznalanddé XML forma-
tumot, valamint a harmonizalt termékbesorolasi rendszert, tovabba azokat
honlapjan dijmentesen rendelkezésre bocsatja.

6.2. Az Ugynokség technikai és tudomanyos iranymutatast, valamint technikai
segitséget nyujt, és rendelkezésre bocsatja az informaciok bejelentését
megkonnyité eszkozoket.

B. RESZ
A BEJELENTESBEN SZEREPLO INFORMACIOK
1. A KEVEREK ES A BEJELENTO AZONOSITASA
1.1. A keverék termékazonositdja

A termékazonositot a 18. cikk (3) bekezdésének a) pontja szerint kell
megadni.

Meg kell adni a keverék teljes kereskedelmi nevét, illetve neveit, bele-
értve — adott esetben — a markaneve(ke)t, a termék nevét és a valtozatok
nevét a cimkén feltiintetettek szerint, roviditések nélkiil és oly modon,
hogy az adott keverék azonosithatd legyen.

Ezenkiviil a bejelentésnek tartalmaznia kell az UFI-t vagy UFI-kat.

VY M34
1.1a. A szabvanyos formula neve és termékleirasa vagy az iizemanyag neve

A D. részben meghatrozott valamely szabvanyos formulanak megfeleld
Osszetételli keverékek esetében a bejelentésnek tartalmaznia kell a vonat-
kozé szabvanyos formulanak az emlitett részben feltiintetett nevét és
termékleirasat.

A 3. tablazatban felsorolt lizemanyagok esetében az lizemanyag nevét az
emlitett tdblazatban feltiintetett médon kell megadni.

VY M26
1.2. A bejelentére és a kapcsolattarto pontra vonatkozé adatok

Fel kell tiintetni a bejelentd nevét, teljes cimét, telefonszamat és e-mail-
cimét, illetve — amennyiben kiilonbozik — azon kapcsolattartd pont nevét,
teljes cimét, telefonszamat és e-mail-cimét, amelyek hasznalataval tovabbi
informaciokhoz lehet jutni egészséget érint vészhelyzetre vald reagalas-
hoz.

1.3. Név, telefonszam és e-mail-cim a termékre vonatkozo tovabbi infor-
maciokhoz val6é gyors hozzaférés céljabol

Az A. rész 2.3. pontja szerinti korlatozott bejelentés esetében a termékre
vonatkoz6 tovabbi informaciokhoz vald gyors hozzaférés céljabol fel kell
tiintetni azt a nevet, telefonszamot és e-mail-cimet, amelyek hasznalataval
egészséget érinté vészhelyzetre vald reagalas céljaira gyorsan részletes
tovabbi informaciokhoz lehet jutni a termékrél az A. rész 3.3. pontjaban
meghatarozott nyelven. A megadott telefonszamon a hivasokat a hét
minden napjan, napi 24 oraban kell fogadni.
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2. A VESZELY AZONOSITASA ES KIEGESZITO INFORMACIOK

Ez a pont meghatarozza a keverék egészségi és fizikai veszélyeivel Ossze-
fliggd informacioszolgaltatasi kovetelményeket, valamint az e veszé-
lyekhez kapcsolodd megfeleld figyelmeztetéseket, tovabba a bejelen-
tésben feltiintetendé kiegészité informaciokat.

2.1. A Keverék besorolasa

A keverék egészségi és fizikai veszélyek tekintetében torténd besorolasat
(veszélyességi osztaly, kategoria és figyelmezteté mondat) az 1. mellék-
letben szerepld besorolasi szabalyok szerint kell elvégezni.

2.2.  Cimkézési elemek

A kovetkez6, 17. cikk altal eldirt cimkeelemeket kell feltiintetni, ameny-
nyiben sziikséges:

— veszélyt jelzé piktogramok kodja (V. melléklet),
— figyelmeztetés,

— figyelmeztetd mondatok (III. melléklet, beleértve a kiegészit veszé-
lyességi informdciot is) kodjai,

— ovintézkedésre vonatkozd mondatok kodjai (IV. melléklet).

2.3. Toxikologiai informaciok

A bejelentésnek tartalmaznia kell a keveréknek vagy Osszetevdinek toxi-
kologiai hatdsaira vonatkozé informécidkat a biztonsagi adatlap 11.
szakaszaban eldirtak szerint, az 1907/2006/EK rendelet II. mellékletének
megfeleléen.

2.4. Kiegészité informaciok

A kovetkez6 kiegészité informaciokat kell megadni:

— a fogyaszto6i vagy foglalkozasszer(i felhasznalasra szant keverék forga-
lomba hozatalahoz hasznalt csomagolas tipusa(i) és mérete(i),

— a forgalmazott keverék szine(i) és fizikai allapota(i),

— a forgalmazott keverék pH-értéke, amennyiben rendelkezésre all,
szilard keverék esetén pedig vizes folyadék vagy oldat adott koncent-
raci6 melletti pH-értéke. A vizsgalati keverék vizben mért koncentra-
cijat meg kell adni. Ha a pH-érték nem all rendelkezésre, meg kell
adni ennek okait,

— termékbesorolas (lasd az A. rész 3.4. pontjat),

— felhasznalas (fogyasztoi, foglalkozasszeri, ipari, vagy ezek barmely
kombinacidja).

3. A KEVEREK OSSZETEVOIRE VONATKOZO INFORMACIOK

3.1.  Altalanos kovetelmények

3.3. és a 3.4. pont szerint fel kell tiintetni a bejelentésben.

Az els6 albekezdéstdl eltérve az A. rész 2.3. pontja szerinti korlatozott
bejelentés esetében az ipari felhasznalasra szant keverékek vagy a
bejelentési kotelezettség ala nem tartozo végfelhasznalasra szant keverék
Osszetételére vonatkozdan benyujtandd informaciok az 1907/2006/EK ren-
delet II. mellékletének megfeleléen Osszeallitott biztonsagi adatlapon
szerepld informaciokra korlatozodhatnak, feltéve, hogy az OsszetevOkre
vonatkoz6 kiegészitd informacidkhoz vészhelyzetben kérésre gyorsan
hozza lehet férni az 1.3. pontnak megfeleléen.
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Egy adott keverékben jelen nem 1évé Osszetevoket nem kell bejelenteni.
Azonban ha a 3.5. szakasszal Osszhangban helyettesité Osszetevok
csoportjanak részeként jelentik be ezeket az OsszetevOket, vagy ha
koncentracidjukat a 3.6. vagy a 3.7. szakasszal 0sszhangban szazaléktar-
tomany megadasaval jelentik be, ezek az Osszetevék is bejelenthetok,
amennyiben valamikor bizonyosan jelen lesznek a keverékben. Ezen
talmenden, a D. részben meghatarozott valamely szabvanyos formulanak
megfelelé Osszetételli azon keverékek esetében, amelyekre vonatkozodan
az Osszetételt a 3.6. szakasz els6 franciabekezdésével Gsszhangban jelen-
tették be, a vonatkozd szabvanyos formuldban felsorolt OsszetevOket
akkor is be kell jelenteni, ha az Osszetev$ potencidlisan nincs jelen
vagy nem tartéosan van jelen azokban az esetekben, amikor a D. részben
feltlintetett koncentraciotartomany magaban foglalja a 0 %-ot.

VYV M26
A harmadik albekezdéstdl eltérve csoportos bejelentés esetén a keverékek
illatszer-6sszetevdinek legalabb az egyik keverékben jelen kell lennitik.

Az olyan csoportos bejelentések esetében, amikor a csoporton beliili
keverékek kozott eltérés van az illatszer tekintetében, csatolni kell egy
listat, amely tartalmazza a keverékeket és az azokban talalhato illatszere-
ket, valamint az osztalyozasukat.

3.2. A Kkeverék osszeteviinek azonositasa

A keverék OsszetevOi vagy anyagok, vagy keverékben 1évd keverékek.

3.2.1. Anyagok

A 3.3. pont szerint azonositott anyagok termékazonositojat a 18. cikk (2)
bekezdése szerint kell megadni. Ugyanakkor hasznalni lehet INCl-nevet,
szinindexszamot vagy mas nemzetk6zi kémiai nevet, feltéve, hogy a
kémiai név kozismert és egyértelmiien lehetévé teszi az anyag azonosita-
sat. Az olyan anyagok kémiai nevét, amelyek esetében alternativ kémiai
név hasznalata a 24. cikk alapjan megengedett, szintén fel kell tiintetni.

3.2.2. Keverékben 1évd keverék

Abban az esetben, ha egy keverék egy forgalomba hozott masik keverék
Osszetevdje, az elsd keverékre keverékben 1évé keverékként (a tovabbi-
akban: MIM) torténik utalas.

A MIM-ben taldlhatdo anyagokra vonatkozo informaciokat a 3.2.1.
pontban szerepld feltételek szerint kell megadni, kivéve, ha a bejelentének
nincs hozzaférése a MIM teljes Osszetételére vonatkozé informécidkhoz.
Az utdbbi esetben

a) ha a MIM rendelkezik UFI-val, és ha a kijelolt szerv egy korabbi
bejelentésben mar megkapta a MIM-re vonatkozé informaciokat, a
MIM azonositasa a 18. cikk (3) bekezdésének a) pontja szerint
megadott termékazonositoval, valamint a koncentraciéval és az UFI-
val torténik;

b) ha a MIM rendelkezik UFI-val, 4m a kijelolt szerv a korabbiakban
nem kapott a MIM-re vonatkozo informaciokat tartalmazo bejelentést,
a MIM azonositasa a 18. cikk (3) bekezdésének a) pontja szerint
megadott termékazonositoval, a koncentracioval és az UFI-val, vala-
mint a MIM-nek vagy barmely egyéb ismert Osszetevonek az
1907/2006/EK rendelet II. melléklete szerint Osszeallitott biztonsagi
adatlapjan az Osszetételre vonatkozoéan szerepld informaciokkal,
tovabba a MIM szallitdjanak nevével, e-mail-cimével és telefonsza-
maval torténik;

c) UFI hidnyaban a MIM azonositasa a 18. cikk (3) bekezdésének a)
pontja szerint megadott termékazonositoval és a koncentracioval, vala-
mint a MIM-nek vagy barmely egyéb ismert Osszetevének az
1907/2006/EK rendelet II. melléklete szerint Osszeallitott biztonsagi
adatlapjan az Osszetételre vonatkozoan szereplé informaciokkal,
tovabba a MIM szallitbjanak nevével, e-mail-cimével és telefonsza-
maval torténik.
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3.2.3. Azonositas altalanos Osszetevd-azonosito alapjan

A 3.2.1. és a 3.2.2. ponttol eltérve az ,illatszer” vagy ,szinezGanyag”
altalanos OsszetevO-azonositokat lehet hasznalni a keverékek kizarolag
illat vagy szin hozzaadasara hasznalatos Osszetevoi esetében, amennyiben
teljesiilnek az alabbi feltételek:

— a keverék OsszetevOi nincsenek besorolva az egészségi veszélyek
tekintetében,

— a keverék egy adott altalanos Osszetevd-azonositoval jelolt osszetevo-
inek egyiittes koncentracidja nem haladja meg:

a) az 5 %-ot az Osszes illatszer esetében, valamint

b) a 25 %-ot az Osszes szinezdanyag esetében.

3.3. A Kkeverék azon osszetevdi, amelyekre bejelentési kovetelmények
vonatkoznak

A keverék kovetkez6 Osszetevoit kell feltiintetni:

1. a keverékek egészségre gyakorolt vagy fizikai hatasai alapjan veszé-
lyesként osztalyozott azon Osszetevdi, amelyek:

— koncentracidja legalabb 0,1 %,

— azonositasra keriiltek, még abban az esetben is, ha koncentraciojuk
nem éri el a 0,1 %-ot, hacsak a bejelentd bizonyitani nem tudja,
hogy a szoban forgd Osszetevoknek nincs jelentdségiik a vészhely-
zetre valo reagalas és a megeldzd intézkedések tekintetében;

2. a keverékek egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjan veszé-
lyesként nem osztalyozott azon Osszetevéi, amelyek azonositasra
keriiltek, és amelyek koncentracioja legalabb 1 %.

3.4. A keverék osszetevéinek koncentricidéja és koncentraciétartominya

A bejelenté megadja a 3.4.1. és a 3.4.2. pontban meghatarozott informa-
cidkat a keverék 3.3. pont szerint azonositott Osszetevdinek koncentra-
cidja tekintetében.

3.4.1. A vészhelyzetre valo reagalas és a megeldzd intézkedések tekintetében
komoly aggodalomra okot ado veszélyes dsszetevék

Abban az esetben, ha a keverék Osszetevdi legalabb az alabb felsorolt
veszélyességi kategoriak egyikébe be vannak sorolva e rendeletnek

szazalékos értékben, tomeg- vagy térfogatszazalék szerint, csokkend
sorrendben kell feltlintetni:

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

— célszervi toxicitas — egyszeri expozicio, 1. vagy 2. kategoria,

— célszervi toxicitds — ismétlédd expozicio, 1. vagy 2. kategoria,

— bormaras, 1., 1A., 1B. vagy 1C. kategoria,

— stlyos szemkarosodas, 1. kategoria.
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Alternativ megoldasként a koncentracié pontos szazalékos megadasa
helyett szazaléktartomanyt is meg lehet adni az 1. tdblazatnak megfele-
16en.

1. tablazat

A vészhelyzetre valo reagilas tekintetében komoly aggodalomra okot
adé veszélyes osszetevokre alkalmazandé koncentraciétartomanyok

A keverékben talalhato veszélyes A bejelentésben alkalmazandd koncent-
Osszetevd koncentraciotartomanya (%) raciotartomany maximalis mértéke
>25-<100 5%
>10-<25 3%
>1-<10 1%
>01-<1 0,3 %
>0-<0,1 0,1 %

3.4.2. Mas veszélyes dsszetevik és veszélyesként nem osztdlyozott Gsszetevik

A 3.4.1. pontban felsorolt veszélyességi kategoridk egyike tekintetében
sem osztalyozott keverék veszélyes Osszetevoinek, valamint veszélyesként
zatnak megfeleléen, tomeg- vagy térfogatszazalék-tartomanyban, csok-
kend sorrendben kell feltiintetni. Alternativ megoldasként pontos széza-
lékos értéket is meg lehet adni.

2. tabldzat

A mas veszélyes oOsszetevokre és veszélyesként nem besorolt
osszetevokre alkalmazandé koncentraciétartomanyok

A keverékben talalhato Osszetevd A bejelentésben alkalmazandé koncent-
koncentracidtartomanya (%) raciotartomany maximalis mértéke
>25-<100 20 %
>10-<25 10 %
>1-<10 3%
>0-<1 1%

Az els6 albekezdéstdl eltérve a csoportos bejelentésben szerepld, nem

illetve aspiracidés toxicitas tekintetében besorolt illatszer-Gsszetev 6k
esetében a bejelentdknek nem kell informaciokat megadniuk azok

3.5. Az osszetevok helyettesito osszetevék csoportjaba valé csoportositasa

A bejelentésben az OsszetevOk helyettesitd OsszetevOk csoportjaba is
csoportosithatok, amennyiben:

a) a helyettesitd OsszetevOk csoportjaba tartozo Osszes Osszetevd

— miiszaki rendeltetése megegyezik azon keverék felhasznalasaban,
amelyhez a bejelentést készitik,
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— egészségi ¢és fizikai veszélyek tekintetében torténd besorolasa
(veszélyességi osztaly és kategoria) megegyezik,

— toxikologiai tulajdonsaga — legalabb a toxikologiai hatas(ok) és a
célszerv(ek) tekintetében — megegyezik, valamint

b) a veszély azonositasa és a B. rész 2. pontjaban emlitett kiegészitd
informaciok azonosak a helyettesité Osszetevok adott csoportjaba
tartozd Osszetevoket tartalmazd végsd keverék valamennyi lehetséges
kombinacidja esetében.

Alternativ megoldasként a kizardlag bérmaras, borirritacio, szemkaroso-
das, aspiracios toxicitas, 1égzdszervi vagy borszenzibilizacio, illetve ezek
kombinacidja tekintetében besorolt dsszetevok egy ICG-be is csoportosit-
hatok, amennyiben:

a) egészségi és fizikai veszélyek tekintetében torténd besorolasuk (veszé-
lyességi osztaly és kategdria) minden Osszetevét illetéen megegyezik,

b) a bérmaras, borirritdcid, szemkéarosodds vagy szemirritacid tekinte-
tében besorolt Osszes Osszetevd pH-értéke (adott esetben) savas,
semleges vagy lugos,

c) a helyettesitd Osszetevok csoportja legfeljebb 6t Osszetevot tartalmaz,
valamint

d) a veszély azonositasa és a B. rész 2. pontjaban emlitett kiegészitd
informaciok a helyettesité OsszetevOk adott csoportjaba tartozo Ossze-
tevoket tartalmazo végso keverék valamennyi lehetséges kombinacioja
esetében azonosak.

3.5.1. A4 helyettesité dsszetevok csoportjanak elnevezése és a csoportba tartozo
osszetevok azonositasa

A helyettesitd Osszetevok csoportjat olyan névvel kell ellatni, amely jol
tilkrozi a csoportositott Osszetevék azon miiszaki rendeltetését, amely
miatt bekeriiltek az adott keverékbe.

A helyettesité Osszetevék csoportjat alkoté minden egyes OsszetevOt a
3.2.1. vagy a 3.2.2. pontnak megfeleléen kell azonositani.

3.5.2. A csoportot alkoté dsszetevk koncentracidja és koncentraciotartomanya

A 34. pont elsd albekezdésétdl eltérve a helyettesitd Osszetevok
csoportjat alkotd Osszetevok esetében a bejelentd a keverékben megtalal-
hatd, a helyettesitd Osszetevok csoportjaba tartozo Osszes Osszetevo
egyiittes koncentracidja tekintetében megadja a 3.4.1. és a 3.4.2. pontban
meghatarozott informaciokat.

Abban az esetben, ha a keverék ICG-t alkotd Osszetevdit e rendeletnek
megfeleléen a 3.4.1. pontban felsorolt veszélyességi kategoriak koziil
legalabb egybe besoroltak, a keverékben megtalalhatd, a helyettesit
pontos szazalékos értékben, tomeg- vagy térfogatszazalék szerint, csok-
kené sorrendben kell feltiintetni. Alternativ megoldasként szazaléktarto-
manyt is meg lehet adni az emlitett pont 1. tablazatnak megfelelGen.
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A keverékben megtalalhato, a helyettesité Osszetevék csoportjaba tartozo,
a 3.4.1. pontban felsorolt veszélyességi kategoridk egyike tekintetében

pont 2. tablazatanak megfelelden, tomeg- vagy térfogatszazalék-tarto-
manyban, csokkend sorrendben kell feltiintetni. Alternativ megoldasként
pontos szazalékos értéket is meg lehet adni.

VY M34
3.6. Szabvanyos formulanak megfelelé Gsszetételli keverékek

v M26
A 3.2, a33. é a 3.4. ponttdl eltérve a D. részben emlitett, szabvanyos
formulanak megfeleld Gsszetételii keverékek esetében ha a keverék beso-
rolasa a keverék szabvanyos formuldjaban a koncentraciora vonatkozoéan
meghatarozott szazaléktartomanyokon beliili Osszetételét6l fiiggéen nem
valtozik:

— ha a szabvanyos formulaban az Gsszetételre vonatkozo informaciok a
3.2. — 3.4. pontban a szabvanyos formulaban nem szereplé Gsszetevok
ciokkal egyiitt nem kevésbé részletesek mint az 1907/2006/EK rende-
let II. melléklete szerinti biztonsagi adatlapon szerepld informaciok,
akkor a keverék egy vagy tobb Osszetevdjének azonositasat és
tekintetében meghatarozottak szerint is meg lehet adni az egyéb
Osszetevokre vonatkozéan a 3.2. — 3.4. pontban meghatarozottak
szerint,

— ha az el6z06 francia bekezdésben emlitett informaciok kevésbé részle-
tesek mint az 1907/2006/EK rendelet II. melléklete szerinti biztonsagi
adatlapon szereplé informaciok, akkor a keverék Osszes, az
1907/2006/EK  rendelet II. melléklete szerinti biztonsagi adatlapon

3.7.  Uzemanyagok

A 3.2, a33. ¢és a 3.4. ponttdl eltérve a 3. tablazatban felsorolt tizem-
anyagok esetében be lehet nyujtani a keverék 1907/2006/EK rendelet II.
melléklete szerint Osszeallitott biztonsagi adatlapjan felsorolt Osszetevé-

3. tablazat

Uzemanyagok felsorolasa

VM34

Uzemanyag neve Termékleiras

VM26

EN228 motorbenzin Gépjarmi-iizemanyagok — Olom-
mentes benzin

E85 motorbenzin Gépjarmi-tizemanyagok — Etanol
(E85) gépjarmii-tizemanyag

Alkilat benzin Uzemanyagok — specilis motor-
benzin motorhajtast eszk6zokhoz

Cseppfolydsitott  szénhidrogéngaz | Uzemanyagként hasznalt csepp-
(LPG) folyositott szénhidrogéngaz

Cseppfolyositott foldgaz (LNG) Uzemanyagként hasznalt csepp-
folyositott foldgaz
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VM34

VM26

3.8.

Uzemanyag neve

Termékleiras

Dizeliizemanyag

Gépjarmi-lizemanyagok — dizel-
motor-hajtéanyagok biotlizem-
anyaggal vagy anélkiil

Paraffinos dizeliizemanyagok (pl.
gazbol eldallitott folyékony ilizem-
anyag (GTL), cseppfolyositott
biomassza (BTL) vagy hidrogéne-
zett novényi olaj (HVO))

Gépjarmi-iizemanyagok — Szinté-
zissel vagy hidrogénezéssel eloalli-
tott paraffinos dizeliizemanyag

Fiitdolaj A haztartasi fltdolaj jellemzdivel
rendelkez6  folyékony  4svéanyi
lizemanyagok

MK 1 dizel Gépjarmi-tizemanyagok — 1. vagy

2. kornyezeti osztalyba  sorolt
dizeliizemanyagok nagy sebességii
dizelmotorokhoz

Repiil6gép-tizemanyagok

Repiilégépek turbina- és dugattytis-
motor-hajtéanyagai

Kerozin -
paraffin

Vilagitasra szolgalod

Vilagitasra szolgalo B. és C. tipust
paraffin lampaolaj

Nehéz fiitdolaj

Barmely osztalyba tartozo nehéz

Tengeri  hajozasban hasznalatos

lizemanyag

fiitdolaj
Tengeri hajozasban  hasznalatos
lizemanyagok, biodizel-tarta-

lommal vagy anélkiil

Zsirsav-metil-észterek (FAME) —
B100 dizel

Dizelmotorokban és fiitbberendezé-
sekben hasznalatos zsirsav-metil-

észterek (FAME)

A Kkeverék osszetevéinek osztalyozasa

A keverékben talalhatd, a 3.3. pontnak megfeleléen azonositott anyagok
egészségre gyakorolt és fizikai hatasok tekintetében torténd besorolasat
(veszélyességi osztaly, veszélyességi kategoria és figyelmezteté monda-
tok) meg kell adni. Ez magaban foglalja legalabb a keverék biztonsagi
adatlapjan az 1907/2006/EK rendelet II. melléklete 3.2.1. pontjanak
megfelelden feltiintetett, valamint a keverékben talalhato MIM biztonsagi
adatlapjan feltlintetett valamennyi anyag besorolasat. A 3.3. ponttal Gssz-
hangban azonositott MIM-ek esetében, ha a bejelentonek nincs hozzafé-
rése a MIM teljes Osszetételére vonatkozo informéciokhoz, a MIM egész-
ségre gyakorolt és fizikai hatasai szerinti osztalyozasat is meg kell adni.

A BEJELENTES NAPRAKESSZE TETELE
A bejelentés naprakésszé tételének feltételei

Amennyiben egy egyedi vagy csoportos bejelentésben szerepld keveréket
érint a kovetkez6 valtozasok egyike, a bejelentdnek a keverék — megval-
tozott forméaban torténé — forgalomba hozatalat megel6zden naprakésszé
kell tennie a bejelentést:

— ha megvaltozik a keverék termékazonositdja vagy az UFI,

— ha megvaltozik a keverék egészségi vagy fizikai veszélyek tekinte-
tében torténd besorolasa,
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— ha a biztonsagi adatlap 11. szakaszaban eldirt uj lényeges toxikologiai
informaci6o all rendelkezésre a keverék vagy annak Osszetevdinek
veszélyes tulajdonsagait illet6en,

ha a keverék Osszetételének megvaltozasa megfelel a kovetkezo felté-
telek egyikének:

a) a keverék egy vagy tobb, a 3.3. pont alapjan feltiintetendd Gssze-
tevdjének hozzaadasa, helyettesitése vagy elvétele;

olyan mértékii valtozas, amely kiviil esik az eredeti bejelentésben
feltlintetett koncentraciotartomanyon;

c) valamely Osszetevonek a 3.4.1. vagy a 3.4.2. pont szerint a pontos
koncentracioja keriilt bejelentésre, és az abban bekdvetkezett
véltozas tullépi a 4. tablazatban meghatarozott kiiszoboket.

vM34

ha a forgalomba hozott keverék tekintetében olyan egyéb valtozasok
kovetkeznek be, amelyek relevansak a 45. cikkben emlitett, az egész-
séget érinté vészhelyzetre vald reagalas szempontjabol.

VY M26
Az elsé albekezdés negyedik francia bekezdésétdl eltérve az alabbiak
alkalmazandok:

a) a D. részben meghatarozott szabvanyos formulak barmelyikének
megfeleld Osszetételti keverékek bejelentését csak akkor kell napra-
késszé tenni, ha a keverék Osszetétele olyan mértékben megvaltozik,
hogy az mar nem felel meg a szabvanyos formulanak;

b) az olyan keverékek esetében, amelyeknél a 3.6. vagy a 3.7. ponttal
Osszhangban az Osszetételre vonatkozod informaciokat a biztonsagi
adatlap alapjan bocsatjak rendelkezésre, a bejelentést akkor kell napra-
késszé tenni, amikor a biztonsagi adatlap 3. szakasza is frissitésre
szorul.

4. tablazat

Az dsszetevok koncentracidjanak olyan valtozasa, amely a bejelentés
naprakésszé tételét teszi sziikségessé

4.2.

A keverékben talalhatd Gsszetevd pontos
koncentracioja (%)

olyan mértékii valtozasa (+), amely a
bejelentés naprakésszé tételét teszi
sziikségessé

>25 - <100

5%

>10-<25

10 %

>25-<10

20 %

<25

30 %

Amennyiben egy csoportos bejelentésben szerepl6 illatszerek megvaltoz-
nak, naprakéssz¢é kell tenni a keverékeket és az azokban talalhato illat-
szereket tartalmazd, 3.1. pontban el6irt listat.

A bejelentés naprakésszé tételének tartalmi elemei

A bejelentés naprakésszé tétele az el6z6 bejelentés 4.1. pontban ismerte-
tett 0j informacidkat tartalmazo, felilvizsgalt valtozatat tartalmazza.
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VM26

C. RESZ
A BEJELENTESRE VONATKOZO FORMAI KOVETELMENYEK
1. A BEJELENTESRE VONATKOZO FORMAI KOVETELMENYEK
1.1. A bejelentésre vonatkozé formai kovetelmények

Az informécidknak a 45. cikk szerint kijeldlt szerveknek torténd benyuj-
tasara az Ugynokség altal megadott formatumban keriil sor. A bejelentés
formailag a kovetkezd elemeket tartalmazza:

1.2. A Kkeverék, a bejelenté és a kapcsolattarté pont azonositasa
Termékazonosito

— A termék teljes kereskedelmi neve(i), beleértve adott esetben
a markanev(ek)et, a termék nevét és a valtozatok nevét(neveit),
ahogyan azok a cimkén szerepelnek, roviditések vagy nem alfanume-
rikus szimbolumok nélkiil, lehetévé téve a termék egyedi azonositasat

— Egyedi formulaazonosito(k) (UFI)
— Egyéb azonositok (engedély szama, vallalati termékkodok)

— Csoportos bejelentés esetében az Osszes termékazonositot fel kell
sorolni.

A szabvanyos formula neve és termékleirdasa vagy az lizemanyag neve

— A szabvanyos formula neve és termékleirasa a D. részben meghata-
rozottak szerint (adott esetben)

— Az lizemanyag neve a B. rész 3. tablazataban megadottak szerint
(adott esetben)

A bejelentének az e melléklet A. részének 2.1. pontjaban meghatarozott
elérhetdségei és a kapcsolattarto pont elérhetdségei

— Név

— Teljes cim
— Telefonszam
— E-mail-cim

Elérhetéség a termékre vonatkozo tovabbi informdciokhoz valo gyors
hozzdférés céljabol (24 ora/7 nap) Csak korldatozott bejelentés esetében

— Név
— Telefonszam (a hét minden napjan, napi 24 oraban)

— E-mail-cim

1.3. A keverék osztilyozasa, cimkézési elemek és toxikologia

A keverék osztalyozasa és cimkézési elemek

— Veszélyességi osztaly és kategéria

— Veszélyt jelz6 piktogramok kodjai (V. melléklet)
— Figyelmeztetés

— Figyelmeztetd mondatok kodjai, beleértve a kiegészitd veszélyességi
informaciot is (III. melléklet)

— Ovintézkedésre vonatkozd mondatok kodjai (IV. melléklet)
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Toxikologiai informaciok

— A keverék vagy az OsszetevOk toxicitasanak leirasa (a biztonsagi
adatlap 11. szakaszaban leirtak szerint, az 1907/2006/EK rendelet II.
mellékletének megfeleléen)

A keverékre vonatkozé kiegészitd informdciok
— Szin(ek)

— A forgalmazott keverék pH-értéke, amennyiben rendelkezésre all,
szilard keverék esetén pedig vizes folyadék vagy oldat adott koncent-
racio melletti pH-értéke. A vizsgalati keverék vizben mért koncentra-
cidjat meg kell adni. Ha a pH-érték nem all rendelkezésre, meg kell
adni ennek okait.

— Halmazallapot(ok)

— Csomagolas (tipus(ok) és méret(ek))

— Rendeltetésszerii felhasznalas (termékbesorolas)

— Felhasznalasok (fogyasztoi, foglalkozasszert, ipari)

VvV M34
1.4. A Kkeverék osszetevéire és a helyettesité Osszetevok csoportjaira
vonatkoz6 informaciok

A keverék osszetevdinek azonositasa

— Az 0Osszetevok kémiai elnevezése/kereskedelmi neve

— CAS-szam (adott esetben)

— EK-szam (adott esetben)

— UFI (adott esetben)

— A szabvanyos formula neve és termékleirasa (adott esetben)

A helyettesito osszetevok csoportjainak neve (adott esetben)
A keverék dsszetevéinek koncentracioja és koncentrdaciotartomanya

— A pontos koncentracié vagy koncentraciotartomany

A keverék dsszetevdinek osztalyozasa
— Veszélyességi osztalyozas (adott esetben)

— Tovabbi azonosito (adott esetben, és ha az a vészhelyzetre vald reagalas
szempontjabdl relevans)

A B. rész 3.1. szakaszanak otodik albekezdésében eldirt lista (adott esetben)
VY M26
D. RESZ
SZABVANYOS FORMULAK
Az 1-17. szabvanyos formuldkra a kovetkez6 feltételek vonatkoznak:
— nehézfémek, nyomelemek: az As, Ba, Cd, Cr, Co, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb,

Sn, Te, Tl és V 0,1 tomegszazalék alatt, a Mn, Sr és Zn | tomegszazalék
alatt van,

— tobbgyliris aromas szénhidrogének (PAH) nincsenek jelen.
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VY M26
Az 1-17. szabvanyos formuldkra vonatkozé megjegyzés:

— M Az ismeretlen szerkezetii vagy valtozd Gsszetételil, Osszetett reakcidban
keletkezett vagy bioldgiai eredetli anyag (UVCB) valtozd6 mennyiségben
tartalmaz kalcitot, trikalcium-szilikatot, dikalcium-szilikatot, égetett meszet,
kvarcot, kalium-kloridot, kalcium-szulfatot, kalcium-szulfatot, natrium-
aluminium-szilikatot, magnézium-aluminium-szilikatot, muszkovitot, ...

1. CEMENT
VM34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 1.
VY M26
Termékleirds Portlandcement
egyetlen f& Osszetevovel: klinker
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentracio (tdmegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 86,5 — 100
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9
Szervetlen  természetes  dsvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(Il)-szulfat 231-753-5 0-1
On(ll)-szulfét 231-302-2 0-0,1
VYM34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 2.
VM26
Termékleirs Portland-salakcement és kohodsalakcement
ermekierras két f6 osszetevédvel: klinker és salak
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentracio (tomegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 4,6-94
Granulalt kohosalak 266-002-0 5,5-95
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9
Szervetlen természetes  asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(II)-szulfat 231-753-5 0-1
On(II)—szulfét 231-302-2 0-0,1
VY M34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 3.
VM26
Termékleiras Portland-szilikaporcement
Portlandcementek két f6 Osszetevovel: klinker és szilikapor
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentraci6 (tomegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 82-94
Szilikapor 273-761-1 5,5-10
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9
Szervetlen természetes — asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(Il)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1
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v M26
Y M34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 4.
v M26
Portland-puzzolancement, Puzzolancement
Termékleiras Portlandcementek két f6 dsszetevivel: klinker és puzzolan (természetes vagy (kalcindlt)
természetes puzzoldn)
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentracié (tomegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 41-94
(Kalcinalt) természetes puzzolan 310-127-6 5,5-55
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szall6 pernye 270-659-9
Szervetlen  természetes  dsvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(II)-szulfat 231-753-5 0-1
On(IT)-szulfat 231-303-2 0-0,1
v M34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 5.
Y M26
Portland-hamucement, Puzzolancement
Termékleiras Portlandcementek két f6 dsszetevivel: klinker és szallo hamu (kovasavas és meszes
szallo hamu)
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentracio (tdmegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 41-94
Szallo hamu 931-322-8 5,5-55
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szall6 pernye 270-659-9
Szervetlen  természetes  asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(Il)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1
v M34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 6.
v M26
Termékleirds Portlandcementek kcf%t li?ii‘iiii‘f?laéfﬁii“ és égetett agyagpala
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentraci6 (témegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 59-94
Egetett agyagpala 297-648-1 5,5-35
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9
Szervetlen természetes — asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(II)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1
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VY M26

VM34

V M26

VYM34

VM26

VM34

VY M26

Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 7.

Portland-mészk 6cement

Termékleiras Portlandcementek két f5 Gsszetevével: Klinker és mészké
Osszetevd elnevezése EK-szam Koncentrécié (tsmegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 59-94
Mészkd 215-279-6 5,5-35
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye V 270-659-9
Szervetlen természetes  asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(Il)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1

Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos

formula — 8.

Termékleiras

Osszetett portlandcement, Kompozitcement (salak — mészkd)
Portlandcementek harom f& Osszetevovel: klinker, salak és mészkd

Osszetevd elnevezése EK-szam Koncentracié (tdmegszézalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 31,9-88
Granulalt kohosalak 266-002-0 5,5-59
Mészkd 215-279-6 5,5-29
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9
Szervetlen természetes  asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(II)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1

Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos

formula — 9.

Osszetett portlandcement, Kompozitcement (salak — szallo hamu)

Termékleiras Portlandcementek hdarom f6 ésszetevivel: klinker, kohésalak, kovasavas és meszes
szallé hamu
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentracio (tdmegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 18,2-88
Granulalt kohosalak 266-002-0 5,5-59
Szallo hamu 931-322-8 5,5-49
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
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VY M26
VM34

VY M26

VYM34

VM26

VYM34

VM26

Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 9.

Termékleiras

Osszetett portlandcement, Kompozitcement (salak — szallé hamu)
Portlandcementek hdrom fG dsszetevivel: klinker, kohésalak, kovasavas és meszes
szallo hamu

Osszetevd elnevezése EK-szam Koncentrécié (tsmegszazalék)
Szallo pernye 270-659-9
Szervetlen természetes — asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(II)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1

Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 10.

Termékleiras

Osszetett portlandcement, Kompozitcement (salak — puzzolan)
Portlandcementek hdrom f6 osszetevével: klinker, kohosalak, természetes vagy kalcindlt
természetes puzzoldin

Osszetevé elnevezése EK-szdm Koncentrécié (tsmegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 18,2-88
Granulalt kohosalak 266-002-0 5,5-49
(Kalcinalt) természetes puzzolan 310-127-6 5,549
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9
Szervetlen természetes  asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(II)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1

Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 11.

Osszetett portlandcement (salak — égetett agyagpala)

Termékleirds Portlandcementek hirom f Gsszetevével: klinker, kohdsalak, égetett agyagpala
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentraci6 (témegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 59-94
Granulalt kohosalak 266-002-0 5,5-29
Egetett agyagpala 297-648-1 5,5-29
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9
Szervetlen természetes — asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(II)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1
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VY M26
VM34

VYM26

VM34

VM26

VYM34

VM26

Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 12.

Termékleiras

Osszetett portlandcement (mészkd — szallo hamu)
Portlandcementek hdrom f6 dsszetevivel: klinker, mészkd, kovasavas és meszes szdllo

Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentraci6 (tomegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 4694
Mészkd 215-279-6 5,5-29
Szallo hamu 931-322-8 5,544
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szall6 pernye 270-659-9
Szervetlen természetes  asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(II)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1

Szabvanyos formula neve

Cement szabvinyos

formula — 13.

Termékleiras

Osszetett portlandcement (mészkd — puzzolan)
Portlandcementek harom f& Osszetevével: klinker, mészkd, természetes vagy kalcinalt

természetes puzzoldan

Osszetevé elnevezése EK-szém Koncentrécié (tsmegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 46-94
M¢észk6 215-279-6 5,5-29
(Kalcinalt) természetes puzzolan 310-127-6 5,544
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szall6 pernye 270-659-9
Szervetlen természetes  asvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(Il)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1

Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos

formula — 14.

Termékleiras

Osszetett portlandcement (mészkd — égetett agyagpala)
Portlandcementek harom f& dsszetevével: klinker, mészké és égetett agyagpala

Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentracio (tdmegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 59-94
Mészkd 215-279-6 5,5-29
Egetett agyagpala 297-648-1 5,5-29
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9
Szervetlen  természetes  dsvanyi 310-127-6 0-5
anyagok
Vas(II)-szulfat 231-753-5 0-1
On(11)-szulfat 231-302-2 0-0,1
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VY M26
VY M34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 15.
VM26
Osszetett portlandcement, Puzzolancement (szallé hamu — puzzolén)
Termékleiras Portlandcementek hdarom f6 ésszetevivel: klinker, kovasavas és meszes szdllo hamu,
természetes vagy kalcinalt természetes puzzolan
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentracio (tomegszazalék)

Portlandcement-klinker 266-043-4 41-94

(Kalcinalt) természetes puzzolan 310-127-6 5,5-55

Szallo hamu 931-322-8 5,5-55

Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8

Szallo pernye 270-659-9

0-5

Szervetlen természetes  asvanyi 310-127-6

anyagok

Vas(Il)-szulfat 231-753-5 0-1

On(11)-szulfat 231-302-2 0-0,1
VY M34

Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 16.

VY M26

Osszetett portlandcement
Termékleiras Portlandcementek négy fé osszetevével: klinker és az alabbiak koziil harom dsszetevi:
kohésalak, szilikapor, szallo hamu, puzzoldn, égetett agyagpala, mészkd

Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentracio (tdmegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 59-94
Granulalt kohosalak 266-002-0 5,5-23
(Kalcinalt) természetes puzzolan 310-127-6
Szallo6 hamu 931-322-8
Egetett agyagpala 297-648-1
Mészko 215-279-6
Szilikapor 273-761-1
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9

0-5
Szervetlen természetes  asvanyi 310-127-6
anyagok
Vas(Il)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I)-szulfat 231-302-2 0-0,1
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VY M26
VYM34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 17.
VY M26
Kompozitcement
Termékleiras Portlandcementek négy fo osszetevével: klinker, salak, kovasavas szallo hamu, termé-
szetes vagy kalcindlt természetes puzzolan
Osszetevé EK-szam Koncentraci6 (tomegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 18,3-64
Granulalt kohosalak 266-002-0 16,5-49
(Kalcinalt) természetes puzzolan 310-127-6 5,5-43
Szall6 hamu 931-322-8 5,5-43
Kalcium-szulfat 231-900-3 0-8
Szallo pernye 270-659-9
X . 0-5
Szervetlen természetes — asvanyi 310-127-6
anyagok
Vas(Il)-szulfat 231-753-5 0-1
On(I1)-szulfat 231-302-2 0-0,1
VY M34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 18.
VM26
Termékleiras Kalcium-aluminat-cement
Osszetevé EK-szam Koncentracio (tdmegszazalék)
Kalcium-aluminat-cement klinker 266-045-5 86,5-100
Apritéanyag - 0-0,2
VY M34
Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 19.
VM26
Termékleiras Falazocementek — klinkerrel és mésszel — MC 5, MC 12,5, MC 22,5
Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentraci6 (tomegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 25-60
EpitSipari mész/ 215-138-9,
. i 1-75
hidratalt mész az EN 459 szabvany 215-137-3
szerint
Egyéb nem veszélyes szervetlen 310-127-6 0-74
Osszetevo
Szervetlen pigmentek az EN 12878 - 0-1
szabvany szerint
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VY M26

VYM34

VY M26

VYM34

VM26

VYM34

VYM26

Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 20.

Termékleiras

Falazocementek — klinkerrel, mész nélkiill — MC 5, MC 12,5, MC 22,5

Osszetevé elnevezése EK-szém Koncentrécié (tsmegszazalék)
Portlandcement-klinker 266-043-4 25-60
Egyéb nem veszélyes szervetlen 310-127-6 40-75
Osszetevo
Szervetlen pigmentek az EN 12878 0-1

szabvany szerint

2. GIPSZ KOTOANYAG

Szabvanyos formula neve

Gipsz kotéanyag szabvianyos formula

Termékleiras

Gipsz kotbanyag

Osszetevd elnevezése EK-szam [(oncent]réci,é
(tomegszazalék)
Kalcium-szulfat 231-900-3 > 50 és < 100
Kalcium-dihidroxid 215-137-3 >0és <5

3. KESZ BETONKEVEREK

Szabvanyos formula neve

Kész betonkeverék szabvanyos formula — 1.

Termékleiras

Kész betonkeverék nyomoszilardsagi osztalyai: C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, C25/
30, C28/35, C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60, LC8/9, LC12/13, LC16/18,
LC20/22, LC25/28, LC30/33, LC35/38, LC40/44, LC45/50, LC50/55, LC55/60

Osszetevd elnevezése EK-szam Koncentracié (tdmegszazalék)
Cement 270-659-9 3-18
Viz 231-791-2 5-8
Aggregatumok 273-727-6 70-80
Légbuborékképzok (adalékszer) - 0-0,08
Képlékenyitok/szuperképlékenyit ok - 0-0,15
(adalékszer)
Kotéskésleltetok (adalékszer) - 0-0,4
Szilardulasgyorsitok (adalékszer) - 0-0,2
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VY M26
VYM34

VY M26

VYM34

VM26

Szabvanyos formula neve

Kész betonkeverék szabvanyos formula — 1.

Termékleiras

Kész betonkeverék nyomoszilardsagi osztalyai: C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, C25/
30, C28/35, C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60, LC8/9, LC12/13, LC16/18,
LC20/22, LC25/28, LC30/33, LC35/38, LC40/44, LC45/50, LC50/55, LC55/60

Osszetevé elnevezése EK-szam Koncentraci6 (tomegszazalék)
Vizzarok (adalékszer) - 0-0,25
Szallo hamu 931-322-8 0-8
Szilikapor 273-761-1 0-3
Orolt granulalt kohosalak 266-002-0 0-6

Szabvanyos formula neve

Kész betonkeverék szabvinyos formula — 2.

Termékleiras

Kész betonkeverék nyomoszilardsagi osztalyai: C55/67, C60/75, C70/85, C80/95, C90/
105, C100/105, LC 60/66, LC70/77, LC80/88

Osszetevé elnevezése EK-szém Koncentracié (tsmegszazalék)
Cement 270-659-9 12-25
Viz 231-791-2 5-8
Aggregatumok 273-727-6 70-80
Légbuborékképzok (adalékszer) - 0,04-0,08
Képlékenyitok/szuperképlékenyit 6k - 0-0,15
(adalékszer)
Kotéskeésleltetok (adalékszer) - 0-0,4
Szilardulasgyorsitok (adalékszer) - 0-0,2
Vizzarok (adalékszer) - 0-0,25
Szallo hamu 931-322-8 0-8
Szilikapor 273-761-1 0-3
Orolt granulalt kohosalak 266-002-0 0-6
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