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BEVEZETES

Ez a dokumentum ismerteti az anyagok REACH- és CLP-rendelet szerinti megnevezésének és
azonositdsanak maédjat. Az dtmutatd egy sorozat része, amely abban kivan segitséget nyudjtani
valamennyi érdekelt fél szamara, hogy felkésziilhessen a REACH- és CLP-rendeletben
meghatarozott kotelezettségeknek vald megfelelésre. A sorozatot alkoté dokumentumok
részletes irAanymutatassal szolgalnak egy sor olyan alapvetd REACH- és CLP-rendelet szerinti
eljarashoz, illetve néhany konkrét tudomanyos és/vagy technikai modszerhez, amelyekhez az
iparnak vagy a hatésagoknak a REACH- és a CLP-rendelet értelmében folyamodniuk kell.

Az Utmutaté dokumentumok tervezetei az Eurdpai Bizottsdg szolgalatai altal vezetett,
valamennyi érdekelt fél kdozremikodésével folytatott REACH végrehajtasi projektek (RIP-ek)
keretein belll keriltek kidolgozasra és megvitatasra. Az érdekelt felek a koOvetkezOk: a
tagallamok, az ipar és a nem-kormanyzati szervek (NGO-k). Ezek az Utmutaté dokumentumok
az Eurdpai Vegyianyag-ligyntkség weboldalan (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach) keresztiil érheték el. A jovoben tovabbi utmutatdk is elérheték
lesznek a weboldalon, amikor elkészil azok végleges vagy frissitett valtozata.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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DOKUMENTUMELOZMENYEK

Valtozat  Megjegyzés | Idépont
1. valtozat | Elsé kiadas 2007. junius
1.1, Helyesbitések: 2011.
valtozat november
- A CLP-rendeletre (2008. december 16-i 1272/2008/EK rendelet) | (kizardlag
torténd hivatkozasok beillesztése a dokumentum cimében és a angol
fejezetek cimében. nyelven)

- Az Utmutatd alkalmazasi korének tisztazasa érdekében kiegészito
informacid feltiintetése. A dokumentum egészében a sziikségtelen
informacidk eltavolitasa.

- Szikség szerint a CLP-rendeletre térténd hivatkozasok
beillesztése a szévegben.

- A, TGD” kifejezés ,Utmutato”-ra térténé modositasa a
dokumentum egészében.

- A ,készitmény” kifejezés ,keverék” -re torténdé mddositasa a
dokumentum egészében.

- A ,pont” kifejezés ,,szakasz”-ra torténd modositasa a
dokumentum egészében.

- Az ,elGzetes regisztralas” kifejezés ,(késoi) elzetes
regisztralas”-ra térténé maddositdsa a dokumentum egészében.

- Az AAS és CLP roviditések beillesztése, valamint a RIP és a TGD
eltavolitasa.

- Az 6tvozet, az EK-jegyzék és a IUCLID leirdsanak mddositasa. Az
EK-szam, listaszam, keverék és bejelentett anyag fogalmanak
meghatarozasa. A ,készitmény” fogalmanak torlése.

- A 3.2. szakasz fellilvizsgalata a tartalom egyértelm(ivé tétele
érdekében.

- A 3.3. szakasz fellilvizsgalata a tartalom egyértelm(ivé tétele
érdekében, a CLP-rendelet szerinti kotelezettségekre vald
tekintettel.

- A 4.2.2.1. szakasz médositasa oly mdédon, hogy az dsszetevék
feltiintetésének mddja a koncentracioé szazalékos jeldlésérdl abc-
sorrendre valtozzon, igy a relativ 6sszetétel nem vezetheté le a
lista szerinti sorrendbdl.
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1.2,
valtozat

1.3.
valtozat

1.4.
valtozat

- A 4.2.3. szakaszban a kristalyracs fogalmat a kristaly valtotta fel.

- A 4.3.1.2.3. szakasz fellilvizsgalata a tartalom egyértelm(ivé
tétele érdekében.

- Az Adatbenyuijtasi kézikdnyv 18. rész: Az anyag azonosito
adatainak bejelentése az IUCLID 5-ben a REACH szerinti
regisztralashoz c. dokumentumra torténd hivatkozas feltlintetésre
kerult.

- Az 5. szakasz fellilvizsgalata a tartalom egyértelmivé tétele
érdekében.

- A 6. szakaszban az el6zetes regisztralas helyett a (kés6i)
el6zetes regisztralas meghatarozasa.

- Az 1. figgelékben a hibas hiperhivatkozasok frissitése.

- A 2. figgelék 4.3. szakaszanak torlése, mivel annak tartalma
megtalalhatd a kapcsoléddé weboldalon.

Helyesbités

A ,bevezetett anyag” definicidja megfelel az az 1354/2007/EK
tanacsi rendelettel bevezetett és helyesbitett 1907/2006/EK
rendeletben szerepld definicionak (HL L 36., 2009.2.5, 84. 0.).
Felhivjuk a figyelmet, hogy az 1.1 és 1.2 valtozatok valtoztatasai
egyetlen 1.2 valtozatban szerepelnek a nem angol nyelvl verziok
esetében.

Helyesbités
Két hianyzd szerkezeti képlet kerilt beillesztésre a 7.6. fejezetben.

Helyesbitések:

- A dokumentum Ujraformazasa az aktualis vallalati azonositokkal
Osszhangban.

- A TUCLID korabbi verziéjan alapulé technikai utmutatasokat
tartalmazo 8. fejezet torlése.

- A 7.5. szakaszban a krisztobalit és a kvarc leirasanak
helyesbitése és a 2000/30/EK iranyelvre vald hivatkozas torlése.

- A 8. fejezetre és az Adatbenyujtasi kézikonyvekre térténd
hivatkozasok eltavolitédsa és az (j ECHA kézikényvekre torténé
hivatkozasok beillesztése.

- A III. faggelék torlése és az informaciok athelyezése a

2012.
marcius

2014.
februar

2016. junius




- A 2022. marcius 24-i (EU) 2022/477 bizottsagi rendelettel
bevezetett modositasokkal valé 6sszhang megteremtése.

- A (késbi) el6zetes regisztraciora vald hivatkozasok torlése.
- Gépelési és szerkesztési hibdk javitasa.

- Az ECHA tdmogaté oldalaihoz és a ,Kérdések és valaszok”-hoz
vezetd linkek hozzaadasa

- A III. fuggelék 5. bekezdésének (az IUCLID 5-rél az IUCLID 6-ra
valé atmenetrol) torlése.
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dokumentumel6zményekhez.
- Hibas linkek és szerkesztdi hibak javitasa.
2.0 verzio A részleges frissités a kovetkezokre korlatozodik: 2016.
december
- Egy Uj, az anyagazonositasi profil koncepcidjanak leirasat
tartalmazo III. fliiggelék hozzdadasa.
- Az 1. fejezet Uj szOveggel vald kiegészitése az uj III. fliggelék
bevezetése érdekében.
- A gépelési és szerkesztési hibak kijavitasa.

2.1 verzio Helyesbités a III. fliggelék 2. abrajan szerepld példak szévegében | 2017.
talalhato tipografiai hibak és az 6sszetételre vonatkozd majus
informacidokban talalhato hibak kijavitasa érdekében.

3.0 verzio Frissités az alabbiak szerint: 2023.

december
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1. Altalanos

A REACH-rendelet (1907/2006/EK rendelet) a vegyi anyagok regisztralasara, értékelésére,
engedélyezésére és korlatozasara vonatkozd rendszert allit fel, és létrehozta az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokséget (ECHA) a rendelet végrehajtasa céljabadl.!

A CLP-rendelet (1272/2008/EK rendelet) az anyagok és keverékek osztalyozasardl,
cimkézésérol és csomagolasardl sz6lé Uj eurdpai rendelet.? A jogszabaly Eurdpa szerte a vegyi
anyagok egy Uj osztdlyozasi és cimkézési rendszerét vezeti be, melynek alapja az ENSZ
globalisan harmonizalt rendszere (ENSZ GHS).

A REACH-rendelet kozéppontjaban az anyagok allnak. A REACH eljardasok megfeleld
m(ikodéséhez nélkilozhetetlen az anyagok megfelelé, pontos és egyértelm( azonositasa.
Ennek az anyagok azonositdsarol és megnevezésérél szélé utmutaténak a célja az ipar, a
tagallamok és az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség tamogatasa.

Jelen Utmutatd alapja az anyagoknak a vegyi anyagokra vonatkozé korabbi jogszabalyok
(67/548/EGK és 98/8/EGK iranyelv) szerinti azonositdsaval kapcsolatos tapasztalat. Az
anyagoknak a REACH-rendelet és az anyagok osztalyozasardl, cimkézésérdl és
csomagolasardl szélé rendelet (CLP) szerinti azonositdsaval kapcsolatos jelenlegi gyakorlat
képezi azonban a jelen Utmutatd pontositasanak alapjat. Ezen tulmenden, adott esetben, az
Eurdpai Unidn kivlli egyéb kémiai rendszerekkel kapcsolatos megkozelitések is
figyelembevételre keriltek.

Jelen dokumentum tartalmazza az anyagok klilonb6z6 tipusaira szabott Utmutatast.

A jelen Utmutaté a REACH- és a CLP-rendelet hatalya ala tartozé anyagok azonositasara és
megnevezésére alkalmazando.

1.1. Célkitiizések

Jelen Gtmutatd célja, hogy Utmutatast adjon a gyartdk és importérok szamara az anyag
azonosité adatainak a REACH- és a CLP-rendelet keretein bellil torténdé rogzitéséhez és
bejelentéséhez. Az utmutat6 az anyag azonositasanak kulcsfontossagu részeként utmutatast
ad az anyagok megnevezési modjaval kapcsolatban. Utmutatast ad tovabba arra
vonatkozdan, hogy az anyagok azonosnak tekinthet6k-e a REACH és a CLP 6sszefliggésében,
valamint arra vonatkozdan, hogyan valodsithaté meg az ,egy anyag, egy regisztracio” (OSOR)
elv az anyagazonositasi profil (SIP) meghatarozasaval. Az azonos anyagazonositasi profillal
rendelkez6 azonos anyagok azonositasa jelent6séggel bir a megkeresések, az adatmegosztas,
az adatok k0zOs benyujtdsa, az osztalyozasi és cimkézési jegyzékbe torténd bejelentés,
valamint az osztalyozdas és cimkézés harmonizalasa tekintetében.

Az anyagok azonositasat lehetdleg iparagi szakérték végezzék. Az iparagon belll az anyagok
azonositdsara vonatkozdéan kevés tapasztalattal rendelkezd felek részére jelen Utmutato

1 A vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korladtozasardl, az Eurdpai

Vegyianyag-ligynokség l|étrehozasardél, az 1999/45/EK iranyelv mddositasarol, valamint a
793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kivul
helyezésérdl szo6ld, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
(,REACH").

2 Az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv moddositasardl és hatalyon kivil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet (EGK vonatkozasu széveg) modositasardl szold, 2008. december 16-i 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (,CLP").
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fuggelékeként azonositasi paraméterekkel kapcsolatos, kiegészitdé utmutaté talalhato.

Ezen tulmenden a jelen Utmutaté felsorolja néhany relevans, az anyag azonositdé adatainak
jellemzését és ellenbrzését el6segité eszkoz linkjét.

Az anyag azonositd adatainak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti eljarasok keretében a
IUCLID-ben torténd rogzitésével kapcsolatos tovabbi Utmutatas az ECHA alabbi linken
keresztll elérheto kézikonyveiben talalhato: http://echa.europa.eu/manuals.

1.2. Hataly

A REACH-rendelet 1. cikke értelmében a rendelet az 6nmagukban, keverékekben és
arucikkekben el6forduld anyagok gyartasara, behozataldra, forgalmazasara, valamint
felhasznalasara vonatkozik. A keverékek és arucikkek 6nmagukban nem tartoznak a REACH-
rendelet hatalya ala.

A REACH-rendelet 10. cikkével 6sszhangban a regisztralashoz az anyag azonosité adatainak
a REACH-rendelet VI. mellékletének 2. szakaszaban elGirt paraméterek szerinti rogzitése
szlikséges (lasd tablazat3). Hasonlé paraméterek (mint a REACH-rendelet VI. mellékletének
2.1.-2.3.4. szakaszaban elGirtak) szliikségesek az anyag azonosité adatainak a CLP-rendelet
40. cikkének (1) bekezdése szerinti bejelentés céljabdl torténd rogzitéséhez. A jelen Utmutatd
az anyag REACH- és a CLP-rendelet szerinti jogi meghatarozasanak hatalya ala tartozo
anyagok megfeleld azonositasat helyezi a kozéppontba, és Utmutatast nyujt a REACH-
rendelet VI. mellékletének 2. szakasza szerinti anyagazonositasi paraméterekrdl. Az anyag
azonositdsaval kapcsolatban megadott informacidéknak minden anyagra vonatkozoéan
elegendének kell lennitk az anyag azonositdsahoz. Egy vagy tObb anyagazonositasi
paraméter is elhagyhatd, amennyiben az informacié megadasa technikailag nem lehetséges
vagy nem tlinik tudomanyosan indokoltnak. Ilyen esetekben az indokokat egyértelmiien
jelezni kell, és azoknak tudomanyosan megalapozottnak kell lennitk.

Az anyag azonositdsanak moddja az anyag tipusatdl figg. Ebbdl kifolyolag a jelen Utmutato
felhasznaldjat az anyagtipustol fiiggéen kiilonb6z6 fejezetekhez iranyitjuk.

A 67/548/EGK iranyelv keretein belll alkalmazott EK-jegyzékek (EINECS, ELINCS és az NLP-
lista) az anyagok azonositdsanak fontos eszkozei. Az e jegyzékek REACH-rendelet szerinti
szerepével kapcsolatos Utmutatas a 3.2. alpontban talalhatd.

A REACH- és a CLP- rendelet (valamint ebbdl ered6en a jelen Utmutatd) hatalya ala tartozé
anyagok jellemz6en az anyag gyartasanak részeként a kémiai reakcidk eredményei, és tébb,
kilonb6z6 Osszetevot is tartalmazhatnak. A REACH- és a CLP-rendeletben meghatarozott
anyagok kozé tartoznak a természetben el6forduld anyagokbodl vegyi Uton szarmaztatott vagy
izolalt anyagok is, amelyek allhatnak egyetlen elembdl vagy molekuldbdl (pl. tiszta fémek
vagy egyes asvanyok) vagy tobb dsszetevébdl (pl. illdolajok, szulfid fémérc olvasztasakor
keletkez6 nyers fémek). A mas kozdsségi jogszabalyok hatalya ala tartozé anyagok azonban
sok esetben mentesililnek a REACH-rendelet szerinti regisztralas aldl (ldsd a REACH-rendelet
2. cikkét). A REACH-rendelet IV. mellékletében felsorolt anyagok és a REACH-rendelet V.
mellékletében meghatarozott bizonyos kritériumoknak megfelel6 anyagok szintén
menteslilnek a regisztralds alél. Meg kell jegyezni, hogy bar az anyag mentesilhet a
regisztralas aldl, ez nem feltétlentl jelenti azt, hogy az anyag menteslil a REACH-rendelet
egyéb cimei vagy a CLP-rendelet kévetelményei aldl is.

A REACH el6irja, hogy az azonos anyag regisztraldi k6zosen allapodjanak meg az anyagra
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vonatkozd bizonyos informacidk kozos benyljtasardl (OSOR-elv)3. Egy ilyen elv
megvaldsitasa soran tisztazni kell, hogyan hatarozta meg a regisztralé az anyagazonositasi
profiljat.

1.3. Az atmutato szerkezete

A hattér-informacidk, mint pl. a jelen Utmutatd célkit(izései és hatalya az 1. fejezetben
talalhatok, az alkalmazott roviditések és fogalommeghatarozasok a 2. fejezetben kerilnek
bemutatasra. Az anyagok REACH-rendelet szerinti azonositasanak kereteire vonatkozo
relevans informaciok, pl. az anyag fogalmanak meghatarozasa és a jogszabalyban szerepl6
tajékoztatasi kovetelmények, a 3. fejezetben talalhatok.

Az anyagok azonositdsdhoz és megnevezéséhez kapcsolédd gyakorlati Utmutaté a 4.
fejezetben talalhato.

- A 4.1. alpont ismerteti a ,jol meghatarozott” és a ,nem jél meghatarozott” anyagok
kozotti kulénbséget; és ezen a két fécsoporton belll kilénb6z6 anyagtipusokat lehet
megkilonboztetni, amelyek mindegyike sajat, specifikus Utmutatéval rendelkezik az
anyag azonositdsa tekintetében. Egy kulcsfontossagl diagram keril bemutatasra,
amely a felhasznalét ahhoz a megfelel6 fejezethez iranyitja, ahol a specifikus
anyagtipusra vonatkozo azonositasi utmutaté talalhato.

- A kovetkezo fejezetekben minden anyagtipus tekintetében magyarazattal és példakkal
kiegészitett szabdlyok formajaban konkrét irdnymutatas talalhato.

Az 5. fejezet annak ellen6rzésére vonatkozdan ad iranymutatast, hogy az anyagok azonosnak
tekinthet6k-e. Az anyag azonositd adataira a megkeresési folyamattal kapcsolatban
vonatkozd irdnymutatds a 6. fejezetben talalhato.

Tovabba, a 7. fejezetben részletes példak talalhatdk a 4. fejezetben Iév6 gyakorlati Utmutato
felhasznalasaval

Az 1. figgelék felsorolja néhany, az anyagok azonosité adatainak jellemzését és ellendrzését
el6segitd, relevans eszkoz linkjét.

A II. fliggelék tovabbi hattér-informacioval szolgal az anyagok azonositasi folyamata soran
hasznalt egyedi anyagazonositdsi paraméterek tekintetében, mint pl. a ndmenklatlira
szabalyok, EK-szamok és CAS-szamok, az Osszegképlet és a szerkezeti képlet jelolése,
valamint az analitikai modszerek tekintetében.

7.

A III. fliggelék tajékoztatast nyujt az anyagazonositasi profil koncepciéjarol, a kozos
benyujtasi kotelezettségek szempontjabdl vald jelent6ségérdl, valamint meghatarozasanak
és jelentésének maodjardl.

3Az ugyanazon anyagra vonatkozo6 adatok kdzés benyujtasaval kapcsolatos részletes informacidkat Az
adatmegosztasrol szl utmutaté tartalmazza.
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2. Fogalommeghatarozasok és roviditések

2.1. Roviditések

A jelen Utmutatoban el6forduld legfontosabb roviditések felsoroldsa és magyarazata itt
talalhatd:tablazati.

tablazatl: Roviditések

Rovidités ‘ Jelentés

AAS Atomabszorpcids spektrometria

AISE Szappan-, moso- és tisztitdszer-, valamint haztartasiszer-gyartok
nemzetkozi szovetsége

CAS Vegyianyag-nyilvantartasi Szolgalat

CLP Az anyagok és keverékek osztalyozasarodl, cimkézésérodl és
csomagolasardl szélé 1272/2008/EK rendelet

EINECS Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke

EK Eurdpai Bizottsag

ELINCS Torzskonyvezett Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke

ENCS Létez6 és Uj Vegyszerek Jegyzéke (Japan)

ESIS Eurdpai Vegyianyag-informaciés Rendszer

EU Eurdpai Unid

GC Gazkromatografia

GHS Vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan
harmonizalt rendszere

HPLC Nagyteljesitmény( folyadékkromatografia

InChI IUPAC nemzetkdzi kémiai azonosito

INCI Kozmetikai Osszetev6k Nemzetkdzi Nevezéktana

IR Infravoros

ISO Nemzetkozi Szabvanyigyi Szervezet

IUBMB Nemzetkozi Biokémiai és Molekularis Bioldgiai Szovetség

IUCLID Egységes Nemzetkdzi Kémiai Informacios Adatbazis

IUPAC Az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja

m/m Tomegszazalék

MS Tomegspektroszkopia

NLP Polimernek mar nem mindsil6é anyag
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NMR

ppm
REACH

SIEF
SIP
SMILES
TSCA
UV/VIS
UVvCB

XRD
XRF

Magneses magrezonancia
részecske/millio

Vegyi anyagok regisztralasa, értékelése, engedélyezése és
korlatozasa

Anyaginformacids csereféorum

Anyagazonositasi profil

Molekulak egyszerisitett egy sorban torténd beviteli rendszere
A mérgez0 anyagok ellen6rzésérol szo6ld torvény (USA)
Ultraibolya és lathatd abszorpcids spektroszkdpia

Ismeretlen szerkezetl vagy valtozo 6sszetétell, dsszetett reakcidoban
keletkezett vagy bioldgiai eredetl anyag

Rontgendiffrakcid

Rontgen fluoreszcencias spektroszkdpia
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2.2. Meghatarozasok

A jelen Uutmutatéban hasznalt legfontosabb fogalommeghatarozasok felsorolasa és leirasa itt
talalhatd:tablazat2.

Ezek a fogalommeghatarozasok figyelembe veszik a REACH- és a CLP-rendeletben hasznalt
fogalommeghatarozasokat. Ebbd6l addéddéan néhany fogalom a 67/548/EGK iranyelvben
alkalmazottdl eltéré6 mdédon kerilil meghatarozasra.

tablazat2: Fogalommeghatarozasok

Fogalommeghatarozas Leiras

Adalékanyag Olyan anyag, amelyet szandékosan, az anyag stabilizaldsa
érdekében adtak hozza az anyaghoz.*

Alkotdelem Szandékosan, a keverék létrehozasa céljabdl hozzaadott anyag.

Anyag* Olyan természetes allapotban eléfordulé vagy gyartasi folyamatbal
szarmazo kémiai elem és vegyliletei, amely az anyag stabilitasanak
megdrzéséhez szlikséges adalékanyagot és az alkalmazott folyamatbdl
szarmazo szennyez6t is tartalmazhat, de nem tartalmaz olyan oldoészert,
amely az anyag stabilitdsanak befolydsolasa vagy Osszetételének
megvaltoztatasa nélkul elkilonithetd.

Arucikk* Olyan targy, amely az el@allitas soran a funkcidjat a kémiai 6sszetételnél
nagyobb mértékben meghatarozd kilonleges format, felliletet vagy
alakot kap.

Bejelentett anyag* Olyan anyag, amelyre vonatkozoéan bejelentést nyUjtottak be, és amelyet

a 67/548/EGK iranyelvvel 6sszhangban forgalomba lehet hozni.

Egy Gsszetev6bdl allo Altaldnos szabalyként olyan, 6sszetétele alapjan meghatarozott anyag,
anyag amelyben egy f6 6sszetevd legaldbb 80%-ban (m/m) van jelen.
EK-jegyzék Bar a REACH-rendeletben jogilag nem kertl meghatarozasra, az EK-

jegyzék a vegyi anyagok korabbi unids szabalyozasi keretébdl szarmazo
alabbi harom fliggetlen és jogilag engedélyezett eurdpai anyagjegyzéket
egyesiti magaban: EINECS, ELINCS és az NLP-jegyzék (polimernek mar
nem minGsll6 anyagok). Az EK-jegyzékben szerepl6 bejegyzések egy
kémiai névbdl és egy szambodl (EK-név és EK-szam), a CAS-szambdl, a
molekulaképletbél (amennyiben rendelkezésre all) és (bizonyos tipusu
anyagoknal) leirasbdl allnak.

4 Mas terileteken az adalékanyag egyéb funkcidkkal is rendelkezhet, pl. pH-szabalyozé vagy szinezék.
A REACH-rendeletben és ebben az utmutatéban az adalékanyag stabilizatort jelent.
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EK-szam

F6 0sszetevd

Gyartas*

Intermedier*

IUCLID

Kémiailag nem atalakitott
anyag*

Keverék*

Kromatografias
ujjlenyomat

Az EK-szam az EK-jegyzékben szerepl6 anyagok numerikus azonositdja.

Az anyag olyan - adalékanyagtdl és szennyez6tdl kiilonbozo -
0sszetevdje, amely az anyag jelentds részét alkotja, és amelyet ezért
felhasznalnak az anyag elnevezésében és az anyag részteles azonositasa
soran.

Anyagok eldallitasa vagy kitermelése természetes allapotban.

Kémiai feldolgozas céljabdl gyartott és annak soran felhasznalt vagy
masik anyagga valo atalakitas céljabdl kémiai feldolgozas (a
tovabbiakban: szintézis) soran felhasznalt anyag:

(@) a nem elkulonitett intermedier olyan intermedier, amelyet a
szintézis soran nem tavolitanak el szandékosan (kivéve
mintavétel céljabdl) abbdl a berendezésbdl, amelyben a szintézis
végbemegy. Az ilyen berendezés a reaktort, kiegészité
berendezéseit és azokat a berendezéseket foglalja magaban,
amelyeken az anyag(ok) a folytonos vagy szakaszos folyamat
soran athalad(nak), valamint a reakcié kovetkezd |épése
érdekében az egyik tartoedénybdl a masikba valé atjuttatashoz
hasznalt cs6rendszert, de nem foglalja magaban azokat a
tartalyokat és mas tartéedényeket, amelyekben az anyago(ka)t a
gyartas utan taroljak;

(b) a telephelyen elkilonitett intermedier olyan intermedier, amely
nem felel meg a nem elkulonitett intermedier kritériumainak, és
amelynek esetében az intermedier gyartasara és az adott
intermedierbdl az egyéb anyag(ok) szintézisére egyazon - egy
vagy tobb jogi személy altal izemeltetett - telephelyen kertil
sor;

(c) a szallitott elkllonitett intermedier olyan intermedier, amely nem
felel meg a nem elkilonitett intermedier kritériumainak, és
amelyet mas telephelyek k6zott szallitmanyoznak vagy
beszallitanak;

Egységes Nemzetk6zi Kémiai Informacids Adatbazis Az IUCLID egy
adatbaziskezeld-rendszer, amely a vegyi anyagokra vonatkozé adatok
kezelésére szolgal.

Olyan anyag, amelynek kémiai szerkezete - kémiai folyamatot vagy
kezelést vagy fizikai asvanytani atalakitast, példaul a szennyez6k
eltavolitasat kovetben is - valtozatlan marad.

A kett6 vagy tobb anyagot tartalmazd keverék vagy oldat.

Az anyag Osszetételének az 6sszetevik jellegzetes eloszlasa alapjan
torténd jellemzése egy analitikai kromatogramon.
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*

Listaszam

Monomer*

Osszetevd

Otvozet*

Polimer*

Szennyezd

Természetben el6forduld
anyag*

Tobb 6sszetevobdl allo
anyag

Az Ugynokség altal kiadott szdm. A REACH-IT &ltal automatikusan
generdlt szam. Minden beérkezd, érvényes benyujtashoz (pl. PPORD,
megkeresések, regisztralasok, osztalyozasi és cimkézési bejelentések)
hozzarendelésre kerdl.

Olyan anyag, amely képes kovalens kotést alkotni tovabbi hasonlé vagy
kulonb6z6 molekulasorokkal a meghatarozott folyamatban hasznalt,
érintett polimerképz6 reakcid feltételei szerint.

Az anyagban jelen |év6 6nallé vegyianyag-fajta, amely egyedi kémiai
azonositd adatokkal jellemezhetd.

Olyan makroszkopikus méretekben homogén fém anyag, amely két vagy
tobb olyan mdédon kombinalt elembdl all, amely nem teszi lehetévé azok
mechanikus eszkozzel vald szétvalasztasat.

Az 6tvozetek specidlis keverékeknek szamitanak.

Monomer egységek egy vagy tébb tipusanak sorozataval jellemzett
molekulakbol all6 anyag. Az ilyen molekuldkat széles molekulatomeg-
tartomanyban kell elosztani, amelyben a molekulatémeg kilonbségét
els6sorban a monomer egységek szamanak kilénbsége okozza. A
polimer a kovetkez6kbdl all:

(@) legalabb harom monomer egységet tartalmazé molekuldk egyszeri
sulytobbsége, amelyek legaldbb egy masik monomer egységhez
vagy egyéb reagenshez kovalens kotéssel kapcsoldédnak;

(b) az azonos molekulatomegl molekuldk kevesebb, mint egyszeri
sulytobbsége.

Ennek a meghatarozasnak az ¢sszefliggésében a ,monomer egység” a
polimerben taldlhaté monomer anyag kotott formajat jelenti.

A gyartott anyagban nem szandékosan jelenlévd 6sszetev6. Szarmazhat
példaul a kiindulé anyagokbdl, vagy a gyartasi folyamat soran
végbemend masodlagos vagy nem teljes reakciok eredménye is lehet.
Jollehet jelen van a végsé anyagban, nem szandékosan adtak hozza az
anyaghoz.

Feldolgozatlan vagy kizardlag kézzel, mechanikusan vagy gravitacios
uton, vizben valé oldassal, Usztatassal, centrifugalassal, vizg6z-
desztillacidval, vagy kizarélag viz eltavolitasa céljabdl hevitéssel
feldolgozott, vagy leveg6ébdl — barmilyen mddon - kivont, a
természetben eléfordulé anyag.

Altalanos szabalyként az olyan, 6sszetétele alapjan meghatérozott
anyag, amelyben egynél tobb 6sszetevd van jelen legalabb 10%-o0s
(m/m), de 80%-nal (m/m) kisebb koncentraciéban.

A REACH-rendelet 3. cikke szerinti fogalommeghatarozasok.
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3. Az anyagok REACH- és CLP-rendelet szerinti
azonositasanak kerete

A REACH- és a CLP-rendeletek tartalmazzak az anyag fogalmanak meghatarozasat, valamint
a REACH-rendelet felsorolja az anyag regisztralas céljabdl torténd azonositasahoz sziikséges
anyagazonositasi paramétereket (VI. melléklet, 2. szakasz).

Ez a fejezet ismerteti az anyag REACH- és CLP-rendelet szerinti meghatarozasat (3.1. alpont),
bemutatja a korabbi vegyi anyagokra vonatkozd szabalyozasi keret szerinti EK-jegyzék
hasznalatanak modjat (3.2. alpont), valamint tovabbi hattér-informacidkkal szolgal a REACH-
rendeletben elbirt, az anyag azonositasara vonatkozé kovetelmények tekintetében (3.3.
alpont).

3.1. Az anyag fogalmanak meghatarozasa

Az anyag fogalmat a REACH-rendelet (3. cikk 1. pontja) és a CLP-rendelet (2. cikk 7.
pontja) hatarozza meg:

»~anyag”: olyan természetes allapotban el6fordulé vagy gyartasi folyamatbol szarmazo
kémiai elem és vegylletei, amely az anyag stabilitdsanak meg6rzéséhez szilkséges
adalékanyagot és az alkalmazott folyamatbdl szarmazé szennyez6t is tartalmazhat, de nem
tartalmaz olyan olddszert, amely az anyag stabilitasanak befolyasolasa vagy Osszetételének
megvaltoztatasa nélkil elkilonithetd.

Az anyag fogalmanak REACH- és CLP-rendelet szerinti meghatarozdsa megegyezik a
veszélyes anyagokrol széld iranyelv 7. mddositasaban (a 67/548/EGK iranyelvet médositd
92/32/EGK irdnyelvben) szerepl6 anyagfogalommal. Mindkét esetben a definicié tulmutat az
egyetlen molekulaszerkezet altal meghatarozott tiszta kémiai vegytleten. Az anyag fogalma
kilonb6z6 6sszetevbket foglal magaban, mint pl. a szennyez6ket.

3.2. Numerikus azonositok

3.2.1. EK-jegyzék

A vegyi anyagok korabbi szabalyozasi kerete harom kilonalld jegyzéket hozott létre, melyek
a kovetkez6k: Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke (EINECS),
Torzskonyvezett Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke (ELINCS) és a polimernek mar nem
mindsll6 anyagok (NLP-k) jegyzéke.

Az eurdpai piacon 1971. januar 1-je és 1981. szeptember 18-a kézo6tt forgalmazott anyagokat




18 Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és megnevezéséhez
3.0. valtozat — 2023. december

a Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke (EINECS)5 ¢ 7tartalmazza.

Ez a jegyzék kb. 100 000 anyagot tartalmaz, melyek azonositéi a kémiai neviik (és bizonyos
anyagok esetén a leirds), a CAS-szam és egy hét szamjegybdl allé azonositd, az un. EINECS-
szam. Az EINECS-szamok mindig 2-vel vagy 3-mal kezdddnek (2xx-xxX-X; 3XX-XXX-XX). Az
EINECS-be bejelentett anyagok egy ellendrz6 Iépésen mennek keresztiil, amely igazolja az
anyag jegyzékbe torténd felvételét.

Az 1981. szeptember 18. utan bejelentett és forgalomba hozott anyagok az Torzskdnyvezett
Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzékében (ELINCS)® szerepelnek. Ez a jegyzék (lista) tartalmazza
a 67/548/EGK iranyelvvel és annak mddositasaival 6sszhangban 2008. majus 31-ig
bejelentett valamennyi anyagot. Ezek az anyagok az un. ,Uj anyagok”, mivel ezeket 1981.
szeptember 18-an nem forgalmaztak a kozOsségi piacon. Az ELINCS-szamot az Eurdpai
Bizottsdg adta az anyaghoz a tagallamok illetékes hatdsagai (MSCA-k) altal végzett
felllvizsgalatot kovetéen. Az EINECS-szel ellentétben az ELINCS bejegyzései nem
tartalmazzak a CAS-szamot, hanem az MSCA altal kiosztott bejelentési szamot, a
kereskedelmi nevet (amennyiben rendelkezésre all), az osztalyozast és osztalyozott anyagok
esetén az IUPAC nevet. Az ELINCS-szamok is hétjegyliek, melyek mindig 4-essel kezd6dnek
(4xx-xxX-X).

A polimereket nem kellett bejelenteni az EINECS-be, azokra a 67/548/EGK iranyelve kilonos
szabalyai vonatkoztak®. A ,polimer” fogalmat a 67/548/EGK iranyelv 7. moddositasa
(92/32/EGK iradnyelv) hatdrozta meg részletesebben. E meghatdrozds alkalmazasanak
kovetkezményeként néhany, az EINECS bejelentési szabalyai szerint polimernek tekintett
anyag a 7. modositas értelmében a tovabbiakban mar nem volt polimernek tekinthets. Mivel
minden, az EINECS-ben nem szereplé anyag bejelentése koételezd volt, ezért az Gsszes
~polimernek mar nem minésilé anyagot” (NLP-t) elméletileg bejelentették. A Miniszterek
Tandacsanak vildgos allasfoglaldsa szerint azonban ezeket a polimernek mar nem mindsild
anyagokat nem kell visszamendlegesen bejelenteni. A Bizottsagot felkérték, hogy allitsa 6ssze
a polimernek mar nem mindsll6é anyagok listajat (az NLP-listat). Ennek a listanak azokat az
anyagokat kellett tartalmaznia, amelyeket 1981. szeptember 18-a (a 67/548/EGK iranyelv 6.
madositasanak, azaz a 79/831/EGK irdnyelvnek a hatalyba Iépése) és 1993. oktober 31-e (a
67/548/EGK iranyelv 7. mddositasanak, azaz a 92/32/EGK iranyelv hatalyba |épése) kozott
az EU piacan forgalmaztak, és amelyek teljesitették azt a kovetelményt, hogy az EINECS
bejelentési szabalyai szerint polimernek mindsliltek, de a 7. modositas értelmében tobbé mar
nem tekinthet6k polimernek. Az NLP-lista nem teljes. Az NLP-listdn szereplé anyagokat a
kémiai név, a CAS-szam és egy hét szamjegyl szam, az un. NLP-szam azonositja. Az NLP-

5Az EINECS alapja az Eurdpai Kozponti Lista (European COre INventory, ECOIN), amelyhez az ipar
tovabbi anyagokrél tehetett bejelentéseket (az anyagok EINECS-be torténd bejelentésének
kritériumai alapjan). Az ECOIN az eurdpai piacon vélhetéen forgalmazott vegyi anyagokat
tartalmazo kilonb6z6 listak (pl. TSCA) 6sszevonasaval készilt. Az EINECS 1990. junius 15-én
kerilt kozzétételre, és tobb mint 100 000 anyagot tartalmaz. A jegyzék hasznalata soran szamos
hibat fedeztek fel (nyomtatasi hibakat, pl. helytelen kémiai nevet, szerkezetet vagy CAS
regisztralasi szamot). Emiatt 2002. marcius 1-jén helyesbitést tettek kozzé.

6 ECB (2005) A 67/548/EGK iranyelv hatodik és hetedik mddositasanak (79/831/EGK és 92/32/EGK
irdnyelvek) végrehajtasara vonatkozo6 hatarozatok kézikényve. Nem bizalmas valtozat. EUR 20519
EN. Frissitett valtozat: 2005. junius.

7 Geiss F., Del Bino G., Blech G. és masok 1992., The EINECS Inventory of existing chemical
substances on the EC market. Tox Env Chem, 37. kétet, 21-33. oldal.

8 ECB, 2003., Notification of new chemical substances in accordance with Directive 67/548/EEC on the
classification, packaging and labelling of dangerous substances (Az Uj vegyi anyagok bejelentése a
veszélyes anyagok osztalyozasardl, csomagolasarol és cimkézésérdl sz61é 67/548/EGK iranyelv
szerint). Polimernek mar nem mindsilé anyagok listdja. EUR 20853 EN.

® Rasmussen K., Christ G. és Davis JB., 1998., Registration of polymers in accordance with Directive
67/548/EEC (A polimerek regisztracidja a 67/548/EGK iranyelvvel 6sszhangban), Tox Env Chem,
67. kotet, 251-261. oldal.
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szam mindig 5-tel kezdddik (5xx-xxx-X).

Ennek a harom listanak — EINECS, ELINCS és NLP-lista — az 6sszefoglalé neve az EK-jegyzék.
Az Osszes, ebben a jegyzékben szerepl6 anyag rendelkezik az Eurdpai Bizottsag altal adott
EK-szammal (az EK-szammal kapcsolatos, részletes informacidkat a II. fliggelék
tartalmazza).

Az ezekkel az anyagokkal kapcsolatos informaciok megtalalhatdok az Eurdpai Vegyianyag-
ligynokség weboldaldn (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory). Az
Ugynokség kezeli és teszi kozzé a regisztralt anyagok listajat is
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances).

Az EK-jegyzéket a gyartdk és az importérok az anyaguk EK-szamanak megallapitdsahoz
hasznalhatjak.

3.2.2. Listaszamok

A REACH-IT rendszer kialakitasakor az ECHA el6nydsnek gondolta, hogy minden olyan
benyuljtott, technikailag teljes dokumentacidhoz (elG6zetes regisztralasok, PPORD,
megkeresések, regisztralasok, osztalyozasi és cimkézési bejelentések stb.) automatikusan
egy szamot rendeljen, amely tekintetében EK-szdm nem kerilt meghatarozasra (a
listaszamok hozzarendelésének kritériumait lasd az aldbbiakban). Ez technikailag
megkonnyitette az e benyujtasokban szerepl6 anyagok kezelését, tovabbi feldolgozasat és
azonositasat. Ezeknek az un. ,listaszamoknak” ugyanolyan numerikus formatuma van, mint
az EINECS-, ELINCS- és NLP-szamoknak, csak mas szamjegyekkel kezd6dnek.

A listaszdamok numerikus formatuma megegyezik az EINECS, az ELINCS és az NLP
bejegyzések listaszamainak formatumaval. A listaszdmokat és a hozzajuk kapcsoldédo
anyagazonositasokat tulnyomd tébbségikben nem ellendrizték azok pontossaga,
érvényessége szempontjabol, és a tekintetben, hogy betartasra kerilltek-e a jelen
utmutatéban szerepl6 szabalyok.

Ki kell emelni azonban, hogy fennallhat annak a lehet6sége, hogy ugyanazon anyaghoz
kilonb6z6 listaszamok kerlilnek hozzarendelésre, amennyiben azon anyag tekintetében
kilénb6z6 azonositok hasznalatosak (pl. név). Kovetkezésképpen az is lehetséges, hogy egy
EINECS-, ELINCS- vagy NLP-listdn szerepl6 anyaghoz listaszamot rendelnek. Ez akkor
fordulhat el6, ha az ECHA-hoz a REACH-IT-en keresztll benyujtott bejelentésben az EK-
jegyzékben szerepl6tol eltéré anyagnevet hasznalnak.

A listaszamok kezd6dhetnek példaul 6-0s,7-es, 8-as vagy 9-es szammal (6xXXx-XXX-X; 7XX-
XXX-X; 8XX-XXX-X; 9XX-XXX-X).

Fontos megjegyezni, hogy néhany EINECS-bejegyzés esetében az anyag leirasa
meglehetdsen terjedelmes, és esetlegesen a REACH-rendelet 3. cikkének 1. pontja szerint
tobb anyagazonositét is magaba foglal. Ilyen esetekben a potencialis regisztrald felszolitasra
kerul, hogy pontosabban irja le az adott anyagot (pl. IUPAC-név és egyéb rendelkezésre alld
azonositok segitségével). A regisztraldonak mindazonaltal fel kell tiintetnie, hogy az anyag
melyik EINECS-bejegyzéshez tartozik. Ilyen esetekben az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
mérlegeli, hogy helyénvald-e az adott anyaghoz listaszamot rendelni.

3.3. Az anyagok azonositasanak kovetelményei a REACH- és CLP-
rendeletben

A REACH-rendelet értelmében, ha regisztralas szlikséges, akkor az anyag azonosito adataira
vonatkozd informacidkat a VI. melléklet 2. szakaszaban foglaltak szerint kell megadni.
Ezeknek az informacidoknak minden anyagra vonatkozéan megfelel6nek és elegenddnek kell
lennitik az anyag azonositasahoz. A VI. melléklet 1. megjegyzése értelmében, ha egy vagy
tobb, az anyag azonosité adataira vonatkozdé informaci6 megaddsa technikailag nem
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megoldhatd, vagy nem tlinik tudomanyosan indokoltnak, az indokokat egyértelm(ien jelezni
kell.

Ehhez hasonldéan, ha a CLP-rendelet szerint bejelentés sziikséges (CLP-rendelet 40. cikk),
akkor meg kell adni a REACH-rendelet VI. mellékletének 2.1-2.3.4. szakaszaiban eldirt, az
anyag azonositasara vonatkozé informacidkat. Ezeknek az informacidknak minden anyag
vonatkozasaban megfelelének kell lenniik az anyag azonositasahoz. A VI. melléklet 1.
megjegyzése értelmében, ha egy vagy tébb, az anyag azonosité adataira vonatkozo
informacié megaddsa technikailag nem megoldhatd, vagy nem tlinik tudomanyosan
indokoltnak, az indokokat egyértelm(ien jelezni kell.

A REACH-rendelet VI. melléklete szerinti anyagazonositasi paraméterek attekintése itt
talalhatd:tablazat3.
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tablazat3: Az anyagnak a REACH-rendelet VI. mellékletének 2. szakaszaban szereplo6
azonosit6 adatai

2.1

2.1.1

2.1.2

2.1.3

2.1.4

2.1.5

2.2

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.3.

2.3.1

Az anyagnak a REACH-rendelet VI. mellékletének 2. szakaszaban

szerepl6 azonosito adatai

AZ ANYAG AZONOSITASA

Az ebben a szakaszban megadott informacioknak minden anyagra
vonatkozéan elegendbnek kell lennilik az anyag azonositasahoz. Ha az
alabbi tételek koziil egy vagy tébb vonatkozasaban az informacio
megadasa technikailag nem lehetséges vagy nem tilnik tudomanyosan
indokoltnak, az indokokat egyértelmdien jelezni kell.

Az egyes anyagok neve és barmely mas azonositdja’;

Az IUPAC-nevezéktan szerinti megnevezés(ek). Ha nem &ll rendelkezésre,
mas nemzetkézi kémiai név (nevek)”;

Egyéb nevek (szokasos név, kereskedelmi név, révidités)

EK-szdm, azaz az EINECS-, ELINCS- vagy NLP-szam, vagy az Ugyndékség
altal adott szam (ha rendelkezésre all és megfelel6)”;

CAS-név és CAS-szam (ha rendelkezésre all)

Egyéb azonosité kéd, példaul vamazonosité szam (ha rendelkezésre all)”;

Az egyes anyagok molekula- és szerkezeti képletére vagy
kristalyszerkezetére vonatkozo informaciok”’;

Molekula- és szerkezeti képlet (beleértve a Smiles-koédot és mas
megjelenitést, ha rendelkezésre all) és a kristalyszerkezet(ek) leirdasa”;

Az optikai aktivitasra és a (sztereo-)izomerek tipikus aranyara vonatkozo
informdacio (ha rendelkezésre all és megfelel6)

Molekulatémeg vagy molekulatémeg-tartomany

Az egyes anyagok Osszetétele

Tisztasagi fok (%), ha alkalmazandd
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2.3.2 Az sszetevlk és a szennyezddések nevei

Ismeretlen vagy valtozd 6sszetételli anyag, dsszetett reakciotermékek
vagy bioldgiai anyagok (UVCB) esetében:

— a legalabb 10 %-o0s koncentracioban jelen levé sszetevbk nevei,

— a 10 %-osnal nagyobb koncentracidban jelen levs ismert 6sszetevék
nevei,

— az egyedileg nem azonosithatd ésszetevik esetében az 6sszetevok
csoportjainak leirasa kémiai jellemzok alapjan,

— az eredet vagy forras és a gyartasi folyamat leirasa.

2.3.3 Az dsszetevOk, az egyedileg nem azonosithatd 6sszetevék csoportjai és
a 2.3.2. pontban meghatarozottak szerinti szennyez6dések jellemz6
koncentracidja és koncentraciotartomanya (szazalékban)

2.3.4 Az adalékanyagok nevei, jellemzb koncentracidja és
koncentraciotartomanya (szazalékban)

PN Az anyag azonositasahoz sajatosan sziikséges valamennyi kvalitativ
analitikai adat, példaul ultraibolya, infravérés, magmagneses rezonancia,
témegspektrum vagy diffrakciés adatok

2.3.6 Az anyag azonositasahoz sajatosan sziikséges valamennyi kvantitativ
analitikai adat, példaul kromatografiai, titrimetrias, elemanalizis- vagy
diffrakcios adatok

2.3.7 Az anyag azonositasahoz (azon beliil az 6sszetevdi, adott esetben
szennyezdbdései és adalékanyagai azonositasahoz és mennyiségének
meghatarozasahoz) sziikséges analitikai modszerek vagy megfelelé
bibliografiai hivatkozasok leirdsa. A leirasnak tartalmaznia kell a kbvetett
kisérleti protokollokat és a 2.3.1-2.3.6. pont szerint jelentett eredmények
megfelel6 értelmezését. Ennek az informacidnak elegendbnek kell lennie
ahhoz, hogy a mdédszereket reprodukalni lehessen.

2.5 Az anyag azonositasa szempontjabdl relevans barmely egyéb
rendelkezésre allé informacio”;
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4. Utmutatoé az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet
szerinti azonositasahoz és megnevezéséhez

4.1. Bevezetés

Az azonositasra és megnevezésre vonatkozo6 szabalyok az egyes anyagtipusok esetén eltéréek.
Gyakorlati okokbdl a jelen utmutatd ugy épil fel, hogy a felhasznalét minden anyagtipus
vonatkozasaban kozvetlenlil ahhoz a fejezethez iranyitja, ahol a szamara megfelel
irdnymutatas talalhatd. Ezért az alabbiakban néhany magyarazat keril feltintetésre az egyes
anyagtipusok tekintetében, végezetill egy kulcsfontossagu abra, amely a megfelel6 fejezet
megtalaldsaban segit.

Az anyag azonositdsanak legalabb a REACH-rendelet VI. mellékletének 2. szakaszaban (lasd
tablazat3) felsorolt anyagazonositdsi paramétereken kell alapulnia. Ezért minden anyagot a

e

e Az IUPAC- és/vagy mas név és egyéb azonositdk, pl. CAS-szam, EK-szam (VI. melléklet,
2.1. szakasz);

e A molekula- és szerkezeti képletére vonatkozé informacidk (VI. melléklet, 2.2. szakasz);

e A kémiai 0sszetétel (VI. melléklet, 2.3. szakasz);

Az anyag teljes mértékben azonosithatd a kémiai 0sszetétele, azaz a kémiai azonosité adatai és
az egyes OsszetevOk Osszetétele alapjan. Bar ez a kozvetlen azonositas a legtobb anyag esetén
lehetséges, bizonyos anyagok esetén azonban nem Kkivitelezhet6 vagy a REACH- és a CLP-
rendelet hatalyan belil nem elegend6. Ezekben az esetekben egyéb vagy kiegészitd
anyagazonositasi informacidk sziikségesek.

fgy az anyagok két fé csoportba sorolhatdk:

1.  ,Jol meghatarozott anyagok”: Mennyiségében és min6ségében meghatarozott dsszetétellel
rendelkez6 anyag, amely megfeleléen azonosithatdé a REACH-rendelet VI. mellékletének 2.
szakasza szerinti azonosité adatok alapjan.

2. ,UVCB anyagok”: Ismeretlen szerkezet(i vagy valtozé Osszetételli, dsszetett reakcidban
keletkezett vagy biologiai eredet(i anyag. Ezek az anyagok nem elegend6é mértékben
azonosithatdék a fenti adatok alapjan.

A jol meghatarozott anyagok 6sszetételének valtozékonysagat a fé 6sszetev6é(k) koncentracio-
tartomanyanak(tartomanyainak) alsé és fels6 hatarértéke hatarozza meg. Az UVCB anyagok
esetén a valtozékonysag relativ nagy és/vagy kis mértékben elGrejelezhetd.

Ismeretes, hogy lesznek hataresetek is a jol meghatarozott anyagok (sok Gsszetev6bdl allg,
egyenként széles skaldju reakciotermék) és az UVCB anyagok (valtozd, kis mértékben
el6rejelezhet6 Osszetétell reakcidtermékek) kozott. A regisztrald feleléssége az anyagot a
legmegfeleldbb mddon azonositani.

Az azonositas és a megnevezés szabalyai eltéréek az egy f6 6sszetevébdl allé ,,jol meghatarozott
anyagok” és az egynél tobb f6 Osszetevébél allé ,jol meghatarozott anyagok” esetén. Es az
~UVCB” anyagokon bellli klilonb6z6 anyagtipusokra eltér6é azonositasi és megnevezési szabalyok
alkalmazandok.

A f6 azonositok a kulénb6z6 anyagtipusok néhany példajan keresztll bemutatva itt talalhatok:

4. éstablazat5. Ezek a példak ugy kerlltek csoportositasra, hogy az anyag azonositasanak
hasonldsagai és kiilonbségei konnyen felismerhetdk legyenek.

4. A tablazat5 nem jelenti az O0sszes lehetséges anyagtipus széleskor( listdjat. Az anyagok
azonositasi és megnevezési szabalyok szerinti alabbi csoportositasa nem tekintheté az anyagok
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hivatalos osztalyozasi rendszerének, hanem inkabb gyakorlati segitségnyujtasnak a specifikus
szabalyok megfelelé6 alkalmazasahoz és a jelen uUtmutatén bellli megfelel6 Gtmutatd
megtalalasahoz.

4.. tablazat: A f6 azonositok csoportositasa a jol meghatarozott hasonlé anyagok kiilonb6z6
tipusait bemutato példak esetén

Kozos

jellemzok

Példak vagy
reprezentans anyagok

Fo azonositok

A kémiai
Osszetétel
alapjan jol
meghatarozott
anyagok

[4.2. alpont]

Egy 6sszetev6bdl alld
anyagok, pl.

- benzol (95%)

- nikkel (99%)
[4.2.1. alpont]

Tobb 6sszetevobdl allé
anyagok, pl. meghatarozott
reakciotermékek, mint pl.
2-, 3-, és 4-klortoluol
reakciotomege (30%
mindegyik)

[4.2.2. alpont]

A kémiai 6sszetételnél
bévebben meghatarozott
anyagok, pl.

Grafit és gyémant
[4.2.3. fejezet]

Kémiai 0sszetétel: egy f6 dsszetevo
> 80%:

- A f6 Osszetevd kémiai azonositd
adatai (kémiai név, CAS-szam, EK-
szam stb.)

- Jellemz6 koncentracid, valamint
alsé és fels6 hatarértékek

Kémiai 0sszetétel: fo dsszetevok
keveréke (reakciotomege),
mindegyik 210 - <80%:

- Minden f6 6sszetevd kémiai
azonositd adatai

- Jellemz6 koncentraciok, valamint
also és fels6 hatarértékek minden
Osszetevl és maga a reakciotomeg

Egy 6sszetevobdl vagy tobb
Osszetev6bdl allo anyagokra jellemz6
kémiai 6sszetétel

ES

Egyéb fizikai vagy jellemz6
parameéterek: pl. kristalymorfoldgia,
(geoldgiai) asvanyi osszetétel stb.
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tablazat5: A f6 azonositok csoportositasa az UVCB anyagok kiilonb6z6 tipusait bemutaté példak esetén

Ko6z0os jellemzok

Példak vagy reprezentans
anyagok

Fo azonositok

Forras

Folyamat

Egyéb azonositok

UVCB anyagok
(Ismeretlen
szerkezet(
vagy valtozé
Osszetétel(,
Osszetett
reakciéban
keletkezett
vagy biolégiai
reakciéban
keletkezett
anyagok)
[4.3. fejezet]

Bioldgiai |Bioldgiai anyagok - Novény- vagy - Extrakcio - Ismert vagy generikus
anyagok |extraktumai pl. természetes |allatfajok és csalddok |- Frakciondlds, beparlas, |Osszetétel
(B) illatanyagok, természetes - Névények/allatok izolalas, tisztitas, stb. - Ismert Osszetétel
olajok, természetes részei - Szdrmaztatas* - Hivatkozas a standardokra
szinezékek és festékek - Szinindex
Osszetett bioldgiai
MELGOIEETIEL, [l - Standard enzim mér6szam
enzimek, proteinek, DNS o M
vagy RNS részek, hormonok - Cenatlal kO(.j Sy
antibiotikumok ! ! = S_zt_ere_:o ko['\ﬁgur,aao
- Fizikai tulajdonsagok
- Funkcio/Aktivitas
- Struktura
- Aminosav-szekvencia
Fermentalasi termékek - Tapoldat - Fermentalas - Terméktipusok: pl.
antibiotikumok, biopolimerek, |- Alkalmazott - Termékek izolalasa antibiotikumok, biopolimerek,
enzimek, vinasz mikroorganizmus - Tisztitasi lépések proteinek stb.
(cukorerjesztési termékek), - Ismert Osszetétel
szoforolipidek stb.
Kis Kis mértékben el6rejelezheté |Kiinduld anyagok Kémiai reakcio tipusa, pl. |- Ismert dsszetétel
meértékbe |és/vagy valtozd Gsszetételli észterezés, alkilezés, - Ismert Osszetétel
n reakciokeverékek hidrogénezés - Hivatkozas a standardokra
meghatar
QZOtt’ - Frakciok vagy parlatok, pl. |- Nyersolaj - Frakcionalas, desztilalas |- Forraspont-tartomany
Osszetett | ..\ lajok - Szén/t6ze - Frakcidk atalakitasa - LAnchossz-tartoman
vagy asvanyolajo . >ZEN/L0z€g P . . iy nany
Valtozé - Agya,g, pl. bentonit - Asvgnyl gazok - Fizikai ,feldolgozas - Aromas/allfaslarany
- Katranyok - Asvanyok - Maradékok - Ismert dsszetétel
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Osszetétel
4 kémiai
és
asvanyi
anyagok
(UVC)

Koncentratumok vagy
olvadékok, pl. fémes
asvanyok vagy kilénb6z6
olvasztasi vagy kohaszati

folyamatok maradékai, pl.

salakok

Ercek

- Olvasztas
- H6kezelés
- Ktlonb6z6 kohaszati
folyamatok

Standard index

- Ismert vagy generikus
Osszetétel
- Fémek koncentracidja

* Az aldhlzott eljarasok Uj molekuldk szintézisét jelzik
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Ez a fejezet olyan alfejezetekre tagolddik, amelyek specifikus Utmutatast tartalmaznak a
kilénb6z6 tipusu anyagok azonositasahoz. A megfelel6 fejezetek kulcsa itt taldlhatd: 1.

A 1 kulcsa azon a kritériumon alapszik, hogy vannak ,,6kolszabalyok”. A regisztralo felelGssége
a leginkabb megfeleld fejezet kivalasztasa és az anyag azonosité adatainak az adott anyagra
vonatkozd szabalyokkal és kritériumokkal 6sszhangban torténd feljegyzése.

Az alapszabaly, hogy az anyagokat lehetdség szerint a kémiai 6sszetétel és az 6sszetevok
azonositasa alapjan kell meghatarozni. Kizarélag abban az esetben, ha ez technikailag nem
megvaldsithatd, van szliikség egyéb azonositdkra, ahogyan az a kiilonb6z6 UVCB anyagok
esetén korabban meghatarozasra keriilt.

Amennyiben a regisztralo eltér a jelen Gtmutaté anyagazonositasi szabalyaitdl és
kritériumaitol, akkor azt meg kell indokolnia. Az anyag azonositasanak
atlathatonak, kovethetonek kell lennie, és biztositania kell a konzisztenciat.
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1. abra: Az Gtmutaté megfelel6 fejezeteihez és fiiggelékeihez iranyité kulcs kiilonb6z6
anyagtipusok esetén

Y

Egy 6sszetev6bdbl allo
anyagok
(4.2.1. alpont)

Egy 6sszetevs
2 80%?

T6bb 6sszetevébdl allé
anyagok
(4.2.2. alpont)

Kizarélag a kémiai
Osszetétele altal
meghatarozhatd?

Meghatdrozott ké miai

- Osszetételli anyagok

és egyéb f& azonositok
(4.2.3. alpont)

Az Gsszetétele
teljes mértékben
meghatdrozott?

Meghatdrozhaté a
kémiai 6sszetétel +a
fizikai paraméterek altal?

» UVCB anyagok
(4.3.1. fejezet)

v

Specialis UVCB anyagok
(4.3.2. fejezet)

zayya1319we.ed |seysouozeSeAue ze gleInunN EZSAIA

|
| Valtozé hosszusagu szén- |
| lincokat tartalmazé |
: anyagok (4.3.2.1. alpont) :

|

L

| Olajbdl vagy olajhoz hasonlg |
| forrasokbdl nyert anyagok |
| (4.3.2.2. alpont

|
' [
| Enzimek I
: (4.3.2.3. alpont) |
|

|
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Az anyag és adott esetben a szennyez6dések, valamint az adalékanyagok azonositasahoz
hasznalt analitikai mddszerek leirdasat és/vagy a megfeleld bibliografiai hivatkozasokat fel kell
tintetni (REACH-rendelet VI. melléklet, 2.3.5., 2.3.6. és 2.3.7. szakaszok). Ennek az
informaciénak elegendének kell lennie ahhoz, hogy a mddszereket reprodukalni lehessen. Az
analitikai technikak alkalmazasanak jellemz6 eredményeit is meg kell adni.

4.2. 36l meghatarozott 6sszetételli anyagok

A jél meghatarozott kémiai 0sszetétel(i anyagok nevét a f6 6sszetevi(k) szerint hatdrozzak
meg. Néhany anyagtipus esetén a kémiai Osszetétel 6nmagaban nem elegendd a
jellemzéshez. Ezekben az esetekben a kémiai szerkezetre vonatkozd kiegészité fizikai
paramétereket is meg kell adni az anyag azonositadsahoz.

Altaldnos szabalyként a cél az Gsszetétel 100%-os lefedése, és valamennyi dsszetevd teljes
korld kémiai azonositast igényel, beleértve a szerkezeti informaciot is. A kémiai 6sszetételik
révén meghatarozott anyagok esetén a kovetkezdket kell megklilonboztetni:

e FG6 OsszetevG: Az anyag olyan - adalékanyagtdl és szennyez6t6l kulonb6zé -
Osszetev@je, amely az anyag jelentOs részét alkotja, és amelyet ezért felhasznalnak az
anyag elnevezésében és az anyag részteles azonositasa soran.

e Szennyez6: A gyartott anyagban nem szandékosan jelenlévd Gsszetev6é. Szarmazhat
példaul a kiindulé anyagokbdl, vagy a gyartasi folyamat soran végbemen6 masodlagos
vagy nem teljes reakciok eredménye is lehet. Jéllehet jelen van a végs6 anyagban, nem
szandékosan adtdk hozza az anyaghoz.

o Adalékanyag: Olyan anyag, amelyet szandékosan, az anyag stabilizaldsa érdekében
adtak hozza az anyaghoz.

Minden, az egy vagy tobb 6sszetevébdl allé anyagban 1évd, nem f6 dsszetevét (kivéve az
adalékanyagokat) szennyez6désnek kell tekinteni. Habar bizonyos agazatokban altaldnosan
elfogadott gyakorlat, hogy a ,nyomok” meghatarozast hasznaljak, a jelen Utmutatdéban csak
a ,szennyezOdések” fogalom szerepel.

A kilonb6z6 6sszetevoknek eltéré azonositasi kdvetelményei vannak:

o A f6 GsszetevOk hozzajarulnak az anyag megnevezéséhez, és minden f6 Gsszetevet
pontosan meg kell hatarozni;

e A szennyezddések nem jarulnak hozza az anyag megnevezéséhez, de minden egyes
szennyezOdést pontosan azonositani kell.

o Az adalékanyagok hozzajarulnak az anyag 6sszetételéhez (de a megnevezéséhez nem),
és mindig pontosan azonositani kell éket.

o A f6 OsszetevOk, a szennyezOGdések és az adalékanyagok pontos azonositasanak
tartalmaznia kell az IUPAC-nevet, a kémiai nevet, a szerkezeti képletet, az EK-szamot
és adott esetben a CAS-szamot.

Néhany konvencié hasznalatos az egy 6sszetevOobol és a tobb 6sszetevobdl allé anyagok
megkulonboztetése érdekében:

e Az egy Osszetevdbdl allo anyag olyan anyag, amelyben egy Gsszetevd legalabb 80%-o0s
(m/m) koncentracidoban van jelen, és amely legfeljebb 20% (m/m) szennyezddést
tartalmaz.

Az egy Osszetev6bdl allo anyag megnevezése az egy f6 6sszetevl alapjan torténik;

¢ A tobb Gsszetev6bdl alldé anyag olyan anyag, amelyben egynél tobb 6sszetevd van jelen
altalaban legaldbb 10%-0s (m/m), de 80%-nal (m/m) kisebb koncentracidéban.

A tébb Gsszetev6bdl allo anyag két vagy tébb f6 dsszetevd reakciotomegeként kerdl
megnevezésre.

A fent emlitett szabalyok iranymutatasként szolgalnak. Az attél vald eltérés atfogd indoklas
esetén lehetséges.
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Altaldban az 1 tomegszazalékot eléré vagy azt meghaladd koncentraciéban jelen 1évd
szennyezOdéseket meg kell hatarozni. Az osztalyozas és/vagy PBT-értékelés!® szempontjabdl
relevans szennyez6déseket azonban minden esetben, a koncentraciotdl figgetlenil meg kell
hatdrozni. Altaldnos szabdly, hogy az Osszetételre vonatkozd informdcidknak 100%-os
mértékben teljesnek kell lenniik.

A REACH-rendelet, a CLP-rendelet és a jelen Utmutato értelmében az adalékanyagok az anyag
stabilitdsanak meglOrzéséhez sziikséges agensek. Az adalékanyagok tehat az anyag lényegi
Osszetevéjét alkotjak, és az anyagmérlegben figyelembe kell venni azokat. A REACH-
rendeletben és a jelen Utmutatdban szerepld definicion kivil az ,adalék” sz6 szandékosan
hozzaadott mas funkcidkkal rendelkez6 anyagokra is hasznalatos, pl. pH-szabalyozdkra vagy
szinezékekre. Ezek a szandékosan hozzaadott anyagok nem képezik énmagukban az anyag
részét, és ezért nem veszik azokat figyelembe az anyagmérlegben.

A keverékek a REACH- és a CLP- rendelet meghatarozasa értelmében az anyagok szandékos
keverékei, és igy azok nem tekintenddk tobb 6sszetevobdl allé6 anyagoknak.

Az egy OsszetevObdl allé6 anyagokra vonatkozd specifikus Utmutatas a 4.2.1. alpontban, a
tobb Osszetevokbdl allé anyagra vonatkozd a 4.2.2. alpontban taldlhaté. A kiegészit6
informacidkat igénylé anyagokra (pl. bizonyos &svanyokra) vonatkozé utmutaté a 4.2.3.
alpontban keril bemutatasra.

4.2.1. Egy Osszetevobol allé anyagok

Az egy OsszetevObdl allé anyag olyan anyag, amelyet mennyiségi 0sszetétele hataroz meg,
és amelyben egy f6 6sszetevl legaldabb 80%-ban (m/m) van jelen.

Megnevezési konvencidk

Az egy Osszetevobdl all6 anyag megnevezése a f6 Osszetevd alapjan torténik. FGszabaly
szerint a nevet angol nyelven kell megadni az IUPAC-némenklatlra szabalyai szerint (lasd I.
fliggelék). Ezt ki lehet egésziteni mas, nemzetkozileg elfogadott megjeldléssel.

Azonosité adatok

Az egy Osszetev6bdl allo anyagot a kémiai név és a f6 alkotéelem minden egyéb rendelkezésre
allé azonositdja (beleértve a molekula- és szerkezeti képletet vagy a kristalyszerkezetet)
alapjan azonositjak. Az egy OsszetevObdl all6 anyag barmely szennyezOGdését és/vagy
adalékanyagat azonositani kell. Meg kell adni a f6 6sszetevd, a szennyezddések és/vagy

w7

(tartomanyait). Mindezeket az informacidkat analitikai adatokkal kell alatamasztani.

F6 O0sszetevo Koncentra | Szennyezo Koncentracié | Az anyag azonosito
cid (%) (%) adatai

m-xilol 91 o-xilol 5 m-xilol

o-xilol 87 m-xilol 10 o-xilol

Altaldban a f6 6sszetevd kevesebb, mint 80%-ban van jelen, és teljes kori meghatarozasa

10 A PBT-értékelésre vonatkozo tovabbi informaciok és a relevans kritériumok megtalalhatok az
Utmutatd a tdjékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentum
R.11.: PBT-értékelés cim( fejezetében.
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szlikséges az 0sszes fent emlitett adatok segitségével. A f6 alkotéelem és a szennyezddések
tipikus koncentraciéi 6sszegének 100%-nak kell lennie. Az 1%-nal nagyobb koncentraciéban
jelen l1évé szennyezddéseket névvel és azonositoval egyltt kell megadni. Az osztalyozas
és/vagy PBT-értékelés szempontjabdl relevans szennyezOdéseket!!® mindig ugyanazon

e s

A 80 tomegszazalékos szabaly helyes alkalmazasa érdekében a szandékosan hozzaadott
anyagokat, mint pl. a pH-szabalyozodkat vagy szinezékeket az anyagmeérlegben figyelmen
kivul kell hagyni.

A ,80%-0s szabaly” keril alkalmazasra az Uj anyagok bejelentésénél (67/548/EGK iranyelv)
és a REACH-ben alkalmazandé. A 80 témegszazalékos szabalytdl valo eltérést indoklassal kell
alatamasztani. Az indokolt eltérés lehetséges példai a kovetkezOk:

e Amennyiben a f6 6sszetev6 80 tomegszazaléknal kisebb koncentracidoban van jelen, de
igazolhatd, hogy az anyag ugyanazon fizikai és kémiai tulajdonsdgokkal és ugyanazzal
a veszélyességi profillal rendelkezik, mint mas, egy 6sszetevobdl allé, ugyanazon
azonosité adatokkal rendelkez6 anyagok, amelyek megfelelnek a 80 tomegszazalékos
szabalynak.

e A f6 Osszetev6 és a szennyezddések koncentraciétartomanya meghaladja a 80
tOmegszazalékos kritériumot, és a f6 Osszetevdé csak esetenként éri el a 80
tOmegszazalékot vagy marad az alatt.

Példak

Any Fo6 Koncent | Jellemz | Koncent | Szennye Koncent | Jellemz | Koncent Az
ag Osszetevo racio o racio z6 racio 0 racié anyag
fels6 koncent | alsé fels6 koncent alsé azonosi
hatara racio hatara hatara racio hatara to
(%) (%) (%) (%) (%) (%) adatai
o-xilol 90 85 65 m-xilol 35 15 10 o-xilol
2 o-xilol 90 85 65 p-xilol 5 4 1 o-xilol
m-xilol 35 15 10
A f6 GsszetevO és a szennyezOdés koncentracid-tartomanyanak kdszénhetéen az 1-es és a 2-es anyag tébb
Osszetevobol, két f6 0sszetevébdl, o-xilolbdl és m-xilolbdl allé vagy egy 6sszetevobdl alld anyagnak tekinthets. A
megoldas ebben az esetben az, hogy mindkét anyagot egy 6sszetev6bdl allé anyagnak kell tekinteni, amelynek az az
oka, hogy az o-xilol jellemzéen 80 tomegszazalékot meghaladd mértékben van jelen.

Analitikai informaciok

Az egy 6sszetev6bdl allé anyag dsszetevbinek és szennyezddéseinek azonositdsahoz elegendd
mindségi adatot kell szolgaltatni. Kiilonbdz8 spektroszképiai eljarasok is megfeleldk lehetnek
az anyag azonositdsdnak megerdGsitésére, példaul az ultraibolya és a lathatd abszorpcios
spektroszkoépia (UV/Vis), az infravordos spektroszkopia (IR), a nukleadris magneses
magrezonancia spektroszkdpia (NMR) és a tomegspektroszképia (MS). A szervetlen anyagok
vagy a kristalyszerkezettel kimutathatdo/mérhetd szerves és/vagy fémszerves anyagok
esetében a legtobb esetben elé6nydsebb a rontgendiffrakciéd (XRD) hasznalata.

Az anyag Osszetételének megerdsitéséhez detektalasi technikaval parositott mennyiségi
modszereket, példdul kromatografids technikakat - gazkromatografiat (GC) vagy nagy
teljesitmény( folyadékkromatografiat (HPLC) - kell alkalmazni. Szervetlen anyagok esetében
megfelel6bb lehet a rontgendiffrakcio (XRD), a réntgen fluoreszcencias spektroszkopia (XRF),

11 A PBT-értékelésre vonatkozo tovabbi informaciok és a relevans kritériumok megtalalhatdk az
Utmutatd a tdjékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentum
R.11.: PBT-értékelés cim( fejezetében.
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az atomabszorpcidés spektrometria (AAS), az induktiv csatolt plazma optikai emisszids
spektrometria (ICP-OES) vagy az induktiv csatolt plazma tomegspektrometria (ICP-MS).
Adott esetben egyéb elfogadott 6sszetev6-elvalasztasi technikakat is alkalmazni kell.

Az analitikai mddszerek leirdsanak tartalmaznia kell az alkalmazott kisérleti protokollokat és
a jelentett eredmények értelmezését.

Az analitikai modszerek folyamatos fejlodésen és fejlesztésen mennek keresztiil. Ezért a
regisztralé felel6ssége, hogy megfelel6 elemzési adatokat szolgaltasson.
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4.2.2. Tobb 6sszetevobdl allo anyagok

A tObb 6sszetevdbdl allé anyagot annak mennyiségi dsszetétele hatarozza meg, amelyben
tobb Osszetevl van jelen legalabb 10 tomegszazalékos, de 80 tOmegszazaléknal kisebb
koncentraciéban. A tobb 6sszetevobdl allé anyag egy gyartasi folyamat eredménye. 12

A REACH-rendelet a gyartott anyag regisztraldsat irja el6. Amennyiben tobb 6sszetevobdl allo
anyag kerlil gyartasra, akkor a tobb 6sszetev6bdl allé anyagot kell regisztralni.!3 4 Eseti
alapon kell eldénteni, hogy az anyag gyartasi folyamatanak kilénb6z6 |épései mennyire
tartoznak bele a ,gyartas” fogalmaba. Nem sziikséges az anyagot dnmagaban vizsgalni, ha
az anyag veszélyességi profilja elegend6 mértékben leirhato az egyes 6sszetevbkre vonatkozd
informacidk segitségével.

Megnevezési konvenciok

A tobb Osszetevdbdl allé anyag megnevezése az anyagot nmagaban alkoto fé 6sszetevok
reakciotomegeként torténik, azaz nem a gyartashoz szikséges kiindulé anyagok
reakciotomegeként. Az altaldanos formatum a kovetkez6: ,[f6 Osszetevok nevei]
reakciotomege”. Ajanlott az 6sszetevOk neveit betlrendben feltlintetni, valamint az ,és”
kotdszoval egymastol elvalasztani. Kizarélag a jellemzGen legaldbb 10%-ban jelen 1évé f6
Osszetevdk jarulnak hozzad a megnevezéshez. A nevet fészabdly szerint angol nyelven kell
megadni, az IUPAC-ndmenklatira szabadlyai szerint. Ezt ki lehet egésziteni mas,
nemzetkozileg elfogadott megjeltléssel.

Azonosité adatok

A tobb 0Osszetev6bdl alld6 anyagot a kémiai név és az anyag mint olyan minden egyéb
rendelkezésre all6 azonositéja, valamint az Osszetevék kémiai azonossaga (beleértve a
molekula- és szerkezeti képletet vagy a kristalyszerkezet(ek)et is) alapjan azonositjak. A tébb
Osszetev6bdl allé anyag barmely szennyez6dését és/vagy adalékanyagat azonositani kell.
Meg kell adni az Osszetevok, a szennyezddések és/vagy adalékanyagok jellemzd

7.

informacidkat analitikai adatokkal kell alatamasztani.

F6 Osszetevok Koncentraci | Szennyezé | Koncentracié | Az anyag azonosité adatai
6 (%) (%)

m-xilol 50 p-xilol 5 M-xilol és o-xilol

o-xilol 45 reakciotomege

A tobb 6sszetev6bdl allé anyagok esetén a kémiai sszetétel ismert, és tobb f6 6sszetevd is
relevdns az anyag azonositdsa szempontjabdl. Ezen kivlil az anyag kémiai Osszetétele
jellemzo értékekként és tartomanyokként elGre lathatd. A f6 6sszetevét teljes mértékben, az
0sszes relevans paraméter segitségével azonositani kell. A f6 0OsszetevOk jellemz6

........

O0sszege 100% kell, hogy legyen.

12 A keverék és a tobb 6sszetevobdl alld anyag kozotti kiilonbség abban all, hogy a keveréket Ugy allitjak
el6, hogy két vagy tobb anyagot elegyitenek anélkiil, hogy kémiai reakcio kévetkezne be. A tobb
OsszetevObdl allé anyag kémiai reakcié eredménye.

13 Szamos anyag mentesll a REACH-rendelet szerinti regisztralas aldl (pl. a IV. mellékletben felsorolt
anyagok).

14 Ez a megkozelités nem alkalmazhaté szamos specifikus anyagra, mint pl. asvanyokra (tovabbi
informacidk a 7.5. alpontban talalhatok).
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A tébb Osszetevobdl allé anyag helyes azonositasa érdekében a szandékosan hozzaadott
anyagokat, mint pl. a pH-szabalyozékat vagy szinezékeket az anyagmeérlegben figyelmen
kivul kell hagyni.

Az 1%-nal nagyobb koncentraciéban jelen 1évé szennyezédéseket névvel és minden
rendelkezésre allé6 azonositéval egyltt kell megadni. Az osztalyozas és/vagy PBT-értékelés
szempontjabdl relevdns szennyezOdéseket mindig ugyanazon azonositok szerint Kkell
meghatarozni, figgetlenil azok koncentraciéjatol.

Fo6 Koncen | Jellemz | Koncent | Szennyez6 Koncent | Jellemz | Koncen | Az anyag
osszetevd tracio |6 racio racio 6 tracié6 | azonosité
felsé koncent | alsé felso koncent | alsé adatai
hatara |racié hatara hatara |racio hatara
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
anilin 90 75 65 fenantrén 5 4 1 Analin és
naftalin 35 20 10 naftalin -
reakciotome
ge

Jelen Utmutatd szabalyai értelmében ez egy tobb Osszetevébdl allé anyag. Habar az egy
Osszetev6 koncentracidtartomanya meghaladja a 80%-ot, ez csak esetenként fordul eld, és a
jellemzé 6sszetétel 80% alatt van.

Ha egy tobb Osszetev6ébdl allé6 anyag f6 6sszetevbje 10 tomegszazaléknal kisebb vagy 80
tomegszazaléknal nagyobb vagy azzal egyenl6 aranyban van jelen, az eltérést indokolni kell.
Az indokolt eltérés egyik lehetséges példaja a kovetkezo:

o Az 0Osszetevé csak alkalmanként van jelen 10 tOmegszazaléknal kisebb vagy 80
tOmegszazaléknal nagyobb vagy azzal egyenl6 aranyban.

Példaul, ha egy anyag két Osszetevét tartalmaz, az egyiket 85%-ban, a masikat 10%-ban, a
tobbi szennyez6dés. Mindkét 6sszetevl hozzajarul az anyag kivant technikai hatasahoz, és
szlikséges ahhoz. Ebben az esetben annak ellenére, hogy az egyik 6sszetevé 80%-ot
meghaladé koncentraciéban van jelen, az anyag két 6sszetev6ébdl allé anyagként irhaté le.

Analitikai informaciok

A tobb 6sszetevobdl allé anyag 6sszeteviinek és szennyezddéseinek azonositasahoz elegend6
minOségi adatot kell szolgaltatni. Kiulonb6zé spektroszképiai mddszerek is megfelel6k
lehetnek az anyag azonositdsanak megerdsitésére, példaul az ultraibolya és a lathato
abszorpcids spektroszkopia (UV/Vis), az infravorés spektroszkopia (IR), a nuklearis magneses
magrezonancia spektroszkdpia (NMR) és a tomegspektroszkdpia (MS). A szervetlen anyagok
vagy a kristalyszerkezettel kimutathatd/mérhetd szerves és/vagy fémszerves anyagok
esetében a legtdobb esetben el6nydsebb a réntgendiffrakciéo (XRD) hasznalata.

Az anyag Osszetételének megerdsitéséhez detektaldsi technikdval parositott mennyiségi
modszereket, példaul kromatografids technikakat - gazkromatografiat (GC) vagy nagy
teljesitményl folyadékkromatografiat (HPLC) - kell alkalmazni. Szervetlen anyagok esetében
megfelelébb lehet a rontgendiffrakcid (XRD), a rontgen fluoreszcencias spektroszkdpia (XRF),
az atomabszorpcidés spektrometria (AAS), az induktiv csatolt plazma optikai emisszios
spektrometria (ICP-OES) vagy az induktiv csatolt plazma tomegspektrometria (ICP-MS).
Adott esetben egyéb elfogadott dsszetevi-elvalasztasi technikakat is alkalmazni kell.

Az analitikai mddszerek leirasanak tartalmaznia kell az alkalmazott kisérleti protokollokat és
a jelentett eredmények értelmezését.



Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és megnevezéséhez
3.0. valtozat - 2023. december

Az analitikai mddszerek folyamatos fejlddésen és fejlesztésen mennek keresztil. Ezért a
regisztralé felel6ssége, hogy megfelel6 elemzési adatokat szolgaltasson.

A tobb O0sszetevobol all6 anyag egyes osszetevoinek regisztralasa

Az anyag azonosité adatainak a regisztralas céljabdl torténd rogzitése soran altalaban a tébb
Osszetev6bdl allé anyagokra vonatkozéd megkézelitést kell kévetni (azaz a tobb 6sszetevobdl
allé anyagok regisztralasanak modjat). Ett6l a megkozelitéstdl vald eltérésként az egyedi
Osszetevok is regisztralhatok indokolt esetben. Az egységesen elbirt azonositastél (és esetleg
regisztralastdl) valé eltérés lehet6sége az anyagok egyedi Osszetevli alapjan torténd
azonositdsa céljabodl a kovetkez6 esetekben all fenn:

¢ ha nem csokkennek a tajékoztatasi kovetelmények;

o elegendé meglévé adat all rendelkezésre az egyedi Osszetevdk regisztralasanak
maodjahoz, azaz ez a mddszer alapesetben nem vezethet kiegészité (gerinces allatokon
végzett) vizsgalatokhoz a szabvanyos megkdzelitéshez viszonyitva;

e az egyes OsszetevOk regisztraldsa sokkal hatékonyabb helyzetet eredményez (azaz
elkerilheto altala szamos, ugyanolyan 6sszetevOokbdl all6 anyag regisztraldsa);

¢ az egyes reakciotomegek Gsszetételére vonatkozoé informaciok rendelkezésre allnak.

A rugalmassag lehet6ségével nem szabad visszaélni pusztan az adatkdvetelmények
elkerilése érdekében. Evi 1200 tonna (t/év) mennyiségli tobb Gsszetevébdl allé anyag
.(C+D)” esetén példaul, ahol az Osszetétel 50% C és 50% D, ez a megkézelités két
regisztralashoz vezetne a kovetkez6 informacidkkal:

»C” anyag

e 600 tonna
e Az 1000 tonnat meghaladdé mennyiségre vonatkozé adat kovetelmények teljesitendék
(X. melléklet)

.D" anyag

¢ 600 tonna
e Az 1000 tonnat meghaladd mennyiségre vonatkozé adat kdvetelmények teljesitend6k
(X. melléklet)

Ezt a moddszert kell 6sszevonni az egy jogi személyhez kapcsoldodd ugyanazon anyagbdl
hasznalt mennyiség REACH-rendelet szerinti Osszesitésével. A javaslat célja a kovetkezd
adatkovetelmények elérése:

e az 0sszes egyéni 0sszetevd mennyiségének dsszegzése (az anyagban |évé mennyiségek
alapjan)
e az adott Osszetevét tartalmazoé anyag legmagasabb mennyiségére hivatkozni
A tajékoztatasi kovetelményeket a legnagyobb eredmény alapjan kell meghatarozni. A
mennyiség bejelentéséhez az egyes 6sszetevok mennyiségeinek Osszegét kell figyelembe

venni. Az aldbbiakban egyszer(sitett példak taldlhatok e megkdzelités gyakorlati
alkalmazasanak szemléltetésére:

1. sz. példa

A ,C+D+E" tobb 0sszetevébdl allé anyag egy jogi személy gyartasanak eredménye, amelybdl
addddan kilonbozdé anyagok keletkeznek:

e 1. anyag: 50% C és 25% D és 25% E, 1100 t/év

e 2. anyag 50% C és 50% D, 500 t/év

Ebben az esetben is a reakciotermékbdl kell kiindulni: a két anyagot tobb 6sszetevébdl alld
anyagként kell regisztralni. Amennyiben az egyes Osszetevék kllon regisztralasanak
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megkozelités kertl alkalmazasra, !> akkor a kovetkez6 torténik:
A ,D" anyag bejelentése a kdvetkezot jelenti:
e Mennyiség: (25% * 1100) + (50% * 500) = 525 t/év

A tdjékoztatasi kovetelmények meghatarozasakor a legszigoribb kdvetelményt kell alapul
venni. Ebben az esetben: >1000 t/év, mivel a tdbb 6sszetevibdl allé ,,C+D+E” anyag 6sszes
mennyisége meghaladja az évi 1000 tonnat.

Megjegyzés: ebben a példaban a ,C” és ,E” anyagokat is ennek megfeleléen regisztralni kell.

példa

A ,G+H+I" tébb 6sszetevébdl allo anyag egy jogi személy gyartasanak eredménye, amelybdl
addéddan kilénb6z6 anyagok keletkeznek:

e 3.anyag 65% G és 15% H és 20% I, 90 t/év
e 4. anyag 60% G és 40% H, 90 t/év

»G"” anyag bejelentése:
e Mennyiség: (65% * 90) + (60% * 90) = 112,5 t/év

A tajékoztatasi kovetelmények meghatarozasakor a legszigoribb kévetelményt kell alapul
venni. Ebben az esetben: >100 t/év, mivel a ,,G"” 6sszetevl teljes mennyisége meghaladja
az évi 100 tonnat.

Megjegyzés: ebben a példaban a ,H” és ,I"” anyagokat is ennek megfeleléen regisztralni kell.

Az emlitett tajékoztatasi kovetelmények megallapitdsan kivil egy masik megfontolas a
(gerinces allatokon) elvégzendd Uj vizsgalatok szama. A stratégiarol valo dontés meghozatala
el6tt a potencidlis regisztraléknak figyelembe kell vennitk, hogy elegendé mar létez6
(gerinceseken végzett) vizsgalat all-e rendelkezésre, és hogy a javasolt rugalmassag
kevesebb vagy tobb Uj (gerinces allatokon végzett) vizsgdlathoz fog vezetni. Azt a stratégiat
kell valasztani, amely elkerili az Gjabb (gerinces allatokon végzett) vizsgalatokat.

Kétségek felmerlilése esetén az altaldnos Ut az anyag azonosité adatainak a regisztralas
céljabol torténd régzitéséhez a gyartott anyag azonositasa.

4.2.3. Meghatarozott kémiai 6sszetételli anyagok és egyéb fo azonositok

Néhany, a kémiai Osszetételével azonosithaté anyag (pl. a szervetlen asvanyok) esetén
tovabbi pontositasra van szikség sajat azonositasanak biztositasa érdekében. Ezek az
anyagok lehetnek egy 6sszetevobdl allo, illetve tébb 6sszetevibdl allé anyagok, azonban az
el6z6 alpontokban bemutatott anyagazonositasi paramétereken kivil egyéb f6 azonositok is
szlikségesek az anyag azonositdsanak egyértelmd régzitéséhez.

Példak

Néhany egyedi szerkezet(i, nemfémes (természetes vagy mesterséges) asvanyi anyag
esetében is szlikség van a morfologiai és a kristalytani 6sszetételre az anyag egyértelmd
azonositasa érdekében. Erre példa a kaolin (CAS 1332-58-7), amely kaolinitbdl, kalium-
aluminium-szilikatbdl, foldpatbol és kvarcbol tevodik Gssze.

15 A példa a tajékoztatasi kovetelmények megallapitasdnak és a mennyiségek bejelentésének
illusztralasara szolgal. Nem tér ki arra, hogy indokolt-e ez a megkézelités ebben az esetben.
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A ,nanoformdakban” lév6 anyagokra vonatkozé konkrét REACH-kotelezettségeknek vald
megfelelésre vonatkozd Utmutatast az Appendix for nanoforms applicable to the Guidance on
Registration and Substance Identification?¢(A regisztralasrol és az anyagazonositasrdl szolo
Utmutatdhoz tartozé nanoformakra vonatkozoé fliggelék) tartalmazza. A dokumentum
kifejezetten a nanoformak azonositasaval és jellemzésével kapcsolatos kérdésekre terjed ki.

Megnevezési konvenciok

Elméletileg ugyanazok a megnevezési szabalyok kovetendOk az egy OsszetevObdl alld
anyagok (lasd a 4.2.1. alpontot) és a tobb dsszetev6bdl allé anyagok (lasd a 4.2.2. alpontot)
esetében.

A szervetlen &svanyi anyagok esetében az 0OsszetevOk tekintetében hasznalhatéok az
asvanytani nevek. Példaul az apatit egy tobb GsszetevObdl alldé anyag, Osszetevdi foszfat
asvanyok, amelyeket altalaban hidroxilapatitnak, fluorapatitnak és klérapatitnak neveznek, a
Osszetevdbdl allé keverék képlete: Cas(PO4)3(0OH, F, Cl). Egy masik példa az aragonit, amely
a kalcium-karbonat egyik kristalymodosulata.

Azonosité adatok

Ezen anyagok azonositasa és megnevezése az egy 6sszetevObadl allé anyagokra (lasd a 4.2.1.
alpontot), illetve a tobb Osszetevébdl allé anyagokra (lasd a 4.2.2. alpontot) vonatkozdé
szabalyok szerint torténik. Egyéb specifikus f6 azonositasi paraméterek hozzaadasa az adott
anyagtol fiigg. Az egyéb f6 azonositok lehetnek példaul a spektralis adatokkal megadott elemi
Osszetétel, a rontgendiffrakcié (XRD) révén meghatarozott kristalyszerkezet, infravoros
abszorpcids cslicsok, expanzids index, kationcserélé kapacitas, illetve mas fizikai és kémiai
tulajdonsagok.

Asvanyok esetében fontos az elemi Gsszetétel eredményeinek a spektralis adatokkal torténé
kombinalasa az asvanytani Gsszetétel és a kristalyszerkezet meghatarozasa érdekében.
Ebben az esetben ezt alatdmasztjak a jellemzé fizikai-kémiai tulajdonsdgok, ugymint a
(rontgendiffrakcié révén meghatarozott) kristalyszerkezet, az alak, a keménység, a
duzzaddképesséq, a slirliség és/vagy a fajlagos felllet.

Egyes asvanyok tekintetében megadhatok tovabbi specifikus, f6 azonositdk példai is, mivel
az asvanyoknak jellemz6 fizikai-kémiai tulajdonsagai vannak, amelyek lehetévé teszik
azonositasuk kiegészitését, pl. a talkum nagyon kis keménysége, a bentonit
duzzaddképessége, a kovafold alakjai, a barit nagyon nagy s(irlisége és a fajlagos felllet
(nitrogén adszorpcio alapjan).

Analitikai informaciok
A f6 kritérium az, hogy minden sziikséges informaciot meg kell adni az anyag szerkezetének
megerdsitése érdekében. Ugyanazon analitikai adatokat kell megadni az egy Osszetevdébdl

allé anyagok (lasd a 4.2.1. alpontot) és a tébb Gsszetevébdl allé anyagok (lasd a 4.2.2.
alpontot) esetén.

4.3. UVCB anyagok

Az ismeretlen szerkezetl vagy valtozo Gsszetétell, Gsszetett reakcioban keletkezett vagy
bioldgiai eredetl anyagokat (Unknown or Variable composition, Complex reaction products

16 A regisztralasrél, valamint az anyagazonositasrol szél6 Utmutatohoz kapcsolddo fliggelék a
nanoanyagokrol itt taldlhatdk:https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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or Biological materials!?: 18 19), mas néven UVCB anyagokat kémiai 0sszetétellik révén nem
lehet kielégité mddon azonositani, mivel:

o Az Osszetevbk szama viszonylag nagy, és/vagy
e Az Osszetétel jelentés mértékben ismeretlen, és/vagy
o Az Osszetétel valtozékonysaga viszonylag nagy és kis mértékben elérejelezhet6.

Kovetkezésképpen az UVCB anyagok azonositdsa tekintetében a kémiai Osszetétellikkel
kapcsolatban ismerteken kivil masfajta adatokra is szlikség van.

Az 5. tablazatban (tablazat5) lathatd, hogy az UVCB anyagok kilénb6z6 fajtaira vonatkozé f6
azonositék az anyag forrasahoz vagy az alkalmazott folyamathoz kapcsolédnak; vagy az
~€gyéb f0 azonositok” (pl. a ,kromatografiai vagy egyéb ujjlenyomatok”) egy csoportjaba
tartoznak. Az itt (tablazat5) megadott azonositok szama és fajtai a tipusok valtozékonysagat
mutatjak be, nem tekintenddk atfogé 6sszefoglalasnak. Abban az esetben, ha pl. egy komplex
reakcidtermék vagy egy bioldgiai eredetl anyag kémiai dsszetétele ismert, akkor az anyagot
egy vagy tobb ¢sszetev6bdl allé anyagként kell azonositani. Egy adott anyag UVCB-ként
torténd azonositasa azzal jar, hogy a forrasban vagy a folyamatban bekdvetkez6é barmely
lényeges valtozas valdszinlleg egy masik anyagot eredményez, amelyet Ujra regisztralni kell.
Amennyiben egy reakciokeverék ,tobb 0sszetevdbdl allé anyagként” keriil azonositasra, akkor
az anyag lehet eltér6 forrasu, és/vagy készilhet eltéré folyamattal, amig a végleges anyag
Osszetétele a meghatarozott tartomanyon belldl marad. Ezért ilyen esetekben nincs sziikség
Uj regisztralasra.

Az UVCB anyagokkal kapcsolatos altalanos utmutaté a 4.3.1. alpontban, mig a valtozé
szénlanc-hosszlsagu anyagokkal, az olajbdl vagy olajhoz hasonld forrasokbdl szarmazo
anyagokkal és az enzimekkel, mint az UVCB anyagok kilonb6z6 fajtaival kapcsolatos,
specifikus Utmutaté a 4.3.2. alpontban taladlhaté.

4.3.1. Az UVCB anyagokkal kapcsolatos altalanos atmutato

Az Utmutato jelen alpontja altalanos utmutatast nyujt arrdl, hogyan hasznalhatdk az anyag
azonositdsa érdekében bizonyos f6 azonositdk a REACH-rendelet VI. mellékletében (2.
szakasz) meghatarozott anyagazonositasi paraméterek mellett.

A kémiai 0sszetételre vonatkoz6 adatok

Az UVCB anyagok vagy nem hatarozhatok meg egyértelm(ien az 6sszetevék IUPAC-nevei
segitségével, mivel nem minden 0&sszetev6 azonosithatd; vagy specifikus informacidk
hianyaban altalanosan hatarozhaték meg, mivel a pontos Osszetétel valtozd. Az dsszetevbk
és a szennyezOdések kozotti kiulonbségtétel hidnyabdl eredéen a ,f6 Osszetevok” és a
~SzennyezO6dések” meghatdrozasai nem tekintenddk relevansnak az UVCB anyagok
tekintetében.

Mindazonaltal meg kell adni minden ismert, a kémiai Osszetételre és az Osszetevlkre
vonatkozé adatot. Az Gsszetétel leirdsa gyakran megadhato altalanosabb maddon, példaul
~€gyenes lancu zsirsavak C8-C16” vagy ,alkohol etoxilatok C10-C14 alkohol és 4-10 etoxiliat
egységekkel”. Tovabba a kémiai Osszetétellel kapcsolatos adatok megadhatdk a jol ismert

17 Rasmussen K., Pettauer D., Volimer G. és tarsai, 1999., Compilation of EINECS: Descriptions and
definitions used for UVCB substances. Tox Env Chem, 69. kotet, 403-416. oldal.

18 US EPA, (2005-B) Toxic Substances Control Act Inventory Registration for Combinations of two or
more substances: complex reaction products.

19 US EPA, (2005-D) Toxic Substances Control Act Inventory Registration for Chemical Substances of
Unknown or Variable Composition, Complex Reaction Products and Biological Materials: UVCB
Substances. UVCB Substances.
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hivatkozas-mintak vagy szabvanyok alapjan; sok esetben ezek mellett indexek és meglévd
kédok is alkalmazhatok. Az Osszetétellel kapcsolatos egyéb altalanos informacié lehet az
ugynevezett ,ujjlenyomat”, amely pl. egy olyan kromatografias vagy spektralis kép, amely
jellemz6 csucs-kombinaciot tartalmaz.

UVCB anyag esetén a =10% koncentracidban jelen 1év0 6sszes 6sszetevot és a 10%-nal
kisebb koncentracidoban jelen lév6 6sszes tobbi ismert 6sszetev6t az angol nyelv(i IUPAC-
névvel, a jellemz6 koncentracidkkal és koncentracidtartomanyokkal kell megadni.

Ezenkivil, ha rendelkezésre all, minden egyes 6sszetevore vonatkozdéan meg kell adnia egy
numerikus azonositét (CAS-szam és/vagy EK- vagy listaszam).

Az egyedileg nem azonosithatdé dsszetevoket kémiai jelleglik alapjan csoportokban kell leirni.
Ebben az esetben minden csoport esetében meg kell adni legalabb a kémiai nevet, a jellemzé
koncentraciét és koncentracidtartomanyt. Ezen tilmenden, amennyiben rendelkezésre all,
molekularis és szerkezeti informacié is meg kell adnia.

Az anyag osztdlyba sorolds és/vagy PBT-értékelés?® tekintetében relevans osszetevdit
koncentraciéjuk mértékétdl fliggetlendl minden esetben ugyanazokkal az azonositdokkal kell
meghatarozni.

Az osztalyozas szempontjabol nem relevans ismeretlen 6sszeteviket lehet6ség szerint kémiai
jelleglik altalanos leirasa révén kell meghatarozni. Az adalékanyagokat a jél meghatarozott
anyagok esetében leirtakhoz hasonlé mddon, teljes koérien meg kell hatarozni.

A fo azonositasi paraméterek - név, forras és folyamat

Mivel a kémiai 6sszetétel 6Ghmagaban nem elegend6 az anyagok azonositasara, az anyagokat
a nevikkel, az eredetlikkel vagy forrasukkal, valamint a gyartasi folyamat leirdsaval kell
azonositani. Az anyag mas tulajdonsagai szintén fontos azonositok lehetnek, vagy mint
relevans altalanos azonositd (pl. a forraspont), vagy mint az anyag adott csoportjara jellemz6
nagyon fontos tulajdonsag (pl. az enzimek esetében a katalitikus aktivitas).

1. Megnevezési konvenciok

Az UVCB anyagok neve altaldban tartalmazza a forrast és a folyamatot, az altaldnos
formatum: el6szor a forras, azt kovetben a folyamat (ok).

¢ A bioldgiai eredetl anyag a fajok nevével kerll azonositasra.

e A nem bioldgiai eredet(i anyag a kiindulé anyaggal kerll azonositasra.

¢ A folyamatok Uj molekuldk szintézise esetén a kémiai reakcio tipusaval, vagy a finomitas
Iépéseinek megnevezésével kerlilnek megadasra, pl. extrakcid, frakcionalas, téményités
vagy maradékként.

Példak

EK-szam

296-358-2 Levendula, Lavandula hybrida, extraktum, acetilezett

307-507-9 Levendula, Lavandula latifolia, extraktum, szulfuralt, palladium
so

20A PBT-értékelésre vonatkozé tovabbi informacidk és a relevans kritériumok megtalalhatdk az
Utmutatd a tdjékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentum
R.11.: PBT-értékelés cim( fejezetében.
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Reakcidétermékek esetében ettdl eltérd formatum szerepel az EK-jegyzékben, példaul

e EINECS: A f6 kiinduld anyag, a tébbi kiindulé anyag reakcioterméke(i)
e ELINCS A kiindulé anyag(ok) reakciéterméke(i)

Példak

EK-szam

232-341-8 Salétromos sav, reakcidotermékek 4-metil-1,3-benzol-diamin
hidrokloriddal

263-151-3 Zsirsavak, kdékusz, reakcidotermékek dietiléntriaminnal

400-160-5 A kovetkez6k reakcidtermékei: tallolaj zsirsavak, dietanolamin
és bérsav

428-190-4 A kovetkez6k reakcidtermékei: 2,4-diamino-6-[2-(2-metil-1H-

imidazol-1-il)etil]-1,3,5-triazin és cianursav

A jelen irdnymutatast tartalmazdé dokumentaciéban a reakciétermék(ek) nevének altalanos
formatuma: ,[A kiindulé anyagok nevének] reakcidterméke(i)”. A nevet fészabaly szerint
angol nyelven kell megadni, az IUPAC-némenklatlra szabalyai szerint. Ezt ki lehet egésziteni
mas, nemzetkozileg elfogadott megjeldléssel. Ajanlott a ,reakcid” szét a reakcidé adott
tipusanak altalanos megnevezésével helyettesiteni, pl. észterezés vagy soképzés stb. (az
irAanymutatast lasd a négy specifikus UVCB-alcsoportnal az alabbiakban).

2. Forras

A forras két csoportra oszthato:

2.1. Biolégiai eredetii forrasok

A bioldgiai eredetli anyagokat a nemzetség, a faj és a csalad megnevezésével kell megadni,
példaul Pinus cembra, Pinaceae jelentése Pinus (nemzetség), cembra (faj), Pinaceae (csalad),
valamint adott esetben a tenyészet és a genotipus segitségével. Sziikség esetén meg kell
adni az anyag extrahalasahoz hasznalt szbvetet vagy szerv-részt, példaul csontveld,
hasnyalmirigy; vagy szar, mag vagy gyokér.

Példak

EK-szam

283-294-5 Saccharomyces cerevisiae, extraktum
EK-leiras

Az extraktumok és az azokbdl fizikai modositassal nyert
szarmazékok, ugymint a tinkturak, szilard fazisok, az anyagon kivdil
egyebet nem tartalmazoé mintak, illdolajok, oleorezinek, terpének,
terpénmentes frakciok, parlatok, maradékok, stb., amelyek a
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Saccharomyces cerevisiae, Saccharomycelaceae nevl anyagbdl
szarmaznak.

296-350-9 Arnica mexicana, extraktum
EK-leiras

Az extraktumok és az azokbdl fizikai modositassal nyert
szarmazékok, ugymint a tinkturak, szilard fazisok, az anyagon kivdil
egyebet nem tartalmazo mintak, illéolajok, oleorezinek, terpének,
terpénmentes frakciok, parlatok, maradékok, stb., amelyek az
Amica Mexicana, Compositae nev(i anyagbodl szarmaznak.

2.2. Kémiai vagy asvanyi forrasok

Kémiai reakcidk reakciétermékei esetében a kiindulé anyagokat IUPAC-neviikkel kell megadni
angol nyelven. Az asvanyi alapanyagokat altalanos kifejezésekkel kell megadni, pl. foszfat
ércek, bauxit, porcelanfold, foldgaz, szén, tézeg.

3. Folyamat

A folyamatokat a kémiai reakcio tipusaval kell megadni, amennyiben (j molekulak szintézisét
foglaljak magukban; vagy a finomitasi |épések tipusaval, pl. extrakcid, frakcionalas,
toményités; vagy valamilyen finomitasi folyamat maradékaként.

Néhany anyag, pl. kémiai szdrmazékok tekintetében a folyamatot a finomitas és a szintézis
kombinaciéjaként kell megadni.

3.1 Szintézis

A kiindulé anyagok kozott lejatszodé bizonyos kémiai vagy biokémiai reakcid
eredményeképpen jon létre az anyag. Példaul Grignard-reakcié, szulfonalds, enzimatikus
hasitas proteazzal vagy lipazzal stb. Szamos szarmaztatasi reakcio is ebbe a tipusba tartozik.
Az olyan Ujonnan szintetizdlt anyagok tekintetében, amelyeknél nem lehet a kémiai

. 7.7

azaz a kémiai reakcio tipusaval egyitt. A kémiai reakcio tipusa jelzi, hogy milyen molekulak
jelenléte varhatd az anyagban. A végsd kémiai reakcionak kulénféle tipusai vannak: hidrolizis,
észterezés, alkilezés, klérozas stb. Mivel ez csak altalanos informaciot nyujt a lehetséges
el6allitott anyagokrol, sok esetben a kromatografids ujjlenyomat is szitkséges az anyag teljes
kord jellemzéséhez és azonositasahoz.

Példak

EK-szamok ' EK-név

294-801-4 Lenolaj, epoxidalt, reakcidtermékek tetraetilén-pentaminnal

401-530-9 (2-hidroxi-4-(3-propenoxi)-benzofenon és tri-etoxiszilan), valamint (kovasav

és metil-tri-metoxiszilan hidrolizis termékének) reakcidterméke

3.2 Finomitas

A természetes vagy asvanyi eredetl anyagok sokféleképpen finomithaték, amelynek soran
az OsszetevOk kémiai azonossdga nem valtozik, azonban az dsszetevdk koncentracidja igen,
pl. a névényi szovetek hideg feldolgozasat alkoholos extrakcid koveti.
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A finomitas tovabbi meghatarozasara a folyamatok, példaul extrakcié soran kerilhet sor. Az
anyagazonositas a folyamat tipusatdl fligg:

o A fizikai moddszerekkel, pl. finomitassal vagy frakcionalassal szarmaztatott
anyagok tekintetében meg kell hatarozni a cut-off tartomanyt és a frakcid
paramétereit (pl. molekula méret, lanchossz, forraspont, illékonysagi tartomany,
stb.);

o A toOményitéssel szarmaztatott anyagok, pl. kohdaszati folyamatok termékei,
centrifugalt csapadékok, szlirési maradékok stb. tekintetében meg kell hatarozni
a toményitési lépést és a keletkezé anyagnak a kiindulé anyaghoz hasonlitott
altalanos o6sszetételét;

Példak

EK-szam ' EK-név

408-250-6 Szerves volframvegyllet koncentratum (volfram-hexaklorid
reakciéterméke 2-metilpropan-2-ollal, nonilfenollal és pentan-2,4-
dionnal)

o Egy adott reakcid maradékai, példaul a salak, a katrany és a nehéz parlatok
esetében a folyamatot az eredményil kapott anyag altalanos dsszetételével egytt
kell megadni;

Példak

EK-szam ' EK-név

283-659-9 On, olvadasi maradék
EK-leiras

Az 6n és otvOzeteinek felhasznalasa és gyartasa soran keletkez6 anyag,
elsédleges és masodlagos forrasokbdl nyerik, és Ujrahasznositott névényi
intermediereket tartalmaz. Elsédlegesen énvegyiletekbdl all, és
tartalmazhat mas szinesfém maradékot és azok vegyiileteit.

293-693-6 Szobjaliszt, fehérje extrahalasi Maradék
EK-leiras

Melléktermék, elsédlegesen szénhidratokat tartalmaz, zsirmentesitett
szoOjaliszt etanolos extrakcidjakor keletkezik.

o Extraktumok esetén meg kell adni az extrakci6 modszerét, az extrakciéhoz
felhasznalt oldészert és az egyéb relevans kortilményeket, pl. a
homérsékletet/hémérséklet-tartomanyt.

o Tobblépcsbs feldolgozas esetén a forrasadatokon kivil meg kell hatarozni a
folyamat minden egyes |épését (altaldanossagban). Ez a tobblépcslOs feldolgozas
kulénosen fontos a kémiai szarmazékok esetében.

Példak:
) A novényt el6szor extrahdljdk, az extraktumot desztilldljak és a novényi kivonat
desztillalt frakciéjat hasznaljak fel kémiai szarmazék készitésére. Az eredményiil
kapott anyag tovabb tisztithatd. A tisztitott termék esetenként lehet jol
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meghatarozott kémiai 6sszetétell, és az anyagot nem sziikséges UVCB anyagként
azonositani. Abban az esetben, ha a terméket mégis UVCB anyagnak kell tekinteni,
akkor a tobblépcsds feldolgozast ,egy névényi extraktum desztilldlt frakcidjanak
tisztitott kémiai szarmazékaként” lehet megadni.

o Amennyiben egy extraktum tovabbi feldolgozasa csak fizikai szarmaztatast foglal
magaban, az 0sszetétel megvaltozik, azonban Uj molekuldk szandékos szintézise
nélkdl. Mindazonaltal az 0sszetétel megvaltozasa Uj anyagot eredményez, pl. egy
novényi extraktum parlatat vagy csapadékat.

o Olajtermékek gyartasa esetén gyakran alkalmazzak egyltt a kémiai szarmazék-
készitést és a frakcionalast. Példaul az olaj desztilldlasa utdn végzett krakkolds a
kiindulé anyag egy frakciéjat hozza létre, valamint Uj molekuldkat is. Ezért ebben
az esetben mindkét folyamatot meg kell adni, vagy a desztillatumot kell a
krakkolas kiindul6é anyagaként meghatarozni. Ez kiildnésen az olajszarmazékokra
vonatkozik, amelyek gyakran folyamatok kombinaciéjanak eredményei. Az
asvanyolajok azonositasara azonban egy kilén specifikus rendszer alkalmazhato
(4.3.2.2. alpont).

Mivel egy extraktum kémiai szdrmazéka nem ugyanazokat az 6sszetevdket tartalmazza, mint
az eredeti extraktum, ezért azt attdl eltéré anyagnak kell tekintetni. Ennek a szabalynak az
lehet a kovetkezménye, hogy a név szerinti azonositas és a leiras eltér a kordbbi EINECS-
névtdl és -leirdstdél. Az EINECS-jegyzék 6sszedllitdsakor a kiilonb6z6 folyamatokbdl szarmazé
extraktumok, a kilénb6z6 olddszerek, s6t a fizikai vagy kémiai szarmazékok is gyakran
egyetlen bejegyzés alatt szerepeltek. A REACH-rendelet szerint azonban ezeket az anyagokat
kalénallé anyagként kell regisztralni.

4. Egyéb anyagazonositdsi paraméterek

A kémiai néven, a forrason és a folyamat meghatarozasan kivil az UVCB anyagokrol minden
egyéb fontos adatot meg kell adni a REACH-rendelet VI. mellékletének 2. szakasza szerint.

Kulénbsen az UVCB anyagok specifikus fajtai esetében lehetnek mas azonositasi paraméterek
fontosak. Tovabbi egyéb azonositdk lehetnek az alabbiak:

A kémiai 6sszetétel altalanos leirasa;

Kromatografias ujjlenyomat, illetve mas tipusu ujjlenyomatok;
Referenciaanyag (pl. ISO);

Fizikai-kémiai paraméterek (pl. forraspont);

Szin index szdma;

o AISE-szam.

o O O O O

Az aldbbiakban specifikus irdnymutatas taldlhatd annak szabalyairdl és kritériumairdl, hogyan
kell a megnevezésre, a forrasra és a folyamatra vonatkozé informacidokat az UVCB anyagok
azonositasara alkalmazni a kiilonbzd tipusu eredetek és eljarasok tekintetében. A kdvetkez6
fejezetekben az UVCB anyagok négy altipusa kerlil bemutatasra a bioldgiai eredetl vagy
kémiai/asvanyi forras és a folyamatok (szintézis vagy finomitas) kombinaciéjaként.

Az UVCB anyagok 1. altipusa, ahol a forras biologiai eredetii, a folyamat pedig
szintézis

A bioldgiai jellegd anyagok (bio)kémiai feldolgozads soran modosithatok olyan Osszetevdk
el6Gallitasa céljabol, amelyek a kiindulé anyagban nem voltak jelen, pl. névényi extraktumok
kémiai szarmazékai vagy az extraktumok enzimatikus kezelésének termékei. Példaul a
fehérjéket lehet protedazzal hidrolizalni oligopeptidek eldallitdsa céljabdl, vagy a fabdl
szarmazo celluldzt lehet karboxilezni karboxi-metil-cellulé6z (CMC) gyartasa céljabdl.

A fermentalasok termékei is ebbe az UVCB-altipusba tartozhatnak. Példaul a vinasz a cukor
fermentalasanak a terméke, amely a cukorhoz képest szamos klilonféle 6sszetevot tartalmaz.
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Ha a fermentalas termékei tovabbi tisztitasra kerlilnek, az anyagok adott esetben teljes
korlien azonosithatéva valnak a kémiai 6sszetételliik alapjan, és ezt kovetéen azokat mar nem
kell UVCB anyagként azonositani.

Az enzimek az anyagok egy specidlis csoportjat alkotjak, amelyek bioldgiai alapanyagbdl
extrakcioval és tovabbi finomitassal allithatok eld. Bar a forrast és a folyamatot részletesen
meg lehetne adni, ez nem hordoz az enzimre nézve specifikus informaciét. Ezen anyagok
tekintetében egy specifikus besorolasi, megnevezési és azonositasi rendszert kell alkalmazni
(1asd a 4.3.2.3. alpontot).

Az anyagazonositas tekintetében a folyamat utolsé |épését és/vagy a folyamat egyéb, az
anyag azonossaga szempontjabdl relevans lépését kell megadni.

A kémiai folyamat leirdsanak egy a folyamat tipusat (észterezés, ligos hidrolizis, alkilezés,
kldrozas, szubsztitlcio, stb.), valamint a folyamat relevans kértlményeit tartalmazo altalanos
leirasnak kell lennie.

A biokémiai folyamat leirdasa egy a katalizalt reakciot, valamint a reakciét katalizalé enzim
nevét magaban foglald altalanos leiras lehet.

A fermentalassal vagy (szbvet)tenyészettel elballitott anyagok esetében meg kell adni a
fermentald fajt, a fermentalas tipusat, valamint a fermentalas altalanos feltételeit (szakaszos
vagy folyamatos, aerob, anaerob, anoxikus, hdmérséklet, pH stb.), illetve a folyamat minden
tovabbi, a fermentaciéo termékének elkilonitéséhez alkalmazott lépését, pl. centrifugalas,
kicsapas, extrakcido stb. Ezen anyagok tovabbi finomitasa esetén keletkezhet frakcio,
koncentratum vagy maradék. Ezek a tovabbi feldolgozasra keriil6 anyagok a folyamat tovabbi

-7

Az UVCB anyagok 2. altipusa, ahol a forras kémiai vagy asvanyi, a folyamat pedig
szintézis

Azokat a kémiai vagy asvanyi forrasi UVCB anyagokat, amelyek egy (j molekulakat
szintetizdld folyamatbdl szarmaznak, ,reakciotermékeknek” nevezzik. A  kémiai
reakciétermékek lehetnek példaul észterezés, alkilezés vagy klérozas termékei. Az izolalt
enzimekkel végzett biokémiai reakcidk a kémiai reakciok specidlis fajtai. Teljes
mikroorganizmusokat felhaszndld Osszetett biokémiai szintézissor alkalmazdsa esetén
azonban jobb a keletkezett anyagot fermentacids terméknek tekinteni, és azt a fermentalasi
folyamattal és a fermentalé fajokkal azonositani, mint a kiindulé anyagokkal (lasd UVCB
anyag 4. altipus).

Nem minden reakcidétermék azonositand6 automatikusan UVCB anyagként. Abban az esetben,
ha egy reakciétermék meghatarozasahoz elegend6 a kémiai 6sszetétel (bizonyos mértékl
valtozékonysag figyelembe vételével), akkor annak a tobb 6sszetevébdl allé anyagként (lasd
a 4.2.2. alpontot) t6rtén6 azonositasat elonyben kell részesiteni. Az anyagot csak abban az
esetben kell UVCB anyagként (,reakciotermékként”) azonositani, ha a reakcidtermék
Osszetétele nem elegend6 mértékben ismert vagy kis mértékben el6rejelezheté. A
reakciotermék azonositasanak alapjat a reakcié kiinduldé anyagai, valamint az a (bio)kémiai
folyamat képezi, amelynek soran az anyag létrejon.

Példak

EK-szam | EINECS-név

294-006-2 Nonan-dikarbonsav, reakciétermékek 2-amino-2-metil-1- | 91672-02-5
propanollal

294-148-5 Formaldehid, reakciétermékek dietilén-glikollal és fenollal | 91673-32-4
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A reakciétermékek egyik f6 azonositdja a gyartasi folyamat leirdsa. Az anyag azonositasa
tekintetében a folyamat utolsé vagy legfontosabb Iépését kell megadni. A kémiai folyamatot
a folyamat tipusahoz kapcsolédé altalanos leirassal (pl. észterezés, lGgos hidrolizis, alkilezés,
klérozas, szubsztitlcid stb.) és a folyamat relevans koériilményeivel kell megadni. A biokémiai
folyamatot a reakcio tipusaval és a reakciét katalizalé enzim nevével kell leirni.

Az UVCB anyagok 3. altipusa, ahol a forras bioldgiai eredeti, a folyamat pedig
finomitas

Az olyan finomitasi folyamat soran keletkez6, bioldgiai eredetli UVCB anyagok, amelyek soran
nem keletkeznek szandékosan Uj molekuldk, lehetnek pl. extraktumok, extraktumok frakcioi,

extraktumok koncentratumai, tisztitott extraktumok vagy biolégiai eredetli anyagok
feldolgozasi maradékai.

Mihelyt az extraktumot tovabbi feldolgozasnak vetik ala, az anyag tébbé mar nem azonos az
extraktummal, hanem egy masik anyagnak szamit, amely az UVCB anyagok egy masik
altipusaba tartozik, pl. az extraktum frakcidéja vagy maradéka. Ezeket az anyagokat a
kiegészitd (tovabbi) feldolgozas paramétereivel kell meghatédrozni. Amennyiben az extraktum
olyan kémiai vagy biokémiai reakciék soran moddosul, amelyek sordan Uj molekuldak
(szarmazékok) keletkeznek, az anyag azonositdasa az UVCB anyagok 2. altipusara vagy a jél
meghatarozott anyagokra (4.2. alpont) vonatkoz6 Utmutato alapjan torténik.

A tovabbi feldolgozasnak aldvetett extraktumok ezen megkillonboztetése azzal a
kévetkezménnyel jarhat, hogy az anyag Uj neve és leirdsa eltér az EINECS-jegyzékben
szereploktél. A jegyzék osszeallitdsakor nem kerilt sor ilyen megkllonboztetésre, ezért az
extraktumok kilonféle olddszerekkel és tovabbfeldolgozasi Iépésekkel kapott Gsszes tipusa
egyetlen bejegyzés alatt szerepelhet.

Az UVCB anyagok ezen altipusanak els6dleges f6 azonositdja annak az él6lénynek a csaladja,
nemzetsége és faja, amelybdl az anyag szarmazik. Adott esetben meg kell adni az anyag
extrakcidjahoz felhasznalt szovetet vagy szervet, pl. csontveld, hasnyalmirigy; vagy szar,
magvak vagy gyotkerek. Mikrobiologiai eredet(i anyagok tekintetében meg kell hatarozni a
torzset és a faj genotipusat.

Amennyiben az UVCB anyag egy masik fajbdl szarmazik, akkor masik anyagnak kell tekinteni,
még abban az esetben is, ha a kémiai 6sszetétel hasonlé.

Példak

EK-szam  EINECS-név

290-977-1 Oxidalt bérzsonyfa (Haematoxylon campechianum) extraktum
EK-leiras

Ezt az anyagot a szinindexben a C.I. 75290 oxidalt 6sszetétel(i szinindex
azonositja.

282-014-9 Hasnyalmirigy extraktumok, fehérjementesitett

A masodik f6 azonositdé az anyag feldolgozasa, pl. extrakcid, frakcionalas, tisztitds vagy
tdményités, illetve a maradék dsszetételét befolyasold folyamat. Igy az eltérd folyamatokkal,
pl. kilonb6z6 olddszerekkel vagy kulonféle tisztitasi Iépésekkel finomitott extraktumok eltérd
anyagokat eredményeznek.
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Minél tobb 1épésbdl all a finomitas, annal inkabb lehetévé valik az anyag kémiai 6sszetétele
révén torténé meghatarozadsa. Ebben az esetben az eltérd forrasfajok vagy a folyamat eltéré
modositasai nem vezetnek automatikusan kiilonb6z6 anyaghoz.

A bioldgiai eredetl anyagok egyik f6 azonositasi paramétere a relevans folyamatok leirasa.
Az extraktumok esetében az extrakcids folyamatot olyan részletességgel kell leirni, amely az
anyag azonositasa tekintetében relevans. Legalabb a felhasznalt olddszert meg kell hatarozni.

Abban az esetben, ha az anyag gyartasa soran tovabbi |épések keriilnek alkalmazasra,
ugymint a frakcionalds vagy a toményités, meg kell adni a folyamat relevans |épéseinek

........

Az UVCB anyagok 4. altipusa, ahol a forras kémiai vagy asvanyi, a folyamat pedig
finomitas

A nem bioldgiai eredetli anyagok, vagyis azok az asvanyok, ércek, szén, foldgaz vagy
nyersolaj, illetve ezek szarmazékai, vagy egyéb vegyipari alapanyagok, amelyek szandékos
kémiai reakcidk nélkili feldolgozas eredményei, lehetnek (tisztitott) frakciok, koncentratumok
vagy ezen folyamatok maradékai.

A szén és a nyersolaj desztillaciés és gazositasi folyamatok soran kertl felhasznalasra az
anyagok széles skalajanak eldallitdsa érdekében, pl. dsvanyolajok, flitdgazok stb., illetve
maradékok is, ugymint a katrany és a salak. Nagyon gyakran a desztillalt vagy mas maddon
frakcionalt termék azonnal tovabbfeldolgozasra keril, amely soran kémiai reakciok is érik.
Ilyen esetekben az anyagazonositast az UVCB anyag 2. altipusara vonatkoz6 utmutatét
kovetve kell elvégezni, mivel a folyamat relevansabb az azonositas tekintetében, mint a
forras.

Az asvanyolajok esetében specialis azonosité rendszer keril alkalmazasra (lasd a 4.3.2.2.
alpontot). Az e rendszerbe tartozé6 anyagok frakciokat és kémiai reakciotermékeket
tartalmaznak.

Az UVCB anyag 4. altipusdba tartoz6 egyéb anyagok tartalmazhatnak érceket,
érckoncentratumokat, valamint valtozdo mennyiségli, kohaszati feldolgozassal extrahalhatd
fémet tartalmazo salakot.

Az asvanyokat, mint példaul a bentonitot vagy a kalcium-karbonatot fel lehet dolgozni pl.
savas oldassal és/vagy kémiai kicsapassal vagy ioncserél6 oszlopokon. Ha a kémiai Gsszetétel
teljes mértékben meghatarozasra keril, az dasvanyokat a 4.2. alpont megfelel6 részében leirt
iranymutatas szerint kell azonositani. Amennyiben az &svanyok csak mechanikus
maodszerekkel, pl. Orléssel, szitalassal, centrifugalassal, flotacidoval stb. kerlilnek
feldolgozasra, akkor is a banyaszott asvanyokkal megegyezének tekintendék. A gyartasi
folyamat soran eldallitott asvanyok - az azonositas céljabol?! - a természetben el6forduld
megfeleldjlikkel megegyezdnek tekinthetdk, feltéve, hogy az Osszetétel hasonld, a toxicitasi
profil pedig ugyanaz.

A nem bioldgiai eredetli anyagok f6 azonositasi paramétere a folyamat relevans
Iépésének(lépéseinek) a leirasa.

Frakciok esetében meg kell adni a frakcionalasi folyamatot az izolalt frakciéra vonatkozé
paraméterekkel és cut-off tartomannyal egyitt, valamint szlikség esetén a folyamat korabbi
|épéseinek leirasat.

A toményitési |épés tekintetében meg kell adni a folyamat tipusat, pl. beparlas, kicsapas stb.,
valamint a f6 O6sszetevOk kiinduld koncentracidja és végsO koncentracidja kozotti aranyt,

21A természetben el6forduld és a vegyi Uton elBallitott dsvanyok azonositdsanak megegyezé mddszere
nem jelenti szlikségszer(ien azt, hogy a jogi kovetelmények (pl. a regisztralas aldli kivételek) is
ugyanazok.
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tovabba a folyamat korabbi lépésével(lépéseivel) kapcsolatos informacidkat.

A nem biolégiai eredetl maradékok f6 azonositasi paramétere annak a folyamatnak a leirasa,
amelybdl a maradék szarmazik. A folyamat lehet barmilyen fizikai reakcid, amely soran
maradék keletkezik, pl. tisztitas, frakcionalas, toményités.

Analitikai informaciok

Az UVCB anyagok koOzé nagyon eltérd tipusd anyagok tartoznak, amelyek olyan
paraméterekben kilonbdznek egymastél, mint a forrds és a gyartasi folyamat.
Kovetkezésképpen az UVCB anyag 6sszetételére vonatkozo6 informacidk megadasara alkalmas
analitikai mddszereket kell benyujtani, és azok esetfliggéek. Ezen tulmenden az ilyen
moddszerek hasznalatara vonatkozé elképzelések folyamatosan fejlédnek és kiegésziilnek.
Ezért a regisztrald feladata, hogy megfelel6 analitikai adatokat nydjtson be annak érdekében,
hogy az anyag azonositasat lehetdvé tevd lehetd legjobb informacidk alljanak rendelkezésre.

Az UVCB anyagok jellemzésére szamos kvalitativ modszer alkalmazhaté. Ilyen példaul az
UV/Vis, az infravorés és a tomegspektrometria, a magneses magrezonancia, a
rontgendiffrakcio.

Az anyag Osszetételének jellemzésére ujjlenyomatként felhasznalhaté mennyiségi adatokat,
példaul kromatogramokat vagy diffrakciés adatokat kell szolgaltatni.

Az analitikai modszerek leirdsanak tartalmaznia kell az alkalmazott kisérleti protokollokat és
a jelentett eredmények értelmezését.

4.3.2. Az UVCB anyagok specifikus fajtai

Ez a szakasz az UVCB anyagok specifikus csoportjaival kapcsolatban tartalmaz irdnymutatast:
kilénb6z6 hosszlsagu szénlancokat tartalmazoé anyagok (4.3.2.1.); olajbdl vagy olajszeri
kiindulé anyagokbdl nyert anyagok (4.3.2.2.); valamint enzimek (4.3.2.3.).

4.3.2.1 Kiilonb6z6 hosszUsagu szénlancokat tartalmazo anyagok

Az UVCB anyagok e csoportjdba a klilonb6z6 hosszUsadgu szénlancokat tartalmazd alkil
anyagok ko6zil a hosszu lancluak tartoznak, pl. a paraffinok és az olefinek. Ezek az anyagok
szarmazhatnak természetes zsirokbdl vagy olajokbdl, vagy szintetikusan allitjak elé azokat.
A természetes zsirok névényekbdl vagy allatokbdl szarmaznak. A novényekbdl szarmazé,
hosszU szénlancl anyagok alapesetben csak paros szamu szénlancot tartalmaznak, mig az
allati eredetli, hossz( szénlancu anyagok tartalmaznak (valamennyi) paratlan szamu lancot
is. A szintetikusan el6allitott, hosszu szénlancl anyagok paros és paratlan szamu szénlancot
egyarant tartalmazhatnak.

Azonositok és megnevezési konvenciok

A csoport olyan anyagokat tartalmaz, amelyeknek egyedi 6sszetevdi rendelkeznek egy
k6z0s tulajdonsaggal: egy vagy tobb hosszu lancu alkilcsoportot tartalmaznak, sok esetben
egy ahhoz csatlakozé funkcids csoporttal. Az 6sszetevlk az alkilldnc csoportjara jellemzé
alabbi tulajdonsagok legalabb egyike tekintetében kilénboznek:

A szénlanc hossza (a szénatomok szama)
Telitettség

Szerkezet (egyenes vagy elagazo)

A funkcios csoport helyzete

o 0 O O
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Az OsszetevOk kémiai azonossaganak kielégit6 leirdsat és szisztematikus megnevezését az
alabbi harom deszkriptor hasznalata teszi lehetévé:

o Az alkil deszkriptor, amely az alkilcsoport(ok) szénldnc hosszaban Iévo
szénatomok szamat irja le.

o A funkcioés deszkriptor, amely az anyag funkcids csoportjat azonositja, pl. amin,
ammonium, karbonsav.

o A s6 deszkriptor, a sdk kationja / anionja, pl. natrium (Na*), karbonat (CO3%),
klorid (CI).

Alkil deszkriptor

o A Cx.y alkil deszkriptor altalaban telitett, egyenes alkillancot jelent, amely minden
lanchosszat tartalmaz az x és y kozotti szénatomszam tartomanyban, példaul Cs-
12 a Cg, Co, Ci0, C11 és Ci2 szénhidrogéneknek felel meg.

o Jeldlni kell, ha az alkil deszkriptor csak paros vagy csak paratlan szénatomszamu
alkillancra vonatkozik, példaul Cs-12 (paros szama)

o Jelolni kell, ha az alkil deszkriptor eldgazé lancu alkilcsoportokra (is) vonatkozik,
példéul Cs-12 (elagazé) Vagy Cs-12 (egyenes lancu és elagazo)

o Jeldlni kell, ha az alkil deszkriptor telitetlen alkilcsoportokra (is) vonatkozik,
példaul Ci2-22 (18 telitetien)

o Egy sz(k alkillanchossz eloszlas nem része egy szélesnek, és forditva, példaul Cio-
14 nem felel meg Cs-18-nak

o Az alkil deszkriptor utalhat az alkillancok forrasara is, példaul kdkusz vagy faggyu.
A szénlanchossz eloszlasanak ilyenkor meg kell felelnie az alapanyag eloszlasanak.

A fent bemutatott rendszert kell alkalmazni a valtozé hosszusagu szénldncokat tartalmazé
anyagok leirasara. A rendszer nem hasznalhaté a jol meghatarozott anyagok esetében,
amelyek azonosithaték egy meghatarozott kémiai szerkezettel.

Az UVCB anyagok ezen tipusdnak megnevezése az alkil deszkriptor, a funkcidés deszkriptor
és a s6 deszkriptor adatain alapul. Hasznosak lehetnek tovabba a forrasra és a folyamatra
vonatkozd adatok az anyag pontosabb azonositasa céljabdl.

Példak

Deszkriptorok

Alkil deszkriptor alkillanchossz Cio-18 zsirsa_vak (,(:10'18)
Funkciés deszkriptor zsirsavak (karbonsav) kadmiumsok

So6 deszkriptor kadmiumsodk

Alkil deszkriptor di-Cio-18-alkil-dimetil di-C10-18-alkil-dimetil-
Funkcios deszkriptor ammonium ammonium-klorid

So6 deszkriptor klorid

Alkil deszkriptor trimetil-faggyualkil trimetil-faggydalkil-
Funkciés deszkriptor ammonium ammonium-klorid

So6 deszkriptor klorid
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4.3.2.2 Olajbdl vagy olajszerii alapanyagbdl nyert anyagok

Az olajbdél (asvanyolajokbdl) vagy olajszerl alapanyagokbdl (pl. szénbdl) nyert anyagok
nagyon komplexek és valtozdak, illetve részben nem meghatarozott 6sszetételliek. Ebben az
alpontban az asvanyolajokon keresztil kerlil bemutatasra, hogyan azonositandé az UVCB
anyagok e specifikus csoportja. Ugyanez a modszer alkalmazhatd azonban az olajszer(
alapanyagokbdl, példaul a szénbél szarmazé anyagokra is.

Az olajfinomitd iparban felhasznalt kiinduld anyag lehet nyersolaj vagy olyan specifikus
finomitéi anyagaram, amely egy vagy tobb folyamat soran keletkezett. A végtermékek
Osszetétele fligg a gyartashoz felhasznalt nyersolajtél (mivel a nyersolaj Gsszetétele a
szarmazasi hely figgvényében valtozik), valamint a késGbbi finomitasi folyamatoktdl. Ezért
az asvanyolajok Osszetételében van egy természetes, a feldolgozasi eljarastdl fliggetlen
valtozatossag.!’

1. Megnevezési konvenciék

Az asvanyolajok azonositasa tekintetében ajanlott a meglévoé ndmenklatura rendszer szerinti
megnevezés megadasa.?? Ez a név rendszerint tartalmazza a finomitasi eljarast, az
anyagaram forrasat és az altalanos Osszetételt vagy jellemz6ket. Amennyiben az anyag 5
tomegszazaléknal nagyobb ardnyban tartalmaz 4-6 tagu kondenzalt gy(r(ibél allé6 aromas
szénhidrogéneket, ezt az adatot fel kell tlintetni a leirdsban. Az EINECS-szammal rendelkez6
asvanyolajok esetében az EK-jegyzékben szerepl6 megnevezést kell hasznalni.

2. Azonosité adatok

Az asvanyolajokat azonosité fogalmak és meghatarozasok altaldban tartalmazzak az
anyagaram forrasat, a finomitasi folyamatot, az altalanos Osszetételt, a szénatomszamot, a
forrasi tartomanyt vagy mas megfeleld fizikai jellemzdket, valamint a legnagyobb aranyban
jelen lév6 szénhidrogénfajtat.??

Meg kell adni a REACH-rendelet VI. mellékletének 2. szakaszdban szerepl6 azonositdkat.
Ismert tény, hogy az olajanyagok gyartdsa soran a cél a teljesitményre, nem pedig az
Osszetételre vonatkozd specifikacidk teljesitése. Ezért az olyan jellemz6k, mint a megnevezés,
a szénlanchossz tartomanya, a forrdspont, a viszkozitds, a kliszobértékek és mas fizikai
tulajdonsagok az asvanyolajok lehetd legegyértelmiibb azonositasa érdekében altalaban
hasznosabbak, mint az 6sszetételre vonatkozo6 adatok.

Bar a kémiai 6sszetétel az UVCB anyagoknak nem els6dleges azonositdja, az 6sszes, 10%-ot
elérdé vagy azt meghaladd koncentraciéju Osszetevét és a 10% alatti koncentracioju ismert
Osszetevbket meg kell adni, és az Osszetételt olyan altalanos fogalmakkal kell leirni, mint
példaul a molekulatdmeg-tartomany, az alifds vagy aromas jelleg, a hidrogénezés foka és
egyéb lényeges adatok. Ugyanazokkal a paraméterekkel kell leirni azokat az
alkotéelemcsoportokat is, amelyek egyedileg nem azonosithatdok. A nevével és a jellemz6

s

amely befolyasolja a veszélyességi osztalyozast.
4.3.2.3 Enzimek
Az enzimek el6dllitasa leggyakrabban mikoorganizmusok fermentaldsaval torténik, azonban

alkalmanként névényi vagy allati eredet(iek. A fermentalas vagy az extrahdlas és az azt
kovetd tisztitasi |épések altal eredményezett, folyékony enzim-koncentratum a vizen kivl

22 US EPA, 1978., TSCA PL 94-469 Candidate list of chemicals substances Addendum I. Generic terms
covering petroleum refinery process streams. US EPA, Office of Toxic Substances, Washington DC
20460.
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aktiv enzimfehérjét tartalmaz, valamint a fermentalasbdl szarmazé maradékokbol allé egyéb
OsszetevOket, azaz fehérjéket, peptideket, aminosavakat, szénhidratokat, lipideket és
szervetlen sokat.

Az enzimfehérjét a fermentalasbdl vagy az extrahalasbdl szarmazé egyéb Osszetevokkel
egyltt, azonban az enzimfehérje stabilitdsdanak befolyasolasa, valamint Osszetételének
megvaltoztatasa nélkil levalaszthato viz nélkil kell az azonositasra szant anyagnak tekinteni.

Az enzimanyag jellemz6en 10-80 tdmegszazalékban tartalmaz enzimfehérjét. A tobbi
Osszetevé szazalékos aranya valtozd, fligg az eldallitashoz felhasznalt szervezettdl, a
fermentacios kozegt6l, a fermentalasi folyamat milkodési paramétereitdl, valamint az
alkalmazott tovabbi tisztitastél, azonban az Osszetétel jellemzb6en az alabbi tablazatban
feltintetett tartomanyokon beltl van:

Aktiv enzimfehérje 10-80%
Egyéb fehérjék + peptidek és aminosavak 5-55 %

Szénhidratok 3-40 %
Lipidek 0-5 %
Szervetlen sok 1-45 %
Osszesen 100%

Az enzimanyagot valtozékonysaganak és részben ismeretlen Gsszetételének kdszonhetben
~UVCB anyagnak” kell tekinteni. Az enzimfehérje az UVCB anyag egyik GsszetevGjének
tekintend@. A nagy tisztasagu enzimek jol meghatarozott 6sszetétell (egy 6sszetevobol vagy
tobb O0sszetev6bdl alld) anyagokként azonosithatdk, és ennek megfeleléen azonositandok.

Az EINECS-jegyzékben az enzimek f6 azonositdja a katalitikus aktivitds. Az enzimek tovabbi
specifikacid nélkuli altalanos bejegyzésként kerlilnek felsorolasra, vagy a kiinduld szervezetet,
illetve a szubsztratot jelz6 specifikus bejegyzéssel szerepelnek.

| EINECS-név | CAS-szam

278-547-1 Proteinaz, Bacillus neutral 76774-43-1

278-588-5 Proteinaz, Aspergillus 77000-13-6
neutral

254-453-6 Elasztaz (sertés 39445-21-1

hasnydalmirigy)

262-402-4 Mannanaz 60748-69-8

Egy, az Eurdpai Bizottsag altal megrendelt, az enzimekkel kapcsolatos tanulmany javaslatot
tett az enzimeknek az enzim-nédmenklatira nemzetko6zi rendszere, az IUBMB (Nemzetkozi
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Biokémiai és Molekularis Bioldgiai SzOvetség) szerinti azonositasara.23 A jelen Utmutaté ezt a
megkozelitést veszi at, és az EINECS-hez képest az enzimek szisztematikusabb, részletesebb
és atfogdbb azonositasat teszi lehetbvé.

1. Megnevezési konvenciok
Az enzimek az IUBMB-ndmenklatira konvencidi szerint keriilnek megnevezésre.

Az TUBMB szerinti osztdlyozds minden egyes enzimtipushoz és katalitikus funkcidhoz egy
egyedi, négy szamjegybdl all6 azonositot rendel (pl. 3.2.1.1 az a-amilaz esetében).?*
enzimek funkcionalitdsa azonban azonos. Az IUBMB-ndmenklatiraban szereplo
megnevezéseket és szamokat kell alkalmazni az anyagok azonositasara. Az IUBMB-
nomenklatira az enzimeket hat fécsoportba sorolja:

. Oxidoreduktazok
. Transzferazok

. Hidrolazok

. Lidzok

. Izomerazok

. Ligadzok

O 0O 0O O 0O O
aoaoulh WN -

Az alabbi példa az IUBMB-ndmenklatura szerinti bejegyzés bemutatasara szolgal:
EC 3.4.22.33

Elfogadott megnevezés: gyumodlcs bromelain

Reakcid: A peptidkotések tekintetében széles specificitasu fehérjék hidrolizise. Bz-Phe-

VaI—Arg‘I' NHMec egy megfelel6 szintetikus szubsztrat, azonban nem |ép reakcidba a Z-Arg-
Arg-NHMec-kel (v6. bromelain tdrzs)

Egyéb megnevezések: juice bromelain; ananasz; bromelaz; bromelin; extranaz; juice
bromelain; pinedz; anandsz enzim; traumandaz; FA2 gyimodlcs bromelain

Megjegyzések: Az Ananas comosus nevl enzim az ananasz novénybdl szarmazik. A csirke
cisztatin alig gatolja. A pinguinain (korabban EC 3.4.99.18) nev(i, bromelainhoz hasonlé
cisztein endopeptidazt egy rokon névénybdl, a Bromelia pinguin-bdl allitjdk eld. A két enzim
abban kulénb6zik egymastdl, hogy a pinguinaint a csirke cisztatin [4]2° gatolja. A C1
peptidaz csalad2t tagja (papain csalad). Kordbban EC 3.4.22.5 volt, és az EC 3.4.22.4
tartalmazza, CAS regisztracios szam: 9001-00-7

Egyéb adatbazisokra vonatkozo linkek:

23UBA, 2000., Umweltbundesamt, Ausztria. Collection of Information on Enzymes. Final report. Co-
operation between Federal Environment Agency Austria and Inter-University Research Center for
Technology, Work and Culture (IFF/IFZ). Contract No B4-3040/2000/278245/MAR/E2.

24 Az ,EK-szam” (EC number = Enzyme Commission number) és az ,IUBMB-szam” meghatarozasokat
gyakran szinonimaként hasznaljak. A félreértések elkeriilése végett ajanlatos az ,IUBMB-szamot”
hasznalni az IUBMB szerinti négy szamjegy(i kéd tekintetében.

Rowan, A.D., Buttle, D.]. és Barrett, A.]., The cysteine proteinases of the pineapple plant. Biochem. J.
266 (1990) 869-875. [Medline UI: 90226288]

26 http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=c1.
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BRENDA (http://www.brenda-enzymes.org/)
EXPASY (http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33)
MEROPS (http://merops.sanger.ac.uk/index.shtml)

Altalanos hivatkozasok:

Sasaki, M., Kato, T. és Iida, S., Antigenic determinant common to four kinds of thiol
proteases of plant origin. J. Biochem. (Tokyo) 74 (1973) 635-637. [PMID: 4127920].

Yamada, F., Takahashi, N. és Murachi, T., Purification and characterization of a proteinase
from pineapple fruit, fruit bromelain FA2. J. Biochem. (Tokyo) 79 (1976) 1223-1234. [PMID:
956152]

Ota, S., Muta, E., Katanita, Y. és Okamoto, Y.,Reinvestigation of fractionation and some
properties of the proteolytically active components of stem and fruit bromelains. J. Biochem.
(Tokyo) 98 (1985) 219-228. [PMID: 4044551]

Példak az enzimek IUBMB-rendszer szerinti osztalyozasra
(http://www.chem.gmul.ac.uk/iubmb/enzyme/index.html)

A proteazok szamozasa az alabbi kritériumok szerint torténik:

3. Hidrolazok

3.4 Hatas a peptidkotésre (peptidazok), az alabbi alosztalyokkal:
3.4.1 a-amino-acil-peptid hidroldzok (jelenleg az EC 3.4.11-ben)

3.4.2 Peptidil-amino-acid hidrolazok (jelenleg az EC 3.4.17-ben)

3.4.3 Dipeptid hidroldzok (jelenleg az EC 3.4.13-ban)

3.4.4 Peptidil peptid hidrolazok (jelenleg atcsoportositva az EC 3.4-en belll)
3.4.11 Aminopeptiddazok

3.4.12 Peptidil-amino-acid hidrolazok vagy acil-amino-acid hidrolazok (jelenleg

atcsoportositva a 3.4-en belil)

3.4.13 Dipeptidazok

3.4.14 Dipeptidil-peptidazok és tripeptidil-peptidazok
3.4.15 Peptidil-dipeptidazok

3.4.16 Szerin-tipusu karboxipeptidazok

3.4.17 Metallokarboxipeptidazok

3.4.18 Cisztein-szer(i karboxipeptidazok

3.4.19 Omega peptidazok

3.4.21 Szerin endopeptidazok



http://www.brenda-enzymes.org/
http://www.brenda-enzymes.org/
http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33
http://enzyme.expasy.org/EC/3.4.22.33
http://merops.sanger.ac.uk/cgi-bin/merops.cgi?id=C01p028
http://merops.sanger.ac.uk/index.shtml
http://www.chem.qmul.ac.uk/iubmb/enzyme/index.html
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Tovabbi azonositott, specifikus enzimek:
3.4.21.1 kimotripszin
3.4.21.2 kimotripszin C
3.4.21.3 metridin
3.4.21.4 tripszin
3.4.21.5 trombin
3.4.21.6 Xa koagulacios faktor
3.4.21.7 plazmin
3.4.21.8 jelenleg az EC 3.4.21.34 és az EC 3.4.21.35 tartalmazza
3.4.21.9 enteropeptidaz
3.4.21.10 akrozin
3.4.21.11 jelenleg az EC 3.4.21.36 és az EC 3.4.21.37 tartalmazza
3.4.21.12 12 a-Litikus endopeptidaz
3.4.21.105
3.4.99 Ismeretlen katalitikus mechanizmusu endopeptidazok

Példak az EINECS-jegyzékbol IUBMB-szamokkal kiegészitve

EK-szam ' EINECS-név CAS-szam IUBMB-szam

278-547-1 Proteinaz, 76774-43-1 3.4.24.28
Bacillus neutral

232-752-2 Szubtilizin 9014-01-1 3.4.21.62

232-734-4 Cellulaz 9012-54-8 3.2.1.4

2. Azonosité adatok

Az enzim anyagok azonositasa a benniUk lévé enzimfehérje (IUBMB-nomenklatura) és a
fermentdlasbdl szarmazo egyéb 6sszetevOk révén torténik. Az enzimfehérjén kivil az egyes
specifikus dsszetevék koncentracidja altaldaban nem haladja meg az 1%-ot. Abban az esetben,
ha e specifikus O6sszetev6k azonositd adatai nem ismertek, akkor azok feltlintethetdk
csoportositdsi modszerrel (pl. fehérjék, peptidek, aminosavak, szénhidratok, lipidek és
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szervetlen sok). Az egyes OsszetevOket azonban fel kell tintetni, ha azonosité adataik
ismertek vagy koncentraciojuk eléri vagy meghaladja a 10%-ot, vagy relevansak az
osztalyozas és cimkézés és-vagy a PBT-értékelés?’ tekintetében.

Enzimfehérjék
A koncentratumban Iév6 enzimfehérjéket az alabbi azonositd adatokkal kell meghatarozni:

IUBMB-szam

Az TUBMB altal megadott megnevezés (szisztémas név, enzimnevek, szinonimak)
Az ITUBMB megjegyzései

Reakcid és reakcidtipus

Adott esetben az EK-szam és -név

CAS-szam és -név, amennyiben rendelkezésre all

O O O O O O

Az enzim &ltal kivaltott reakciot meg kell hatarozni. Ezt a reakciét az IUBMB hatarozza meg.

.alfa.-amilaz: .alfa.-(1-4)-kapcsolt glikoz egységeket tartalmazé poliszacharid + H20 =
malto-oligoszacharidok; 1,4-.alfa.-d-glikozid kapcsolatok endohirdolizise harom vagy
tébb 1,4-.alfa.-kapcsolt d-glikdz egységet tartalmazo poliszacharidokban.

Az enzimosztalynak megfeleléen hozzad kell rendelni a reakcidtipust. Ez lehet oxidacio,
redukcid, eliminacidé, addicié vagy egy adott reakcié neve.

.alfa.-amildz: O-glikozil kétés hidrolizise (endohidrolizis).

Az enzimfehérjén kiviili egyéb osszetevik

Minden, 10%-ot (m/m) elér6é vagy azt meghaladd, illetve az osztalyozas és cimkézés és-vagy
a PBT-értékelés?® tekintetében relevans 6sszetevOt azonositani kell. A 10%-nal kisebb
koncentraciéju osszetevok azonosité adatai feltliintetheték kémiai csoportként. Meg kell adni
a jellemz6 koncentracidjukat (koncentracidikat) vagy koncentracié-tartomanyaikat, azaz az
alabbiakat:

(Gliko)proteinek

Peptidek és Aminosavak

Szénhidratok

Lipidek

Szervetlen anyagok (pl. natrium-klorid vagy mas szervetlen sék)

O O O O O

Amennyiben nem valdsithaté meg egy enzim-koncentratum egyéb o6sszetevbinek kielégité
azonositasa, akkor meg kell adni az elGallitashoz felhasznalt szervezet nevét (Nemzetség és
adott esetben torzs vagy genotipus) mint az egyéb bioldgiai eredetli UVCB anyagok esetén.

27 A PBT-értékelésre vonatkozé tovabbi informacidk és a relevans kritériumok megtalalhaték az
Utmutaté a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentum
R.11.: PBT-értékelés cim( fejezetében.

28 A PBT-értékelésre és a relevans koncentracids hatarértékekre vonatkozé tovabbi informacié az
Utmutatd a tdjékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentum
PBT-értékelésre vonatkozé fejezetében talalhatdk.
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Adott esetben megadhatok tovabbi paraméterek, példaul funkcionalis paraméterek (azaz a
pH vagy a hémérséklet optimumai és tartomanyai), kinetikai paraméterek (azaz specifikus
aktivitas vagy valtasszam), ligandumok, szubsztratok és termékek, valamint kofaktorok.
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5. Kritériumok az anyagok azonossaganak ellendrzésére

Annak ellenGrzése soran, hogy a kiilonb6z6 gyartdktdl/importéroktdl szarmazd anyagok
azonosnak tekinthet6k-e vagy sem, be kell tartani bizonyos szabalyokat. Ezeket az EINECS
létrehozasakor alkalmazott szabalyokat az anyagok azonositasanak és megnevezésének
kozos alapjaként kell kezelni, és ennek megfeleléen talalni kell az adott anyag tekintetében
potencialis tarsregisztralot.> 6 162930 Azok az anyagok, amelyek nem tekintend6k azonosnak,
szakért6i vélemények alapjan esetleg szerkezetileg hasonldénak tekintheték. Az adatok
megosztasa mindazonaltal ezen anyagok tekintetében lehetséges, amennyiben az
tudomanyosan indokolt. Ez azonban nem témaja ennek az utmutaté dokumentumnak, ezzel
az Utmutatd az adatok megosztasahoz ciml dokumentum foglalkozik.

e Az egy Osszetev6bdl allé anyagokra vonatkozo ,,= 80%"” szabaly és a tobb 6sszetevibdl
allé anyagok meghatarozasa is alkalmazandoé.

Nincs klilonbségtétel az anyagok technikai, tisztasagi vagy analitikai fokozatai kdzott. Ez azt
jelenti, hogy ,ugyanannak” az anyagnak eltér6 tisztasagi/szennyezbdési profilja lehet annak
mértékétél fliiggben. A jol meghatdrozott anyagoknak azonban tartalmazniuk kell a f6
Osszetevé(ke)t, és csak a gyartasi eljardsbdl szarmazd szennyezddések jelenléte
megengedett (a részleteket lasd a 4.2. alpontban), valamint az anyag stabilizadlasdhoz
szlikséges adalékanyagoké.

e A vegylletek hidratadlt és vizmentes formadit a regisztralds szempontjabdl azonos
anyagnak kell tekinteni.

Példak

Név és képlet | EK-szam Szabaly

Réz-szulfat (Cu - 7758-98-7 231-847-6

(H204 S .)

Kénsav réz (2+) s6 | 7758-99-8 Ezt az anyagot lefedi
(1:1), pentahidrat vizmentes

formajanak
regisztralasa (EK-
szam: 231-847-6).

(Cu.H204 S - 5 H20)

A hidratalt és a vizmentes formak kémiai neve és CAS-szama eltéré.
e A savak vagy bazisok és soik kiilonb6z6é anyagoknak tekintenddk.

Példak

EK-szam | Szabaly

201-186-8 Perecetsav CzH40s3 Ez az anyag nem tekintendd
azonosnak példaul a

29 \Vollmer és tarsai 1998., Compilation of EINECS: Descriptions and definitions used for substances,
impurities and mixtures. Tox Env Chem, 665. kétet, 113-122. oldal.

30 Manual of Decisions, Criteria for reporting substances for EINECS, ECB web-site; Geiss és tarsai
1992., Vollmer és tarsai 1998., Rasmussen és tarsai 1999.
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natriumséjaval (EINECS

220-624-9)
220-624-9 Natrium-glikolat Ez az anyag nem tekintend6
C2H403 . Na azonosnak a megfeleld

savaval (EINECS 201-186-8)

202-426-4 2-kloranilin Ez az anyag nem tekintend6
CeHsCIN azonosnak példaul a 2-
kléranilin-hidrobromiddal
(1:1) (CeHeCIN . HBr)

e Az egyes sok (példaul a natrium vagy a kalium) kiilonb6z6 anyagoknak tekintenddk.

' Szabaly
208-534-8 Natrium-benzoat Ez az anyag nem tekintendé
C7Hs02 . Na azonosnak példaul a
kaliumséval (EINECS 209-
481-3)
209-481-3 Kalium-benzoat Ez az anyag nem tekintendd
C7Hs02 . K azonosnak példaul a
natriumsoval (EINECS 208-
534-8)

e Az eldgazé vagy egyenes alkilldncok kilénb6z6 anyagoknak tekintenddk.

EIZ N
295-083-5 Foszforsav, dipentil-észter, Ez az anyag nem tekintendd
eldgazéd és egyenes lancu azonosnak az alabbi egyedi

anyagokkal: elagazé lancu
foszforsav, dipentil-észter,
illetve egyenes lancu

foszforsav, dipentil-észter.

o Az eldgazo csoportokat meg kell adni a megnevezésben. A tovabbi informacidk nélkdli
alkilcsoportokat tartalmazé anyagok csak az eldgazads nélkili, egyenes lancokat
tartalmazzak, kivéve, ha masképp keril meghatarozasra.
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' Szabaly

306-791-1 Zsirsavak, C12-16 Azonos anyagnak csak az
egyenes lancu, elagazas nelkdili

alkilcsoportokat tartalmazo
279-420-3 A|k0h0|0k, C12-14 anyagok tekintenddk.

288-454-8 Aminok, C12-18-alkilmetil

e Azok az anyagok, amelyek esetében az alkilcsoportok nevében tovabbi fogalmak
szerepelnek, mint paldaul izo, neo, elagazo6 stb., nem tekintendék azonosnak az ezen
meghatarozasok nélkili anyagokkal.

Példak

EK-szam | Szabaly

266-944-2 Gliceridek, Ci2-18 Ez az anyag nem tekintendd
Ennek az anyagnak az SDA | @zonosnak a Ci2-1s-izoval.
anyagneve: C12-C18 Telitett alkilldnca anyag,
trilalkil-glicerid és SDA amely barhol elagazhat.
bejelentési szama: 16-001-
00

e Kilon meghatdrozas hidnyaban a savakban vagy alkoholokban stb. 1évé alkilldancok csak
a telitett lancokra vonatkoznak. A telitetlen lancokat meg kell hatarozni, és kilon
anyagnak kell tekinteni.

' Szabaly
200-313-4 Sztearinsav, tiszta Ez az anyag nem tekintend6
C18H3602 azonosnak az alabbi

anyaggal: olajsav, tiszta,
C18H3402 (EINECS 204-
007-1)

¢ Kirdlis centrummal rendelkez6 anyagok

Az egy sztereocentrummal rendelkez6 anyagnak lehet balra és jobbra forgatd formaja
(enantiomerek). Ellenkezd megjeltlés hianyaban feltételezhetd, hogy az anyag a két forma
egyenl6 aranyd (racém) elegye.

Példak

EK-szam | Szabaly
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201-154-3 2-klér-propan-1-ol Az egyedi enantiomerek:
(R)-2-klor-propan-1-ol és
(S)-2-klor-propan-1-ol nem
tekintend6k e bejegyzéssel
megegyezonek

A racémok is tdobb 0Osszetevobdl allé anyagnak tekintenddk. Ha egy anyagot egyetlen
enantiomer formaval dusitottak, a mono- vagy tobbkomponensli anyagokra vonatkozé
szabalyokat kell alkalmazni, azaz az izomerek koncentraciétartomanyatdl fliggéen az anyag
egy, illetve tobb 6sszetevObdl allé anyagnak mindsiil.

A tobb sztereocentrumot tartalmazé anyagok 2" formaban |étezhetnek (ahol n a
sztereocentrumok szamat jelenti). Ezeknek a kilonb6z6 formaknak eltérd fizikai-kémiai,
toxikoldgiai és/vagy okotoxikoldgiai tulajdonsagai lehetnek. Ezeket kilon anyagnak kell
tekinteni.

e Szervetlen katalizatorok

A szervetlen katalizatorok keverékeknek tekintenddk. Az azonositas céljabol az Gsszetevd
fémeket vagy fémes vegylleteket (hasznalati utasitas nélkili) egyedi anyagnak kell tekinteni.

' Szabaly

Kobalt-oxid aluminium-oxid | Kiloén kell azonositani:
katalizator - Kobalt(II)-oxid

- Kobalt(III)-oxid

- Aluminium-oxid

- Aluminium-kobalt-oxid

e Az egyforma IUBMB-szammal rendelkez6 enzim-koncetratumok kilonb6zd,
el6allitdshoz hasznalt szervezet alkalmazdsa ellenére azonos anyagnak tekinthetdk,
feltéve, hogy veszélyes tulajdonsagaik nem mutatnak jelentds klilonbséget, és ugyanazt
az osztalyozast biztositjak.

Tobb 6sszetevébdl allé anyagok

A 67/548/EGK iranyelv szabdlyozta az anyagok forgalomba hozataldt. Az anyag gyartasi
madjanak nem volt jelent6sége. Ezért a forgalmazott, tobb 6sszetevébdl allé anyagokra akkor
vonatkozott az EINECS, ha az dsszes egyedi 6sszetevl szerepelt az EINECS-jegyzékben; pl.
a difluor-benzolok izomer keverékét az 1,2-difluor-benzol (206-680-7), az 1,3-difluor-benzol
(206-746-5) és az 1,4-difluor-benzol (208-742-9) EINECS-bejegyzések irtdk le, maga az
izomer keverék nem szerepelt az EINECS-jegyzékben.

Ezzel szemben a REACH-rendelet agyartott anyag regisztraldsat irja el6. Eseti alapon kell
eldénteni, hogy az anyag gyartasi folyamatanak kilénb6z6 1épései mennyire tartoznak bele a
~gyartds” fogalmaba (pl. a kulonféle tisztitdsi vagy desztilldlasi Iépések). Ha egy tébb
Osszetevébdl allé anyag kerl el6allitasra, akkor azt regisztralni kell (kivéve, ha az egyedi
OsszetevOk regisztralasa lefedi azt, lasd a 4.2.2.4. alpontot); pl. ha a difluor-benzol izomer
keverék keril el6allitdsra, akkor a ,difluor-benzol”-t mint izomerkeveréket kell regisztralni. A
tobb 6sszetevébdl allé anyagok tekintetében azonban nem szilikséges az anyagot 6nmagaban
megvizsgalni, amennyiben az anyag veszélyességi profilja kielégitéen leirhaté az egyedi
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Osszetevbkre vonatkozo informacidkkal. Ha az 1,2-difluor-benzol, 1,3-difluor-benzol és 1,4-
difluor-benzol egyedi izomereket allitjdk eld, majd azt kévetben 6sszekeverik, akkor az egyedi
izomereket kell regisztrdlni, és az izomerek keveréket pedig keverékként figyelembe venni.

Egy A, B és C f6 O0sszetev6jli, tébb 6sszetevobdl allé anyag nem tekintendd azonosnak egy A
és B f0 dsszetevljl, tobb 6sszetevobdl allé anyaggal, illetve nem tekintendd az A, B, C és D
reakciotomegének sem.

e Egy tdobb 6sszetevobdl allé anyag nem tekintend6 azonosnak az egyedi 6sszetevOknek
csupan egy részhalmazat tartalmazé anyaggal.

| Szabaly
207-205-6 2,5-difluor-toluol Ez a két anyag nem
tekintendd azonosnak a
207-211-9 2,4-difluor-toluol diflour-toluolok izomer

keverékével, mivel ez a két
anyag az 0sszes lehetséges
izomernek csupan egy
részhalmazat képezi.

tobb O0sszetev6bdl all6 anyag regisztralasa nem fedi le az egyedi 6sszeteviket.

' Szabaly

208-747-6 1,2-dibrom-etilén Ez az anyag a cisz és transz

izomerek keverékét irja le.
Az izomer keverékének
regisztralasa nem fedi le az
egyedi 6sszetevlOket: az
(12)-1,2-Dibrém-etilént és
az (1E)-1,2-Dibrom-etilént.

UVCB anyagok

e Egy szlik 6sszetev6-eloszlasi UVCB anyag nem tekintendG azonosnak egy szélesebb
Osszetétel(i UVCB anyaggal, és forditva.

Példak

EK-szam | Szabaly

288-450-6 Aminok, C12-18-alkil, Az ,aminok, C12-14-alkil,
acetatok acetatok” vagy az ,aminok,

C12-20-alkil, acetatok” vagy
az ,aminok, dodecil (C12-
alkil), acetatok”, illetve a
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csupan paros szamu
alkillancot tartalmazo
anyagok nem tekintendék
azonosnak ezzel az anyaggal

e Az egy fajjal/nemzetséggel jellemzett anyag nem tekintendé6 azonosnak a mas
fajokbdl/nemzetségbdl kinyert anyaggal.

Szabaly
296-286-1 Gliceridek, napraforgdolaj, Ez az anyag nem tekintend6 azonosnak
di- az alabbiakkal: gliceridek, szdja di-

(EINECS: 271-386-8) vagy gliceridek,
faggyu di- (EINECS: 271-388-9)

232-401-3 Lenolaj, epoxidalt Ez az anyag nem tekintend6 azonosnak
az alabbiakkal: lenolaj, oxidalt (EINECS:
272-038-8) vagy lenolaj, maleat
(EINECS: 268-897-3), vagy ricinusolaj,
epoxidalt (nem szerepel az EINECS-ben)

o A tisztitott extraktum vagy a koncentratum az extraktumtol eltéré anyagnak tekintendé.

Példak

EK-szam ' Név Szabaly

232-299-0 Repceolaj A ,(Z)-dokoz-13-énsav (erukasav)” a
Extrahalt anyagok és ~repceolaj” egyik 6sszetevdje. Az
fizikailag médositott erukasav nem tekintend6 azonosnak a
szarmazékai. Els6dlegesen repceolajjal, mivel az erukasav tiszta
az alabbi zsirsavak anyagként a repceolajbol kerl
gliceridjeibdl all: erukasav, izoldlasra; az erukasavnak van sajat
linolénsav és olajsav. EINECS-bejegyzése (204-011-3).

(Brassica napus, Cruciferae) | A palmitinsav, olajsav, linolsav,
linolénsav, erukasav és eikozansav
izolalt keveréke nem tekintendo
azonosnak a repceolajjal, mivel ezek az
Osszetevbk nem teszik ki a repceolaj
egészét.
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6. Az anyag azonosito adatai a megkeresésen beliil

Az anyagok azonositasanak és megnevezésének modjardl a jelen utmutatd 4. fejezetében
talalhatd irdnymutatas. Ezt az Uutmutatét kell kovetni annak meghatdrozasahoz, hogy az
anyagok azonosnak tekintheték-e a REACH- és a CLP-rendelet szerint. Ezt az anyagokkal
kapcsolatos megkeresések vonatkozasaban az alabbiakban fejtjlk ki részletesebben.

A 4. cikk értelmében barmely gyarté vagy importér - a REACH-rendelet szerinti
kotelezettségeinek valdo megfelelés tekintetében teljes feleldsségét megtartva — egy harmadik
felet képvisel6ként nevezhet ki a III. cim szerinti valamennyi folyamathoz, ideértve a mas
gyartokkal, importorokkel folytatott megbeszéléseket is.

Az dsszes anyag esetén a potencidlis regisztralé kételes az Ugyndkséghez a regisztraldst
megel6z6en megkeresést intézni annak megallapitasa érdekében, hogy ugyanazon anyagra
nyUjtottak-e mar be regisztrdldst (REACH-rendelet 26. cikk). Ennek a megkeresésnek a
kovetkezbket kell tartalmaznia:

e a potencidlis regisztrdld személyazonossdga a VI. melléklet 1. szakaszaban
meghatarozottaknak megfeleléen, a felhasznalasi telephelyek kivételével;

e Az anyag azonositd adatai a VI. melléklet 2. szakaszdaban meghatarozottaknak
megfelelben;

o mely tajékoztatasi kovetelmények miatt kellene olyan Uj vizsgalatokat végeznie a
potencidlis regisztralonak, amelyek gerinces allatokkal folytatott kisérleteket
foglalnanak magukban;

e mely tajékoztatdsi kovetelmények miatt kellene mas (j vizsgdlatokat végeznie a
potencidlis regisztralonak.

A potencialis regisztralénak az anyag azonosité adatait és megnevezését a jelen dokumentum
4. fejezetében ismertetett szabalyok szerint kell benydjtania.

Az Ugyndkség megallapitja, hogy ugyanazon anyag kordbban mar regisztralasra keriilt-e. Ezt
is a jelen uUtmutatdé 4. fejezetében ismertetett szabalyok szerint kell megtenni. A
végeredményt kozlik a potencidlis regisztraloval, és értesitik valamennyi korabbi vagy egyéb
potencidlis regisztralot.

A megkeresési eljarasrol tovabbi informaciok taldlhatok az Utmutaté az adatmegosztéshoz c.
dokumentumban és az ECHA ezzel foglalkozé weboldalan:

https://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/reqgistration/data-
sharing/inquiry.
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7. Példak

A kovetkez6 oldalakon szereplé példak célja csupan annak bemutatasa, hogyan tudja
alkalmazni a felhasznalé a jelen Gtmutatdban leirtakat. Nem jelentenek azonban semmilyen
precedenst a REACH-rendeletben elbirt kotelezettségek tekintetében.

A fejezetben az alabbi példak szerepelnek:

e A ,dietil-peroxi-dikarbonat” példa egy olyan egy Osszetevébdl allé anyagra, amely
stabilizalé agensként is funkcionald oldoszert tartalmaz (lasd a 7.1. alpontot);

e A ,zolimidin” példa egy olyan anyagra, amely egy 0sszetev6bdl vagy tébb 6sszetevobdl
allé anyagként is azonosithaté (lasd a 7.2. alpontot);

e A gyartasi reakcio soran keletkezé ,izomerkeverék” a tobb 6sszetevObdl allé anyagok
példaja (ldsd a 7.3. alpontot). Ez az anyag korabban az egyes izomerek EINECS-
bejegyzéseiben szerepelt.

e Az ,AH illatanyag” példa egy olyan, kilénb6z6 mindségben eldallitott anyagra, amely
ot, koncentracié-tartomannyal rendelkez6 6sszetevo reakcidtomegeként irhato le (lasd
a 7.4. alpontot). Ez egyben példa a 80%-0s és a 10%-os kiliszobtdl valé indokolt
eltérésre is;

e A nemfémes ,asvanyokat”, amelyek tovabbi fizikai jellemzést tesznek sziikségessé,
beleértve a montmorillonitot, a jél meghatarozott anyagok egyik példajat is, a
7.5.alpont tartalmazza.

e A levendula illdolaj” példa a névényekbdl elGallitott UVCB anyagokra (7.6. alpont);

o A ,krizantémolaj és az abbdl izolalt izomerek” olyan bioldgiai eredetli UVCB anyagok
példai, amelyeket tovabbi feldolgozasnak vetnek ald (lasd a 7.7. alpontot);

e A ,fenol, izopropilalt, foszfat” példa egy olyan valtoz6 UCVB anyagra, amely nem
hatarozhaté meg teljes mértékben (lasd a 7.8. alpontot);

e A ,kvarterner ammoniumvegylletek” a valtozé szénldnchosszlsagu anyagok példai
(lasd a 7.9. alpontot);

e Az ,asvanyolajok” két példajat: egy benzinkeverék anyagaramot és a gazolajakat a
7.10. alpont tartalmazza;

o A lakkaz és az amilaz nevli enzimek azonositasanak modjara vonatkozd két példat a
7.11. alpont tartalmazza.

7.1. Dietil-peroxi-dikarbonat

A ,dietil-peroxi-dikarbonat” nev(i anyagot (EK 238-707-3, CAS 14666-78-5, CéH1006) 18%-
os izododekan (EK 250-816-8, CAS 31807-55-3) oldat formajaban allitjak el6. Az izododekan
robbanasveszélyes tulajdonsagokkal szembeni stabilizalé dgensként is funkcional. Az anyag
biztonsagos kezelését biztosito, leheté legmagasabb koncentracié 27%.

Hogyan kell a fent bemutatott anyagot a regisztralas céljabdl azonositani és megnevezni?

Az anyagok REACH-rendeletben szerepl6 meghatarozdsa értelmében kizdrandék azok az
oldészerek, amelyek az anyag stabilitdsanak befolydsolasa vagy Osszetételének
megvaltoztatdsa nélkil elkllonitheték. Mivel a fenti esetben az izododekan stabilizald
agensként is funkcional, és nem kulonithetd el teljes mértékben az anyag robbandsveszélyes
tulajdonsagai miatt, ezért az izododekan adalékanyagnak is tekintendd, nem csupan
oldészernek. Az anyagot azonban tovabbra is egy 0sszetevébdl allé anyagnak kell tekinteni.
Ezért az anyagot a biztonsagos kezelést biztositd, legalacsonyabb mérték(i izododekan-

e s

Dietil-peroxi-dikarbonat (fels6 koncentraciéos hatarérték: 27%). Az izodokekant az
~adalékanyagok” kozott kell bejelenteni, és meg kell hatarozni a stabilizalé funkciot.



64 Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és megnevezéséhez
3.0. valtozat - 2023. december

7.2. ZOLIMIDIN

A gyartott metanolos oldat ,zolimidint” (EK 214-947-4; CAS 1222-57-7, C14H12N202S) és
J.midazolt” (EK 206-019-2; CAS 288-32-4, Cs3HaN2) tartalmaz. A ,metanol” olddszer
eltavolitasa és a gyartasi folyamat optimalizalasa utan az anyag tisztasagi tartomanya az
alabbiak szerint alakul: 74-86% zolimidin és 4-12% imidazol.

Hogyan kell a fent bemutatott anyagot a regisztralas céljabdl azonositani és megnevezni?

Az anyagok REACH-rendeletben szereplé meghatarozasa értelmében kizaranddk azok az
oldoszerek, amelyek az anyag stabilitdsanak befolydsoldsa vagy Osszetételének
megvaltoztatdsa nélkil elkllonitheték. Mivel a fenti esetben a metanol nehézségek nélkiil
elklldnithetd; az oldészermentes anyagot kell regisztralni.

Egy anyag altaldaban akkor tekintend6 egy 6sszetevObdl allé anyagnak, ha egy f6 6sszetevd
80%-ot elér6 vagy azt meghaladd koncentraciéban van jelen. Egy anyag akkor tekintendé
tobb 6sszetevobdl allé anyagnak, ha egynél tobb f6 Osszetevé 10%-ot eléré vagy azt
meghalado, de 80%-nal kisebb koncentraciéban van jelen. A fenti példa hatareset, mert az
abban szerepld értékek atlépik a kiiszébértékeket. Ezért az anyag tekinthetd egy 6sszetevobdl
allé ,zolimidin”-nek vagy tébb 6sszetevobdl allé anyagnak, a ,zolimidin” és az ,imidazol”
reakciétomegének.

Ilyen hataresetekben az anyag f6 OsszetevGinek jellemz6 koncentracidja alapjan lehet
eldonteni, hogyan lehet ezt az anyagot a lehetd legjobban leirni, példaul az alabbiak szerint:

(1) Ha a zolimidin jellemzd koncentraciéja 77% és az imidazolé 11%, akkor az anyagot
ajanlott a zolimidin és az imidazol reakciotomegének tekinteni;

(2) Ha a zolimidin jellemz6 koncentracidja 85% és az imidazolé 5%, akkor az anyagot ajanlott
egy Osszetevdbdl allo anyagnak, ,zolimidin”-nek tekinteni.

7.3. IZOMEREK KEVEREKE

Az adott anyag a gyartasi reakcidé soran keletkezett két izomer keveréke (reakciétomege). Az
egyes izomerek bejelentésre kerliltek az EINECS-be. A 67/548/EGK iranyelv szabalyozta az
anyagok forgalomba hozatalat. Mivel az anyag gyartasi médjanak nem volt jelent6sége, ezért
a keveréket a két egyedi izomer EINECS-bejegyzései irtdk le. A REACH-rendelet agyartott
anyagok regisztralasat irja el6. Eseti alapon kell eldénteni, hogy az anyag gyartasi
folyamatanak klilonb6z6 1épései mennyire tartoznak bele a ,,gyartas” fogalmaba. Amennyiben
az izomerkeverék (a 4.2.2. alpont iranymutatasa alapjan) tébb 6sszetevobdl allé anyagként
kerul regisztralasra, nem szikséges az anyagot Onmagaban vizsgalni, ha az anyag
veszélyességi profilja elegendé6 mértékben leirhaté az egyes 0Osszetevékre vonatkozd
informacidk segitségével.
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1. Név és egyéb azonositok

Példak

IUPAC-név vagy (az anyag) Az aldbbiak reakcidkeveréke:
egyéb nemzetkozi kémiai név 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metilJimino]biszetanol és

(neve)

(Az anyag) egyéb nevei

(Az anyag) EK-szama
EK-név
EK-leiras

(Az anyag) CAS-szama
CAS-név

(..A"” 0sszetevd) EK-szam
EK-név

EK-leiras

(.,B"” 0sszetevd) EK-szam
EK-név

EK-leiras

(.,A"” O0sszetevé) CAS-szam
CAS-név

(..B"” Osszeteve) CAS-szam
CAS-név

Egyéb azonosito kéd
Hivatkozas

2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]biszetanol

2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]biszetanol
Az etanol, 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-
iDmetil]imino]bisz- és viz reakciotomege

Etanol, 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]bisz-
(9CI) izomer vegyiilet

Az anyagnak nincsen EK-szama, mivel az izomerek
keverékét nem jelentették be az EINECS-be. Az anyagot
ugyanakkor az ¢sszetev6k EINECS-bejegyzései (279-502-9,
279-501-3) mar tartalmaztak.

nem all rendelkezésre
nem all rendelkezésre

279-502-9
2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]biszetanol

/

279-501-3
2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]biszetanol

/

80584-89-0
Etanol, 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]limino]bisz-

80584-88-9
Etanol, 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metilJimino]bisz-

ENCS-szam 5-5917
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2. Az osszetételre vonatkozé informaciok — fé6 é6sszetevok

FO O6sszetevok

IUPAC-név Mol. Jellemzo Konc.
2 tartomany
képlet konc. o
Hill- (tamegO/o) (tomeg°/o)
modszer
A | Etanol, 2,2'-[[(4-metil- 80584-89- | 279-502-9 C12H18N402 | 60 50-70
1H-benzotriazol-1- 0

il)metillimino]bisz-

B | Etanol, 2,2'-[[(5-metil- 80584-88- | 279-501-3 C12H18N402 | 40 30-50
1H-benzotriazol-1- 9
il)metilJimino]bisz-

FO O0sszetevok

' Egyéb nevek

2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]biszetanol

B 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]imino]biszetanol

FO O0sszetevok

EK-név EK-leiras

2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-il)metil]Jimino]biszetanol /

B 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1- /
ilNmetil]imino]biszetanol

FO O0sszetevok

' CAS-név CAS-szam

A Etanol, 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1- 80584-89-0
illmetillimino]bisz-

B Etanol, 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1- 80584-88-9
ilNmetillimino]bisz-
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‘ FO osszetevok

Molekulaképlet s, .
CAS-médszer Szerkezeti képlet SMILES-kod
A / HiC N, OCCN(CCO)Cn2nnclcc(C)cccl2
\©[N’N OH
y
OH

B / CH, OCCN(CCO)Cn2nnclc(C)ccecl2

N

A

N OH

LN

OH

FO 6sszetevok

\ Molekulatomeg [g mol-1] Molekulatomeg-tartomany

250 /
B 250 /
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7.4. AH illatanyag

Az AH illatanyag gamma (izo-alfa) metil-ionont és annak izomereit tartalmazza. Harom
kilénb6z6 mindségben kertl elGallitasra (A, B és C minGség), amelyek az izomerek ardanyaban
térnek el egymastdl.

Az alabbi tablazat attekintést nyudjt a kilénb6z6 mindségek dsszetételérol.

Az AH illatanyag kiilonb6z6 min6ségeinek osszetétele

Koncentracio-tartomany A'mingség B mincseg € minéseg L ES ’
[%] tartomany
gamma (izo-alfa) metil- 80 - 85 65 - 75 50 - 60 50 - 85
ionon

delta (izo-béta) metil-ionon |6 - 10 3-7 3-7 3-10

alfa n-metil-ionon 3-11 10 - 20 20 - 30 3-30
gamma n-metil-ionon 0,5-1,5 2-4 2-4 0,5-4

béta n-metil-ionon 0,5-1,5 4 -6 5-15 0,5 -15
pszeudo metil-iononok 0,5-1,5 1-3 1-3 0,5-3

Az anyag azonositasara tobb lehet6ség van:

e Az ,A” mindség legalabb 80% gamma (izo-alfa) metil-ionon izomert tartalmaz, ezért
egy OsszetevObdl all6 anyagnak tekintheté a gamma (izo-alfa) metil-ionon izomer
alapjan, a tobbi izomer szennyezédésnek szamit.

e A ,B” és a ,C”" minGség 80%-nal kevesebb gamma (izo-alfa) metil-ionon izomert és
legaldbb 10% egyéb izomert tartalmaz. Ezért ezek tébb Osszetevébdl allé anyagoknak
tekinthetok:

o .B” minéség: a gamma (izo-alfa) metil-ionon (65-75%) és az alfa-n metil-ionon
(10-20%) reakcidotomege, a tdbbi izomer szennyez6désnek szamit.

o .C” minéség: a gamma (izo-alfa) metil-ionon (50-60%) és az alfa-n metil-ionon
(20-30%) reakciétomege, a tobbi izomer szennyezédésnek szamit.

Az Osszetétel valtozd, egy izomer idénként 10%-ot elér6 vagy azt meghaladd
koncentraciéban van jelen (ilyenkor alapesetben f6 6sszetevonek tekintendd), idonként
pedig 10%-nal alacsonyabb koncentraciéban (ilyenkor alapesetben szennyez6désnek
tekintendd).

A kulénb6z6 minGségeket kilon-kulon is lehetne regisztralni. Ez harom regisztralast
jelentene. Mindazonaltal indokolt lehet az adatok kereszthivatkozasa.

Tovabbi mérlegelési lehetéségek:

e Egyetlen regisztralds két almin6séggel rendelkezd, egy odsszetevébdl all6 anyagként.
Ebben az esetben az almindségek eltérnek a 80%-o0s szabalytol (lasd a 4.2.1. alpontot);
e Egyetlen regisztrdldas 5 izomerbdl &ll6, meghatarozott reakciétomegként (tobb
Osszetev6bdl allé anyag). Ebben az esetben néhany izomer (f6 6sszetevok) eltéra 10%-
os klszobtdl, amely megkllonbozteti a f6 Osszetevéket a szennyez6désektdl (lasd a
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4.2.2. alpontot);
e Egyetlen regisztralds meghatarozott reakciétomegként, amely esetben az 6sszetétel
valtozékonysagat magaban foglalja az egyes izomerek teljes tartomanya.

Fontos lehet az alabbiak figyelembevétele:

¢ A harom mindség ugyanolyan vagy nagyon hasonl¢é fizikai és kémiai tulajdonsagokkal
rendelkezik.

¢ A harom mindség felhasznalasa és expoziciés forgatdkonyvei hasonldk.

e Mindharom minGség veszélyességi osztalyozasa és cimkézése megegyezik, valamint a
biztonsagi adatlapok és a biztonsagi jelentések tartalma azonos.

o A rendelkezésre allo vizsgalati adatok (és a jovGbeni vizsgalatok) magukban foglaljak a
harom min6ség valtozékonysagat.

Ebben a példdaban az anyagnak 5 izomerbdl alld, meghatarozott reakciotomegként (tébb
OsszetevObdl alléo anyag) torténé azonositasa kerlil bemutatasra. Indoklasra van sziikség a
80%-0s szabalytdl (lasd a 4.2.1. fejezetet) és a 10%-o0s kiiszobtdl (a tobb 6sszetevobdl allé
anyag meghatarozasa, lasd a 4.2.2. fejezetet) vald eltérés miatt. Mivel mindegyik min6ség
onmagaban kerl el6allitdsra, ezért a harom min6ség mindegyikének Osszetételét meg kell
hatarozni a regisztralasi dokumentacidéban. Hivatalosan azonban legalabb két regisztralasra
lehet sziikség: (1) Gamma (izo-alfa) metil-ionon és (2) gamma (izo-alfa) metil-ionon és az
alfa-n-metil-ionon reakciétomege.

Anyagazonositas

Az AH illatanyag harom kiilénb6z6 mindségben (A, B és C) keril el6allitdsra, azonos mindségi,
azonban eltéré mennyiségi 6sszetétellel. Mindhdrom min6ség egyetlen, tébb Gsszetevobdl allo
anyagra vonatkozd regisztralasi dokumentacidoban szerepel. Habar ez arra utal, hogy a
meghatarozast nem alkalmaztadk szigoriian, mégis indokolt az egyetlen, tébb 6sszetevibdl
allé anyagként torténd regisztralds, mivel 1) a rendelkezésre all6 vizsgalati adatok magukban
foglaljak a harom min6ség valtozékonysagat, 2) a harom mindség nagyon hasonld fizikai és
kémiai tulajdonsagokkal rendelkezik, 3) a harom min0ség veszélyességi osztalyozasa és
cimkézése megegyezik (ezért a biztonsagi adatlapok azonosak), valamint 4) a hdrom minGség
felhasznaldsa és expozicios forgatokonyvei hasonldak (ezért kémiai biztonsagi jelentéseik is
hasonléak).

1. Név és egyéb azonositok

IUPAC-név vagy egyéb Az alabbiak reakciétémege:

nemzetkézi kémiai név 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il)but-3-én-2-on;
3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-ciklohexén-1-il)but-3-én-2-on;
[R-(E)]-1-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il)pent-1-én-3-on;
1-(6,6-metil-2-metilén-ciklohex-1-il)pent-1-én-3-on;
1-(2,6,6-trimetil-1-ciklohexén-1-il)pent-1-tén-3-on

Egyéb nevek Metil-Ionon Gamma A Mindség
Metil-Tonon Gamma B MinGség
Metil-Tonon Gamma C MinGség
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EK-szam nem all rendelkezésre
EK-név /
EK-leiras /
CAS-szam nem all rendelkezésre
CAS-név /

2. Az osszetételre vonatkozo informaciok — fo osszetevok

Elméletileg lehetségesek tovabbi enantiomerek. Mindazonaltal az aldbbi izomerek keriltek
analizalasra:

FO 6sszetevok

IUPAC-név EK-szam Mol. Max. konc.
képlet (tomeg%)
Hill-
modszer
A 3-metil-4-(2,6,6- 127-51-5 | 204-846- | C14H220 50 85
trimetil-2- 3

ciklohexén-1-
iDbut-3-én-2-on

B 3-metil-4-(2,6,6- 79-89-0 201-231- | C14H220 3 10
trimetil-1- 1
ciklohexén-1-

ibut-3-én-2-on

C | [R-(E)]-1-(2,6,6- | 127-42-4 | 204-842- | C14H220 3 30
trimetil-2- 1
ciklohexén-1-

il)pent-1-én-3-on

D 1-(6,6-metil-2- nem all nem all C14H220 0,5 4
metilén-ciklohex- rendelke | rendelkez
1-il)pent-1-én-3- zésre ésre
on

E 1-(2,6,6-trimetil- 127-43-5 | 204-843- | C14H220 0,5 15
1-ciklohexén-1- 7

ilpent-1-én-3-on
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FO O0sszetevok

\ Egyéb nevek

A alfa-izo-metil-ionon; gamma metil-ionon
B beta-izo-metil-ionon; delta metil-ionon
C alfa-n-metil-ionon

D gamma-n- metil-ionon

E beta-n- metil-ionon

FO 6sszetevok

EK-név EK-leiras
A 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il)-3-butén-2-on /
B 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-ciklohexén-1-il)-3-butén-2-on /
C [R-(E)]-1-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il)pent-1-én-3-on /
D 1-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il)pent-1-én-3-on /
E 1-(2,6,6-trimetil-1-ciklohexén-1-il)pent-1-én-3-on /

FO O0sszetevok

CAS-név CAS-szam
A | 3-butén-2-on, 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il)- 127-51-5
B | 3-butén-2-on, 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-ciklohexén-1-il)- 79-89-0
C 1-pentén-3-on, 1-[(1R)-2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il)]-, (1E)- 127-42-4
D | nem all rendelkezésre nem all
rendelkezésre
E 1-pentén-3-on, 1-(2,6,6-trimetil-1-ciklohexén-1-il)- 127-43-5
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FO 6sszetevok

Egyéb azonosito kod Hivatkozas
A 2714 FEMA

07.036 EU Aromaanyagok Jegyzéke
B | 07.041 EU Aromaanyagok Jegyzéke
C 2711 FEMA

07.009 EU Aromaanyagok Jegyzéke
D | nem all rendelkezésre nem all rendelkezésre
E 2712 FEMA

07.010 EU Aromaanyagok Jegyzéke

FO O0sszetevok

Molekulaképlet Szerkezeti képlet SMILES-koéd
CAS-modszer

A C14H220 é\;v\ 8=C(C(=CC(C(=CCC1)C)C1(C)C)C)
B C14H220 é\;\: 8=C(C(=CC(=C(CCC1)C)C1(C)C)C)
C C14H220 é\A\)OH 0=C(C=CC(C(=CCC1)C)C1(C)C)CC
D C14H220 % C=C1CCCC(C)(C)C1/C=C/C(=0)CC
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C14H220

é\/?ﬁ O=C(C=CC(=C(CccC1)C)C1(C)C)CC

FO 6sszetevok

Molekulatomeg / gmol?

Molekulatomeg-tartomany

A 206,33 /
B 206,33 /
C 206,33 /
D 206,33 /
E 206,33 /
3. Osszetételre vonatkozé informéaciok — szennyezédések és adalékanyagok

Szennyezodések

F

IUPAC-név

Adalékanyagok

IUPAC-név

CAS-szam

a nem meghatarozott szennyez6dések szama:

a nem meghatarozott szennyez6dések teljes
koncentracidja:

Mol.
képlet

EK-szam

CAS-szam | EK-szam | Mol.

képlet

Jellemzo
konc.
(tomeg%

)

Jellemzo
konc.
(tomeg%

)

Konc.
tartomany
(tomeg%)

11 (pszeudo metil-iononok)
0,5 - 3 témeg%

Konc.
tartomany
(tomeg%)
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G Butilezett 128-37-0 204-881-4 | C15H240 0,1 0,05- 0,15
hidroxi-
toluol (BHT)

4. A kiilonb6zé mindségekkel kapcsolatos adatok

Az alabbi tablazat a harom kilénb6z6 mindség 6t fo 6sszetevojének tartomanyait
tartalmazza:

Koncentracioé-tartomany [%] A mindség B mindség C mindség
gamma (izo-alfa) metil-ionon 80 - 85 65 - 75 50 - 60
delta (izo-béta) metil-ionon 6-10 3-7 3-7
alfa n-metil-ionon 3-11 10 - 20 20 - 30
gamma n-metil-ionon 0,5-1,5 2-4 2-4
béta n-metil-ionon 0,5-1,5 4-6 5-15
pszeudo metil-iononok 0,5-1,5 1-3 1-3

7.5. Asvanyok

Az asvanyok a Fold kérgében taldlhatd szervetlen Osszetevék kombinacidjaként keriilnek
meghatarozasra. Jellemz6 a kémiai 0Osszetétellik, a kristalyos formajuk (az erbsen
kristalyostdl az amorfig) és a fizikai és kémiai tulajdonsagaik.

Az asvanyok mentesilnek a regisztraldas aldl, amennyiben megfelelnek a természetben
el6forduld anyagok definicidjanak (REACH-rendelet 3. cikk 39. pont), valamint abban az
esetben, ha kémiailag nem atalakitott anyagoknak minésilnek (REACH-rendelet 3. cikk 40.
pont). Ez azokra az asvanyokra vonatkozik, amelyek kémiai szerkezete - kémiai folyamatot
vagy kezelést, vagy fizikai asvanytani atalakitast, példaul a szennyezdék eltavolitdsat kovetden
is — valtozatlan marad.

Mig egyes asvanyok egyedileg leirhatdék kémiai 0sszetételiikkel (ldsd az egy 6sszetevObdl és
a tobb 6sszetevébdl allé anyagokra vonatkozd 4.2.1., illetve 4.2.2. alpontokat), addig mas
anyagok esetében a kémiai Osszetétel 6nmagaban nem elegendé ezen anyagok egyedi
azonositasahoz (lasd a 4.2.3. fejezetet).

Ellentétben mas, egy Osszetevébll vagy tobb Gsszetevébdl allé anyagokkal, sok asvany
azonositdsanak a kémiai Osszetételen és a bels6 szerkezeten kell alapulnia (pl. ahogy
rontgendiffrakcidval megallapitasra kertlt), mivel ezek egyittesen adjak az asvany lényegét,
és hatarozzdk meg annak fizikai és kémiai tulajdonsagait.

Hasonldéan mas, tobb 6sszetevobdl allé anyaghoz, az dsvanyok (azaz a szervetlen 6sszetevok
kombinacidja) tekintetében is a CAS-szamot kell haszndlni az azonositas részeként. A
(szisztematikus asvanytan révén meghatarozott) szervetlen 6sszetevok CAS-szamai kerilnek
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felhasznalasra a kilénféle Osszetevbk leirasa céljabol. Abban az esetben, ha egy egyedi
szervetlen Osszetevl kerlilne el6allitdsra (egy Osszetevébdl alld anyag), akkor ennek az
anyagnak a CAS-szamat kellene hasznalni az anyag azonositasara. Példaul:

e A kaolin dsvany (EINECS: 310-194-1, CAS: 1332-58-7) alapvetden primer és szekunder
kaolinitb6él (EINECS: 215-286-4, CAS: 1318-74-7) all, amely egy hidratalt alumino-
szilikat agyag.

Abban az esetben, ha a kaolon egy 0sszetevéjének, pl. a kaoliniteknek az elGallitdsdhoz a
kaolint finomitasi eljarasnak vetnék ald, akkor az anyag CAS-/EINECS-szamai a kévetkez6k
lennének: EINECS: 215-286-4, CAS: 1318-74-7.

e A bentonit asvany (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9) az EINECS-leiras szerint ,A
kolloid agyag. Els6dlegesen montmorillonitbél all”, nagy aradnyban tartalmazza a
montmorillonit szervetlen 6sszetev6ét (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0), de nem
kizarolag ezt.

Abban az esetben, ha tiszta montmorillonit (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0) kerilne
el6allitasra, akkor az anyag azonositdsahoz hasznalandé CAS-szam a montmorillonit CAS-
szama lenne.

Hangsulyozando, hogy a bentonit (EINECS: 215-108-5, CAS: 1302-78-9) és a montmorillonit
(EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0) nem tekintend6 azonos anyagnak.

Végezetil tehat az dsvanyok megnevezése altalaban az azokat alkotd szervetlen 6sszetevok
Osszessége alapjan torténik. Az asvanyok tekinthet6k egy, illetve tobb Gsszetevébdl allo
anyagoknak is (altaldnos Utmutaté a 4.2.1. és a 4.2.2. alpontokban taldlhatd). Egyes
asvanyokat nem lehet a kémiai 6sszetételiikkel egyedileg leirni, hanem elegend6 mértékl
azonositasuk érdekében kiegészit6 fizikai jellemzést vagy feldolgozasi paramétereket kell
megadni (lasd a 4.2.3. alpontot). Az alabbi tadblazat néhany példat tartalmaz.
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Asvanyok példai

EINECS Kiegészito leiras

Krisztobalit 14464-46-1 | 238-455-4 02Si (kristalyszerkezet: kobos/tetragonalis)

Kvarc 14808-60-7 | 238-878-4 02Si (kristalyrendszer: trigonalis/hexagonalis)
Kovafold 61790-53-2 | - Mas nevei: diatomit, Kieselgur és celit
Leiras:

Lagy, sziliciumtartalmu szilard anyag,
kisméretl prehisztorikus vizi névények vazai
alkotjak. Els6dlegesen kovasavat tartalmaz.

Dolomit 16389-88-1 | 240-440-2 CH20s.1/2Ca.1/2Mg

A foldpat 68476-25-5 | 270-666-7 Szervetlen anyag, magas homérsékleten
csoport végzett égetés reakcidterméke, amelynek
asvanyai soran valtozé mennyiségl aluminium-oxid,

barium-oxid, kalcium-oxid, magnézium-oxid,
szilicium-oxid és stroncium-oxid homogén és
ionos interdiffdzidja zajlik le, amelynek
eredményeként kristalyos matrix jon létre.

Talkum 14807-96-6 | 238-877-9 MgsH2(SiO3)4

Vermikulit 1318-00-9 - (Mgo.33[Mg2-3(Alo-1Feo-1)0-1](Si2.33-3.33 Alo.67-1.67)
(OH)2010 .4H20)
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Az asvanyok tekintetében sziikséges analitikai adatok

Elemi Osszetétel A kémiai Osszetétel altaldnos attekintést nyujt az asvany
Osszetételérdl, az OsszetevOk szamara és azoknak az
asvanyban 1évé aranyara vald tekintet nélkil. A kémiai
Osszetétel egyezményesen oxidokban kerll kifejezésre.

Spektralis adatok A rontgendiffrakcié vagy mas technikak az asvanyokat azok
(rontgendiffrakcié vagy kristalytani szerkezete alapjan tudjak azonositani.

azzal egyenértékii Az &svanyt azonositd, jellemzd rontgendiffrakcids vagy
modszer) megfelel6 egyéb adatokat az analitikai mddszer rovid

leirasaval vagy bibliografiai hivatkozassal kell megadni.

Jellemz6 fizikai-kémiai Az dsvanyok jellemz6 fizikai-kémiai tulajdonsagokkal
tulajdonsagok rendelkeznek, amelyek lehetévé teszik teljes kord

azonositasukat, pl.

- Nagyon kis keménység

- Duzzaddképesség

A diatomit alakjai (optikai mikroszkop)
Nagyon nagy slr(iség

Fajlagos felllet (nitrogén adszorpcio)

7.6. A Lavandin grosso illéolaja

Az illdolajok novényekbdl nyert anyagok. Ezért az illéolajok novényi eredet(i anyagokként is
jellemezhetok.

A novényi eredet(i anyagok altalaban osszetett természetes anyagok, névények vagy azok
részeinek feldolgozasa soran olyan folyamatok segitségével keletkeznek, mint példaul az
extrahalas, desztillalas, sajtolas, frakcionalas, tisztitas, toményités vagy fermentalas. Ezen
anyagok Osszetétele fligg a nemzetségtél, a fajtdl, a termesztés korllményeitdl, az
alapanyagok betakaritasi id6szakatél, valamint az alkalmazott feldolgozasi technikatél.

Az illdolajok a tobb GsszetevOobsl allo anyagok gyakorlata alapjan meghatarozhatok fo
Osszetevebikkel. Az illbolajok azonban akar tobb szdz 6sszetevobdl is allhatnak, amelyek
szamos tényezl fliggvényében (pl. nemzetség, faj, termesztési koérilmények, betakaritasi
id6szak, alkalmazott folyamatok) jelentés mértékben kilonbozhetnek egymastol. Ezért a f6
Osszetevdk leirdsa sok esetben nem elegendé ezen UVCB anyagok leirdsahoz. Az illéolajokat
a novényi forrassal és a kezelési folyamattal kell leirni a 4.3.1. alpontban meghatarozottak
szerint (az UVCB anyagok 3. altipusanak alkalmazasaval).

Az illdolajok tekintetében sok esetben rendelkezésre allnak ipari szabvanyok (szamos illéolaj
tekintetében 1SO-szabvanyok is). Kiegészitésként megadhatok a szabvanyokkal kapcsolatos
informacidk. Az anyag azonositasanak azonban a gyartott anyagon kell alapulnia.

Az aladbbi példa a ,Lavandin Grosso illéolajat” mutatja be, amely tekintetében rendelkezésre
all ISO-szabvany is (ISO 8902-1999).
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1. Nevek és egyéb azonositok

Forras

Faj Lavendula hybrida grosso (Lamiaceae)

Folyamat

Az anyag gyartasa céljabdl alkalmazott (bio-)kémiai reakciok leirasa:

A Lavendula hybrida grosso (Lamiaceae) viragzé csucsainak vizg6z-desztillacidja,
valamint azt kdvetéen a viz elvalasztasa az illdolajtdl;

Az ezt kovetl elvalasztas egy spontan fizikai folyamat, amely alapesetben egy az
elvalasztott olaj egyszerl elklilonitését lehetdvé tevo szeparatorban (egy Ugynevezett
Lfirenzei palack”-ban) zajlik le. A desztillalas e szakaszdban a hémérséklet 40 °C korl
van.

IUPAC-név vagy egyéb nemzetkozi Lavendula hybrida grosso (Lamiaceae) illéolaja
kémiai név

EK-szam 297-385-2
EK-név Levendula, Lavandula hybrida grosso, extraktum
EK-leiras Kivonatok és azok fizikailag médositott

szarmazékai, ugymint tinkturak, konkrétok,
abszolltok, illéolajok, olajos gyantak, terpének,
terpénmentes frakciok, parlatok, maradékok stb.,
amelyek a Lavandula hybrida grosso, Labiatae-
b6131 kerlilnek el6allitasra.

CAS-szam 93455-97-1
CAS-név Levendula, Lavandula hybrida grosso, extraktum

31 A, Labiatae” és a ,Lamiaceae” szinonimak.
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2. Osszetételre vonatkozé informaciok — ismert 6sszetevék

Ismert 0sszetevok

Kémiai név Mol. Jellemz6
EK képlet konc.
CAS Hill- tomeg%
modszer
IUPAC
egyéb
A EK ) EK C12H2002 33
linalil-acetat 204-116-4
CAS
1,6-oktadién-3-ol, 3,7- (1:?55_95_7
dimetil-, acetat
IUPAC
3,7-dimetilokta-1,6-dién-3-il-
acetat
B EK EK C10H180 29,5
linalool 201-134-4
CAS
1,6-oktadién-3-ol, 3,7- %\-570-6
dimetil-
IUPAC
3,7-dimetilokta-1,6-dién-3-ol
C EC EK C10H160 7
Bornan-2-on 200-945-0
CAS
Biciklo[2.2.1] heptan-2-on, (7:2_522_2
1,7,7-trimetil-
IUPAC
1,7,7-trimetilbiciklo[2.2.1]-
2-heptanon
Egyéb
kagmfor
D EK EK C10H180 5,5
gxgol 207-431-5
2-oxabiciklo [2.2.2]oktan, 4‘1:905-82-6
1,3,3-trimetil-
IUPAC

1,3,3-trimetil-2- )
oxabiciklo[2.2.2]oktan
Egyéb

1,8-cineol

Konc5
tartoman

.Y
tomeg%

28 - 38

24 - 35
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EK

P-ment-1-én-4-ol

CAS )
3-Ciklohexén-1-ol, 4-metil-1-
(1-metiletil)-

IUPAC
1-(1-metiletil)-4-metil-3-
ciklohexéen-1-ol

Egyéb

terpinén-4-ol

EK
2-izopropenil-5-metilhex-4-
enil acetat
CAS4-hexén-1-ol, 5-metil-2-
(1-metiletenil)-, acetat
IUPAC
2-(1-metiletenil)-5-metilhex-
4-én-1-ol

Egyéb

(%£)-Lavandulol acetat

EK
DL-borneol

CAS
Biciklo[2.2.1]heptan-2-ol,
1,7,7-trimetil-, (1R,2S,4R)-
rel-

IUPAC
(1R,2S,4R)-rel-1,7,7-trimetil
biciklo[2.2.1]heptan-2-ol
Egyéb

borneol

EK

Kariofillén

CAS
Biciklo[7.2.0]Jundec-4-én,
4,11,11-trimetil-8-metilén-,
(1R,4E,9S)-

IUPAC(1R,4E,95)-4,11,11-
trimetil-8-metilén )
biciklo[7.2.0]Jundec-4-en
Egyéb
transz-béta-kariofillén

EK
(E)-7,11-dimetil-3-metilén-
dodeka-1,6,10-trién

CAS

1,6,10-dodekatrién, 7,11-
dimetil-3-metilén-, (6E)-
IUPAC
(E)-7,11-dimetil-3-metilén-
1,6,10-dodekatrién

Egyéb
transz-béta-farnezén

EK
209-235-5
CAS
562-74-3

EK
247-327-7

CAS
25905-14-0

EK
208-080-0
CAS
507-70-0

EK
201-746-1
CAS
87-44-5

EK
242-582-0

CAS
18794-84-8

C10H180

C12H2002

C10H180

CisH24

CisHo24

3,25

2,25

2,25

1,75

1,1

1,5-5

1,5-3

1,5-3

0,2-2
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3 EK ) EK CioH1s 1 0,5-1,5
(R)-p-menta-1,8-dién 227-813-5
CAS
ciklohexén, 1-metil-4-(1- §Q:9_27_5
metiletenil)-, (4R)-
IUPAC

(4R)-1-metil-4-(1-
metiletenil)-ciklohexén
Egyéb

limonén

K |EK ) EK CioH1e 1 0,5- 1,5
3,7-dimetilokta-1,3,6-trién 237-641-2
CAS

1,3,6-otatrién, 3,7-dimetil- 598577-91-3
IUPAC
3,7-dmetilokta-1,3,6-trién
Egyéb ,
cisz-béta-ocimén

10%-ot eléro vagy azt meghalado6 ismert 6sszetevik

Ismert 6sszetevok

EK-név EK-leiras

A linalil-acetat Ci2H2002

B linalool C10H180
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Ismert 6sszetevok

CAS-név Kapcsolédé CAS-szamok
A linalil-acetat Ci2H2002 115-95-7
B linalool C10H180 78-70-6
Ismert 0sszetevok
Molekulaképlet Szerkezeti képlet SMILES-kod
CAS-modszer
A Ci12H2002 D\
>1—D
HAC S2CH,
2
HaC
H,C —’<
CH5
B C10H180 HC OH
\I/’ _ZCH,
CH, HsC
Ismert 0sszetevok
Molekulatomeg Molekulatomeg-tartomany
A 196,2888 /

B 154,2516 /




Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és megnevezéséhez
3.0. valtozat — 2023. december

7.7. Krizantémolaj és izolalt izomerei

Egy adott vallalat a krizantémolajat a Chrysanthemum cinerariafolim, Compositae-bél viragai
és levelei O0sszetorését kovetden viz/etanol (1:10) keverékébdl allé olddszer hozzaadasaval
extrahalds utjan allitja eld. Az extrahalds utadn az oldészert eltavolitjak, és a ,tiszta” kivonatot
tovabb finomitjak, melynek eredménye a kész krizantémolaj.

Tovabba két izomert izolalnak a kivonatbdl, amely az alabbi 6sszetevdk reakciétémege:
Jazmolin I

(Ciklopropan-karbonsav, 2,2-dimetil-3-(2-metil-1-propenil)-, (1S)-2-metil-4-ox0-3-(22)-2-
pentenil-2-ciklopentén-1-il észter, (1R,3R)-; CAS-szam 4466-14-2), és

Jazmolin II

(Ciklopropan-karbonsav, 3-[(1E)-3-metoxi-2-metil-3-oxo-1-propenil]-2,2-dimetil-, (1S)-2-
metil-4-ox0-3-(22)-2-pentenil-2-ciklopentén-1-il észter, (1R,3R)-; CAS-szam 1172-63-0

Ezen kival a vallalat ugy dontott, hogy a Jazmolin I és II izomer-reakciétomegét
szintetizalasnak is alaveti.

A vallalat az alabbi kérdéseket teszi fel:

1. Hogyan azonositandd a krizantémolaj a regisztralas céljabdl?

2. Magaban foglalja-e az olaj regisztrdldsa a Jazmolin I és II izoldlt izomerek
reakciétomegét?

3. Tekinthet6-e a két izomer szintetizalt keveréke a krizantémolajbdl izolalt izomerek
keverékével azonosnak?

1. Hogyan azonositandé a krizantémolaj a regisztralas céljabol?

A krizantémolaj UVCB anyagnak tekintendd, amely nem azonosithaté elegend6 mértékben
kémiai Osszetételével (a részletes iranymutatast lasd a 4.3. alpontban). Nélkilozhetetlenek
az olyan egyéb azonositasi paraméterek, mint példaul a forras és az eljaras. A krizantémolaj
bioldgiai eredetl, azonositasahoz meg kell hatarozni azt a fajt, illetve a szervezet azon részét,
amelybdl kinyerték, valamint a finomitasi folyamatot (olddszeres extrahalds). A kémiai
Osszetételt és az OsszetevOk azonosité adatait azonban - amennyiben ismertek - meg kell
adni.

Az alabbi adatok tekintenddk sziikségesnek az anyag elegendd mérték(i azonositasahoz:

Az anyag neve Chrysanthemum cinerariafolium,
Compositae; 6sszetort viragokbadl és

levelekbdl viz:etanol (1:10) keverékével
végzett extrahalassal nyert olaj

Forras

Nemzetség, faj, alfaj Chrysanthemum, cinerariafolium, Compositae
A novénynek az olajhoz Viragok és levelek

felhasznalt része
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Folyamat

A gyartas moddszere Osszetdrés, majd extrahalas

Az extrahalashoz felhasznalt Viz:etanol (1:10)

oldészer

Az Osszetételre vonatkozod informaciok - ismert 6sszetevok, tomeg%%

Az O0sszetevO neve EK-szam CAS-szam Min.% Max.

%

Piretrin I: 204-455-8 121-21-1 30 38
2-metil-4-oxo-3-(penta-2,4-
dienil)ciklopent-2-enil[1R-

[1a[S*(Z)],3B]]-krizantemat

Piretrin II: 204-462-6 121-29-9 27 35
2-metil-4-oxo0-3-(penta-2,4-
dienil)ciklopent-2-enil[ 1R-
[1a[S*(Z)],3B]1]-3-(3-metoxi-2-metil-
3-oxoprop-1-enil)-2,2-
dimetilciklopropan-karboxilat

Cinerin I: 246-948-0 | 25402-06-6 5 10
3-(but-2-enil)-2-metil-4-
oxociklopent-2-enil-2,2-dimetil-3-(2-
metilprop-1-
enil)ciklopropankarboxilat

Cinerin II: 204-454-2 121-20-0 8 15
3-(but-2-enil)-2-metil-4-
oxociclopent-2-enil 2,2-dimetil-3-(3-
metoxi-2-metil-3-oxoprop-1-enil)-
ciklopropankarboxilat

Jazmolin I: nincs 4466-14-2 4 10
2-metil-4-oxo0-3-(pent-2-
enil)ciklopent-2-enil [1R-[1a
[S*(2)1,3B1]-2,2-di metil-3-(2-
metilprop-1-
enil)ciklopropankarboxilat
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Jazmolin II: nincs 1172-63-0 4 10
2-metil-4-oxo0-3-(pent-2-
enil)ciklopent-2-én-1-il [1R-[1a
[S*(2)1,3B (E)II-
2,2-dimetil-3-(3-metoxi-2-metil-3-
oxoprop-1-enil)ciklopropankarboxilat

Az anyag akar 40 tovabbi 6sszetevot is tartalmazhat, amelyek koncentracidja 1%
alatt marad.

Mérlegelhetd az anyag jol meghatarozott, tobb 0Osszetevobdl allé anyagként torténd
azonositdsa, amely hat f6 O0sszetevébdl all (a Piretrin I, Piretrin II, Cinerin I, Cinerin II,
Jazmolin I és Jazmolin II reakciétémege).

Az anyagot akkor lehetne ,természetben el6forduld anyagnak” tekinteni, ha a gyartasi
folyamat csupan ,0sszet6résbdl” allna, és menteslilne a regisztralasi kotelezettség aldl,
kivéve, ha a 67/548/EGK iranyelv értelmében teljesliinek a veszélyesként tortén6 besorolas
kritériumai.

2. Magaban foglalja-e az olaj regisztralasa a Jazmolin I és II izolalt izomerek
reakciotomegét?

A Jazmolin T és II izolalt izomerek reakciotomegét a ,Chrysanthemum cinerariafolium,
Compositae olaj” regisztraldsa nem tartalmazza, mivel a teljes UVCB anyag nem terjed ki az
egyes Osszetevikre, és forditva. A Jazmolin I és II reakciotomege az olajtdl eltéré anyagnak
tekintendd.

A Jazmolin I és a Jazmolin II reakciotomege tébb 6sszetevdbdl allé anyagnak tekinthet6
(részletes iranymutatast lasd a 4.2.3. alpontban), amely két f6 6sszetevibal all.

Az alabbi adatok tekintend6k sziikségesnek az anyag elegend6 mérték{ azonositasahoz:

Az anyag IUPAC-neve Az alabbiak reakciétomege:
2-metil-4-ox0-3-(pent-2-enil)ciklopent-2-enil [1R-[1a
[S*(2)]1,3B1]1-2,2-di metil-3-(2-metilprop-1-
enil)ciklopropankarboxilat

és

(2-metil-4-oxo-3-(pent-2-enil)ciklopent-2-én-1-il [1R-[1a
[S*(2)]1,3B (E)]]1-2,2-dimetil-3-(3-metoxi-2-metil-3-oxoprop-1-
enil)ciklopropankarboxilat)

Egyéb név A Jazmolin I és a Jazmolin II reakciétomege

Az anyag tisztasaga 95 - 98 tomeg%

Az Osszetételre vonatkozo informaciok — f6 dsszetevék, tomeg%

Az 6sszetevo neve EK- CAS-szam Min.% | Max.%
szam
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Jazmolin I: nincs | 4466-14-2 40 60
2-metil-4-oxo0-3-(pent-
2-eni|)cikI0£ent-2-eniI
[1R-[1a [S*(2)],3R]1-
2,2-di metil-3-(2-
metilprop-1-
enil)ciklopropankarboxil
at

Molekulaképlet Me. He

=L

h

2R KEHE o

Szerkezeti képlet 0
Molekulatémeg C22H3005

M = 374 g/mol

Jazmolin II: nincs | 1172-63-0 35 65
2-metil-4-oxo0-3-(pent-
2-enil)ciklopent-2-én-1-
il [IR-[1a [S*(Z)],3B
(E)11-

2,2-dimetil-3-(3-
metoxi-2-metil-3-
oxoprop-1-
enil)ciklopropankarboxil
at

Molekulaképlet Me, M
Et = H

"y o B OHe

Szerkezeti képlet 0

Molekulatémeg C21H3003
M = 330 g/mol

3. Tekintheto-e a két izomer szintetizalt keveréke (reakciotomege) a
krizantémolajbol izolalt izomerek keverékével azonosnak?

Azon kémiailag jol meghatdrozott anyagok tekintetében, amelyek elegendé mértékben
leirhatok az Gsszetevdikkel, nem Iényeges, hogy az anyagot egy extraktumbal izolaltak, vagy
egy kémiai eljarassal szintetizaltdk. Ezért a Jazmolin I és Jazmolin II szintetizalt
reakciotomege azonosnak tekinthet6 a krizantémbdl izoldlt izomerkeverékkel, még abban az
esetben is, ha az eltér6 gyartasi folyamat révén keletkezett, feltéve, hogy a keverék
tisztasdga és a f6 dsszetevék koncentracid-tartomanya azonos.

4. Kovetkeztetés
Két anyag kerllt azonositasra:

1.  Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae; 0Osszetoért viragokbdl és levelekbdl
viz:etanol (1:10) keverékével végzett extrahalassal nyert olaj

2. A Jazmolin I és Jazmolin II izomerek reakciétémege, flggetlenil az anyag gyartasi
folyamatatol.
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Amennyiben a fenti anyagok kizdrdlag novényvédelmi és biocid termékekben kerllnének
felhaszndldsra, akkor azok a REACH-rendelet (15. cikke) szerint regisztraltnak lennének

tekintendok.

7.8. Fenol, izopropilalt, foszfat

A fenol, izopropildlt, foszfat (3:1) egy UVCB anyag, amelyben az izopropildlt rész
valtozékonysaga nem hatarozhaté meg teljes korlen.

1. Név és egyéb azonositéok

IUPAC-név vagy egyéb
nemzetkozi kémiai név

Egyéb nevek

EK-szam
EK-név
EK-leiras

CAS-szam
CAS-név

Fenol, izopropilalt, foszfat (3:1)

Fenol, izopropilalt, foszfat

Fenol, izopropilalt, foszfat (3:1) (propilén és fenol 1:1

mélaranya alapjan)

273-066-3
Fenol, izopropilalt, foszfat (3:1)
/

68937-41-7
Fenol, izopropilalt, foszfat (3:1)

2. Az Osszetételre vonatkozé informaciok — fo ésszetevok

FO O0sszetevok

IUPAC-név CAS-szam

EK-szam  Mol. képlet Jellemzé

Hill- konc.
médszer (tomeg%)

Fenol, izopropilalt, 68937-41-7 | 273-066-3 | nem

foszfat (3:1)

meghataroz
ott

Konc.
tartoman
Yy
(tomeg%

)
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FO 6sszetevok

EK-név EK-leiras
Fenol, izopropilalt, foszfat (3:1) /

CAS-név CAS-szam
Fenol, izopropilalt, foszfat (3:1) 68937-41-7

7.9. Kvarterner ammoniumvegyiiletek

Egy adott vallalat az alabbi anyagokat szintetizalja:

~A"” anyag
Kvarterner ammoéniumvegyiletek, di-Cio-1s-alkildimetil, kloridok
EK-szédm 294-392-2
CAS-szam 91721-91-4
Szénlanchossz-eloszlas:

Cio 10%

C11 5,5%

Ci1212 %

Ciz37,5%

C14 18 %

Ci5 8 %

Ci6 24 %

Ci77 %

Ci8 8 %

~B" anyag

Kvarterner ammoniumvegyiletek, di-kdkusz-alkildimetil, kloridok
EK-szam: 263-087-6

CAS-szam: 61789-77-3

Ezen anyag pontos Gsszetételét a vallalat nem ismeri.

~C" anyag

Didodecil-dimetil-ammodnium-bromid
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~D"” anyag
Didodecil-dimetil-ammodnium-klorid

~E"” anyag

Az E anyag a didodecil-dimetil-ammaénium-bromid és a didodecil-dimetil-ammonium-klorid
(a C és a D anyag) reakciétomegeként keril gyartasra.

~F" anyag
Kvarterner ammoniumvegyiletek, di-Cis-1s-alkildimetil-ammaénium, kloridok
EK-szam: 268-072-8
CAS-szdm: 68002-59-5
Szénlanchossz-eloszlas:
Ci14 20 %
Cis 10%
Ci16 40 %
Ci7 10%
Ci18 20 %

~G" anyag
Kvarterner ammoniumvegyiletek, di-Cas-22-alkildimetil, kloridok

Szénlanchossz-eloszlas (az egy vessz6 egy kett6s kotést, a két vesszd egy harmas kotést
jeldl):

C4  0,5%
C6 3,0%

C8 6,0%
C10 10,0%
C12 12,0 %
C14 24,0%
C16 20,0%
C18 16,0%
C18 2,0%
C18” 0,5%
C20 4,0%
C22 2,0%

Mostanaig a vallalat az anyag megnevezésére csak a ,B” anyagot (kvarterner
ammoniumvegydletek, di-kdkusz-alkildimetil, kloridok, EK-szdm 263-087-6, CAS-szam
61789-77-3) hasznalta, mivel ez illeszkedik legjobban az 6sszes anyaghoz (,A” anyagtdl ,G”
anyagig). A vallalat szeretné tudni, hogy le lehet-e fedni az 6sszes anyagot (,A”-tél ,G"-ig)
csupan a ,B” anyag regisztralasaval.
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1. 1. Altalanos észrevételek

A zsirokbdl és olajokbdl, illetve szintetikus szubsztituensekbdl szarmaztatott szénhidrogének
(paraffinok, olefinek) azonositasa szénlanchossz-eloszlasuk, eredetlik (alkil deszkriptor),
egy funkcids csoport (funkcids deszkriptor), pl. az ammadnium, valamint az anion/kation (sé
deszkriptor), pl. a klorid alapjan torténik. A lanchossz-eloszlas, pl. Cs-18 az aladbbiakra utal:

telitett
egyenes (nem elagazo)

minden szénatomszamot magaban foglal (Cs, Cs, C1o, Ci1,...., C18), minthogy egy szik
eloszlas nem foglal magaban egy szélesebbet, és forditva

Maskiilonben az aldbbiak szerint kellene jeldlni:
telitetlen (Cistelitetien)

eldgazé (Cio elagazo)

pa'ros szamu (C12-18 paros szému)

A forrassal leirt szénlancoknak azt az eloszlast kell magukban foglalniuk, amely a kiinduld
anyagban is szerepel, pl. faggyualkil-aminok:

A faggyualkil-aminok 99%-ban primer, egyenes lancu alkil-aminok, amelyek szénldnchossz-
eloszlasa a kovetkez6 (Ullmann, 1985) [az egy vessz6 egy kettOs kotést, a két vessz6 egy
harmas kotést jelol]:

Ci12 1%
C14 3%
Cl14' 1%
C15 0,5%
C16 29%
C16' 3%
Cl17 1%
C18 23%
C18' 37%
C18" 1,5%

2. Hogyan azonositandok az anyagok a regisztralas céljabol?

Minden egyes anyag a ,B” anyaggal keril 6sszehasonlitasra (amelyet mostanaig a
megnevezésre hasznaltak), annak eldéntése érdekében, hogy a két anyag azonosnak
tekinthet6-e.

Az ,A" és a ,B” anyag Osszehasonlitasa
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A ,B” anyag ,kdkusz” 6sszetevGjében a kovetkez6 lanchossz-eloszlas talalhaté (Ullmann,
1985) [az egy vessz0 egy kettOs kotést, a két vessz6 egy harmas kotést jelol]:

C6 0,5 %
C8 8 %
Ci107 %
C12 50%
C14 18 %
C16 8 %
Ci81,5%
C18'6 %
C18" 1%

Az ,A” anyag lanchossz-eloszlasa tehat eltér a ,B” anyag ,kdékusz” Osszetevbjének
szénlanchossz-eloszlasatdl. Mivel a két anyag minGségi és mennyiségi dsszetétele jelentdsen
eltér egymastol, ezért nem tekintheték azonosnak.

A ,B"” és a ,,C" anyag Osszehasonlitasa

A ,kvarterner ammoniumvegylletek, di-kokusz-alkildimetil, kloridok” megnevezésli ,B”
anyag eltér6é szénlanchosszusagu (Ce-tol Cis-ig paros szamu, egyenes, telitett és telitetlen)
OsszetevOok keverékét irja le, mig a ,C” anyag csupan egy 6sszetevobdl all, amely egyetlen
meghatarozott és telitett szénlanchosszt (Ci2) és egy masik aniont (bromidot) tartalmaz.
Ezért a ,C"” anyag nem tekinthet6 a ,,B” anyaggal azonosnak.

A ,B” és a ,,D"” anyag 0sszehasonlitasa

A ,kvarterner ammoniumvegytletek, di-kdékusz-alkildimetil, kloridok” megnevezési ,B”
anyag eltér6 szénldnchosszusagu (Ce-t6l Cis-ig paros szamu, egyenes, telitett és telitetlen)
OsszetevOk keverékét irja le, mig a ,D” anyag egy Osszetevébdl all, amely egyetlen
meghatarozott és telitett szénlanchosszt (C12) és ugyanazt az aniont (kloridot) tartalmazza.
A ,B” és a ,D” anyagok nevei eltéréek, és nem tekinthet6k azonos anyagnak, mivel egy
bizonyos 0sszetevét tartalmazo keverék nem fed le egy egyedi 6sszetevét, és forditva.

A ,B” és az ,,E” anyag Osszehasonlitasa

Az ,E” anyag a ,C” és a ,D” anyag keveréke. Mindkettd telitett szénlanchosszal (C12)
rendelkezik, azonban az anionok eltéréek (bromid és klorid). A , kvarterner
ammoniumvegydtletek, di-kékusz-alkildimetil, kloridok” megnevezésli ,B” anyag eltérd
szénlanchosszlUsagu (C6-tél C18-ig paros szamu, egyenes, telitett és telitetlen) dsszetevék
keverékét irja le, és anionként kloridot tartalmaz. Az ,E” anyag azonban csak C12
szénldnchosszt és kiegészitdé anionként bromidot tartalmaz. Ezért a ,B” és az ,E” anyag nem
tekinthet6 azonosnak. Kovetkezésképpen az ,E” anyag tekintetében kilon regisztralasra van
szlikség.

A ,B"” és az ,,F" anyag 6sszehasonlitasa

A ,Kvarterner ammoniumvegylletek, di-Cis-1s-alkildimetil-ammonium, kloridok”
megnevezésl ,F” anyag kiilonb6z6 szénlanchosszu (Ci4-t6l Cis-ig paros és paratlan szamu,
egyenes és telitett) 0sszetevok keveréke. Az ,F” anyag klilonbozik a ,,B” anyagtol dsszetétele,
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valamint szénlanchosszeloszlas-tartomanya tekintetében. Az ,,F” anyag szlk szénlanchossz-
eloszlassal rendelkezik, és tartalmazza tovabba a Cis és Ci7 szénlancokat. Ezért a ,B” és az
»F” anyag nem tekinthet6 azonosnak.

A ,,B"” és a ,G"” anyag osszehasonlitasa

A ,B” és a ,G” anyag nagyon hasonlénak tlinik, mivel a szénldnchossz-eloszlasuk csaknem
ugyanabban a tartomanyban van. A ,G” anyag azonban tartalmazza tovabba a Cs, C20 és C22
szénlanchosszokat is. A ,,G"” anyag szénlanchossz-eloszlasa szélesebb tartomanyt olel fel, mint
a ,B” anyagé. Ezért a ,B” és a ,G"” anyag nem tekinthet6 azonosnak.

3. Kovetkeztetés

A szénhidrogének (paraffinok, olefinek) csak abban az esetben tekinthet6k azonosnak, ha
mindharom deszkriptoruk (alkil, funkcids és sd) azonos.

A fent bemutatott példakban a deszkriptorok minden esetben kulonbozéek. Ezért kizardlag a
»B"” anyag regisztraldsa nem foglalhatja magaban az 6sszes anyagot.

7.10. Asvanyolaj

A 4.3.2. fejezetben targyalt specifikus UVCB anyagokra vonatkoz6 irdnymutatas
felhasznalasaval az alabbiakban két példa kerll bemutatasra.

7.10.1. Benzin keverékaram (C4-C12)

1. Név és egyéb azonositok

Név

IUPAC-név vagy egyéb nemzetkozi Benzin (nyersolaj), katalitikusan reformalt
kémiai név

Forras

Az anyagaram forrasanak azonositasa Nyersolaj
vagy leirasa

Folyamat

A finomitasi folyamat leirasa Katalitikus reformalas

Szénatomszam-tartomany C4-C12
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Forraspont-tartomany

Egyéb fizikai tulajdonsagok, példaul
viszkozitas

EK-szam

CAS-szam
EK-név/CAS-név
EK-leiras/CAS-leiras

30°C- 220°C

7 mm?2 /s alatt 40°C-on (viszkozitas)

273-271-8
68955-35-1
Benzin (nyersolaj), katalitikusan reformalt

Szénhidrogének komplex elegye, melyet
katalitikus reformalasi folyamat
termékeinek desztillaciéjaval nyernek.
Olyan szénhidrogénekbdl all, melyek
szénatomszama féleg a C4-C12
tartomanyban van, és a kb. 30°C-tdl
220°C-ig (90°F-t&l 430°F-ig) terjedd
tartomanyban forr. Viszonylag jelent6s
aranyban tartalmaz aromas és elagazoé
lancu szénhidrogéneket. Ez a folyadék 10
térfogatszazalék vagy még tébb benzolt
tartalmazhat.

2. Az osszetételre vonatkozo6 informaciok

Ismert 0sszetevok

IUPAC-név

Benzol 71-43-2
Toluol 108-88-3
Xilol 1330-20-7

EK-szam Konc. tartomany
(tomeg%)
200-753-7 1-10
203-625-9 20-25
215-535-7 15-20

7.10.2. Gazolajok (asvanyolaj)

1. Név és egyéb azonositok

IUPAC-név vagy egyéb nemzetkozi
kémiai név

Gazolajok (asvanyolaj), nehéz
atmoszférikus
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Forras

Az anyagaram forrasanak azonositasa
vagy leirasa

Nyersolaj

Folyamat

A finomitasi folyamat leirasa
Szénatomszam-tartomany
Forraspont-tartomany

Egyéb fizikai tulajdonsagok, példaul
viszkozitas

EK-szam

CAS-szam
EK-név/CAS-név
EK-leiras/CAS-leiras

Atmoszférikus desztillacio
C7 - C35
121°C és 510°C kozott

20 mm2 /s alatt 40°C-on (viszkozitds)

272-184-2

68783-08-4

Gazolajok (asvanyolaj), nehéz
atmoszférikus

Szénhidrogének komplex elegye, melyet a
nyersolaj desztillaciéjaval nyernek. Olyan

szénhidrogénekbdl all, melyek
szénatomszama foleg a C7-C35
tartomanyban van, és a kb. 121°C-tdl
510°C-ig  (250°F-t8l 950°F-ig) terjedé
tartomanyban forr.

2. Kémiai Osszetétel

Nincs adat.

7.11. Enzimek

A 4.3.2.3. alpontban targyalt specifikus UVCB anyagokra vonatkozé irdanymutatas

felhasznalasaval az alabbiakban két példa kerll bemutatasra: a szubtilizin (azonositasa az
IUBMB-ndmenklatira és az egyéb OsszetevOk segitségével) és az a-amildz (azonositdsa az
IUBMB-ndmenklatura és az el6allitdshoz felhasznalt szervezet segitségével).

7.11.1. Szubtilizin
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Enzimfehérje

Szubtilizin

IUBMB-szam

Az IUBMB altal megadott név
(Szisztémas név, enzim név, szinonimak)

Az IUBMB megjegyzései

Reakcio

Reakciétipus

EK-szam

EK-név

CAS-szam

CAS-név

Az enzimfehérje koncentracioja

3.4.21.62

Szubtilizin;

alkalaz; alkalaz 0,6L; alkalaz 2,5L; ALK-enzim;
bacillopeptidaz A; bacillopeptidaz B; Bacillus
szubtilis alkalin proteinaz biopraz; biopraz AL
15; biopraz APL 30; kolisztinaz; (lasd a
megjegyzéseket is); szubtilizin J; szubtilizin
S41; szubtilizin Sendai; szubtilizin GX;
szubtilizin E; stb.

A szubtilizin egy szerin endopeptidaz,

az S8 peptidaz csalad tipuspéldaja. Nem
tartalmaz cisztein-maradékokat (bar ezek
megtalalhatdk a homoldg enzimekben). A faj-
variansok tartalmazzak a szubtilizin BPN’-t
(szubtilizin B-t, szubtiopeptidaz B-t,
szubtilopeptidaz C-t, Nagarse-t, Nagarse
proteindzt, szubtilizin Novo-t, bakterialis
proteinaz Novo-t) és a szubtilizin Carlsberg-et
(szubtilizin A-t, szubtilopeptidaz A-t, alkalaz
Novo-t). A kordbbi szama EC 3.4.4.16 volt, és
tartalmazta az EC 3.4.21.14. Hasonlé
enzimeket allitanak eld a kulonféle Bacillus
subtilis torzsek és egyéb Bacillus fajok [1,3].

A peptidkotések tekintetében széles
specificitdsu fehérjék hidrolizise, és a P1 nagy
semleges gyokének preferenciaja. Hidrolizalja
a peptid-amidokat.

Hidrolazok;
Hatas a peptidkotésre (peptidazok);
Szerin endopeptidazok

232-752-2
Szubtilizin
9014-01-1
Szubtilizin

26%
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Egyéb Osszetevok

Egyéb fehérjék, peptidek és aminosavak | 39%

Szénhidratok 11%
Lipidek 1%
Szervetlen sok 23%

Tovabbi paraméterek

Szubsztratok és termékek fehérjék vagy oligopeptidek, viz
peptidek

7.11.2. g-amilaz

Enzimfehérje o-amilaz
IUBMB-szam 3.2.1.1
Az IUBMB altal megadott név 1,4-a-D-gllikan-glikanohidrolaz;
(Szisztémas név, enzim név, glikogenaz;
szinonimak) a-amilaz;
alfa-amilaz;

endoamilaz;
Taka-amilaz A

Az ITUBMB megjegyzései Véletlenszer(ien hat a keményitére, a
glikogénre és a kapcsolddo poliszacharidokra
és oligoszacharidokra; redukalt csoportok
szabadulnak fel az a-konfiguracidban. Az ,,.a”
meghatarozas a kibocsatott szabad
cukorcsoportok kezdeti anomer
konfiguracidojara vonatkozik, nem pedig a

e

Reakcio Harom vagy tobb 1,4- a-koétésld D-glikoz
egység endohirdolizise

harom vagy tobb 1,4- a-et tartalmazo
poliszacharidok

kapcsolatok endohidrolizise
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Reakciotipus

EK-szam

EK-név

CAS-szam

Kapcsolédé CAS-szamok

CAS-név

Az enzimfehérje koncentracioja

hidrolazok;

glikozidazok;

glikozidazok, azaz az O- és S-
glikozilvegylleteket
hidrolizalé enzimek

232-565-6

Amildz, a—

9000-90-2

9001-95-0, 9036-05-9, 9077-78-5, 135319-
50-5,

106009-10-3, 70356-39-7, 144133-13-1
(az dsszes torolve)

Amilaz, o—

37%

Egyéb osszetevok

Egyéb fehérjék, peptidek és aminosavak
Szénhidratok

Szervetlen sok

Tovabbi paraméterek

30 %

19 %

14 %

Szubsztratok és termékek

keményitd; glikogén; viz;
poliszacharid; oligoszacharid;

97
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I. fliggelék - Tamogato anyagok

A jelen fliggelék olyan weboldalak, adatbazisok és kézikonyvek listdjat tartalmazza,
amelyek hasznosak lehetnek a megfelel6 IUPAC-, CAS- és EK-nevek, a CAS- és EK-szamok,
a molekulaképlet és a szerkezeti képlet, beleértve a SMILES-jeldlést is, valamint az anyag
azonositdsahoz sziikséges egyéb paraméterek megtalalasaban. A lista nem tartalmazza a
kereskedelmi adatbazisokat és Utmutatokat.

Altalanos

Anyagazonositasi A forras leirasa

paraméter

Department of Health | https: //pubchem.ncbi.nim.nih.gov/ Adatbazisok és

and Human Services, eszk6zok csaladja,

USA amely segitséget
nyujt a

felhasznaldknak a
kémiai adatok

keresésében.
Perkin Eimer Error! Hyperlink reference not | Ingyenes adatbazis,
Informatics valid.https://www.perkinelmer.com/pr | @mely kemiai
oduct/chemoffice-chemoffice szerkezeteket, fizikai

tulajdonsagokat és
relevans adatokra

vonatkozd
hiperhivatkozasokat
tartalmaz.

BIOVIA Experiment https://www.3ds.com/products- Kémiai szoftver;

terméklista



https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.perkinelmer.com/product/chemoffice-chemoffice
https://www.perkinelmer.com/product/chemoffice-chemoffice
https://www.3ds.com/products-services/biovia/products/
https://www.3ds.com/products-services/biovia/products/
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Név és egyéb azonositok

Anyagazon @ Forras
ositasi
paraméter

IUPAC-név https://iupac.org/what-we-
do/nomenclature/

https://iupac.gmul.ac.uk/

Nomenclature of Organic Chemistry
(Blue Book) Pergamon, 1979 [ISBN 0-
08022-3699]

A Guide to IUPAC Nomenclature of
Organic Compounds (recommendations
1993) (supplementary Blue Book)
Blackwell Science, 1993 [ISBN 0-63203-
4882]

Nomenclature of Inorganic Chemistry
(recommendations 1990) (Red Book)
Blackwell Science, 1990 [ISBN 0-63202-
4941]

IUPAC-név Biochemical Nomenclature and Related
Documents (White Book) Portland Press,
1992 [ISBN 1-85578-005-4]

Principles of Chemical Nomenclature: a
Guide to IUPAC Recommendations
Blackwell Science, 1998 [ISBN 0-86542-
6856]

IUPAC-név http://www.acdlabs.com/products/draw
nom/

A forras leirasa

Az IUPAC hivatalos weboldala

IUPAC vegyianyag-ndémenklatara
és ajanlasok (az IUPAC felligyelete
alatt)

Az IUPAC-nomenklatara alapvet6
kiadvanyai, aktualizalads varhaté
2006-ban.

Az IUPAC-n6menklatira alapvet6
kiadvanyai, aktualizalas varhato
2006-ban.

Az IUPAC-ndmenklatira alapvet6
kiadvanyai, aktualizalds varhaté
2005 jdliusaban.

Az IUPAC-ndmenklatira alapvet6
kiadvanyai

Az 0sszes vegylletfajtat
tartalmazo, bevezet6 kotet

Kereskedelmi forgalomban [éva,
megnevezést szolgald
szamitégépes program, amely
nagyon hasznos lehet kbzepesen
bonyolult szerkezetek
megnevezésére. Kis molekulak
tekintetében ingyenes szoftver is
hozzaférhet6 (IUPAC altal
ajanlott).



https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
https://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
http://www.acdlabs.com/products/draw_nom/
http://www.acdlabs.com/products/draw_nom/
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IUBMB-
noémenklatur
a

Egyéb nevek

Egyéb
azonositok

EK-szam

http://www.acdlabs.com/iupac/nomencl
ature

http://www.acdlabs.com/iupac/nomencl
ature/93/r93 671.htm

http://www.chemexper.com/

https://iubmb.gmul.ac.uk/

http://www.colour-index.com/colour-
index-generic-name

https://incipedia.personalcarecouncil.org

L

https://www.epa.gov/tsca-
inventory/certain-chemical-substances-
containing-varying-carbon-chain-
lengths-alkyl-ranges

https://single-market-
economy.ec.europa.eu/single-
market/ce-marking en

https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/ec-inventory

IUPAC szerves kémiai nevezéktan
(IUPAC-ajanlassal)

Szerves vegylletek jovahagyott
trividlis és félszisztematikus
neveinek teljes kor( listaja

A ChemExper Chemical Directory
célja a vegyi anyagok kozos és
ingyenesen hozzaférhetd
internetes adatbazisanak
létrehozdsa. Ez az adatbazis a
vegyi anyagokat fizikai
jellemzéikkel egyitt tartalmazza.
Barki feltehet és letolthet vegyi
anyagokkal kapcsolatos adatokat
egy webes bdongész0 segitségével.

IUBMB biokémiai ndmenklatira
adatbazis (az IUPAC fellgyelete
alatt)

Szinindex altalanos nevek,
Nemzetkozi szinindex, negyedik
online kiadas

INCI (Kozmetikai Osszetevék
Nemzetkdzi Nevezéktana,
International Nomenclature
Cosmetic Ingredients), a Personal
Care Products Council (Testapold
Termékek Tanacsanak) hivatalos
weboldala

US EPA (USA Kornyezetvédelmi
Hatdsaga), valtozé szénlanchosszu
anyagok (az alkil-tartomanyok CX-
Y jeloléssel)

CE szabvanyok, hivatalos eurdpai
CE-oldal

EK-jegyzék: keresés az EINECS-,
ELINCS-, NLP-listakon és a
67/548/EGK iranyelv I.
mellékletében



http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/93/r93_671.htm
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/93/r93_671.htm
http://www.chemexper.com/
https://iubmb.qmul.ac.uk/
http://www.colour-index.com/colour-index-generic-name
http://www.colour-index.com/colour-index-generic-name
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://www.epa.gov/tsca-inventory/certain-chemical-substances-containing-varying-carbon-chain-lengths-alkyl-ranges
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/ce-marking_en
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
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CAS-szam

http://www.cas.org

http://www.chemistry.org

A CAS regisztracios szolgalat
hivatalos weboldala

Az American Chemical Society
(Amerikai Kémiai Tarsasag)
hivatalos weboldala

Molekula- és szerkezeti képlet

Anyagazon
ositasi
paraméter

SMILES

Molekulato
meg és
SMILES

Kilonféle
fizikai-
kémiai
paraméter
ek

Kiegészit6
tdmogatas
konkrét
anyagok
vonatkozas
aban

Forras

http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/
Utilities/SMILES generator checker/ind
ex.html

http://www.acdlabs.com/download/chems

k.html

https://www.epa.gov/tsca-screening-
tools/epi-suitetm-estimation-program-
interface

Kérdések és valaszok — ECHA

Az anyagazonositas dgazatspecifikus
tamogatasa — ECHA

A forras leirasa

Ingyenes SMILES generator

ACDChemsketch, ingyenes szoftver
(kereskedelmi forgalomban is
elérhet6)

Az EPI (Estimation Programs
Interface) Suite™ egy Windows®
alapu, a fizikai/kémiai
tulajdonsagok és a koérnyezeti sors
becslésére szolgalé modellekkel
rendelkez6 program, amelynek
fejlesztGje az EPA Office of Pollution
Prevention Toxics (Szennyezés és
Mérgezés-megel6zési Hivatal) és a
Syracuse Research Corporation
(SRQ).

A konkrét anyagok megnevezésére
és jellemzésére vonatkozdé
megkozelitésekkel kapcsolatos
tamogatas az ECHA honlapjan és a
Kérdések és valaszok részben
taladlhaté.



http://www.cas.org/
http://www.chemistry.org/
http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/Utilities/SMILES_generator___checker/index.html
http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/Utilities/SMILES_generator___checker/index.html
http://www.cheminfo.org/flavor/malaria/Utilities/SMILES_generator___checker/index.html
http://www.acdlabs.com/download/chemsk.html
http://www.acdlabs.com/download/chemsk.html
https://echa.europa.eu/support/qas
https://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
https://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
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II. FUGGELEK - TECHNIKAI UTMUTATO
ANYAGAZONOSITASI PARAMETERENKENT

Az ebben a fliggelékben szerepld informacidk azoknak az uUtmutaté dokumentumokat
felhasznaldknak szoélnak, akik nem ismerik a nomenklatira technikai szabalyait, a
kllonbdzd regiszter-szamok hasznalatat, a molekula- és szerkezeti informacidk jel6lési
szabalyait, a spektralis adatokat stb.

Rovid altaldnos bemutatast ad az alapelvek 6sszefoglalasaval, és a felhasznalot teljes korl
informaciokért az eredeti forrashoz kalauzolja.

Ez az attekintés egy egyszer(sitett valtozat, nem teljes vagy részletekbe mend, és nem
kell6en részletes a foglalkozasszer(i felhasznaldok szamara. Semmiképpen sem tekinthetd
a hivatalos forrassal egyenérték(inek.

1. Az IUPAC-név (nevek) vagy mas nemzetkoézi né6menklataraban szerepl6é név
(nevek)

A regisztrdlashoz az anyag angol IUPAC-nevére vagy mas jol meghatarozott,
nemzetkozileg elfogadott névre van sziikség.

Az IUPAC-név a nemzetkozi standard kémiai ndmenklatira alapjan kertl meghatarozasra,
amelyet egy nemzetkodzi szervezet, az IUPAC - Az Elméleti és Alkalmazott Kémia
Nemzetkozi Unidja - hataroz meg (megfelel6 hivatkozasokért lasd az 1. fliggeléket). Az
IUPAC-nOmenklatira a szerves és szervetlen vegyi anyagok megnevezésének
szisztematikus maddja. Az IUPAC-nevezéktanban az el6tagok, toldalékok és betoldasok
irjak le az anyag funkcionalis csoportjainak tipusat és anyagbeli helyét.

penta-1,3-dién-1-ol, ebben a példaban:
az el6tag: penta-1,3-

a betoldas: -di és

a toldalék: -ol

az en- a név alapja, a gyokérnév.

A szabalyok rendszerének kidolgozasa tébbéves folyamat, és a rendszer folyamatosan
valtozik az Uj OsszetevOk valtozatos molekuldi és a felismert lehetséges ellentmondasok
vagy keveredések kezelése érdekében. Az IUPAC altal meghatarozott szabalyok kizardlag
jol meghatarozott anyagok esetén alkalmazhatok.

Az aldbbiakban az IUPAC-név szerkezetére vonatkozd rovid, altaldnos bemutatas szerepel.
Részletes segitségnyuljtasért kérjik, haszndlja az utmutato 4. fejezetének Utmutatojat.

1.1 Szerves anyagok

1. |épés  Azonositsa a C-atomok szamat a leghosszabb folytonos szénlancban; ez a
szam adja a gyokérnév elbtagjat, els6 részét:

Szénatomok szama

1 met-
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2 et-
3 prop-
4 but-
5 pent-
6 hex-
7 hept-
8 okt-
N

2. |épés  Hatarozza meg a lanc telitettségét; a lanc telitettsége adja a toldalékot, a
gyokérnév masodik részét:

Telitettség Kotések Toldalék

Telitetlen Kettos -én
Harmas -in

Telitett - -an

Tobbszoros kettds vagy harmas kotések esetén a kétések szamat a ,,mono”,
.di”, ,tri” stb. jelolésekkel kell feltlintetni a toldalék el6tt:

Pentén 2 db kettds kotéssel: pentadién

3. |épés  Kapcsolja 0ssze a gyokérnévvel az el6tagot, a betoldast és a toldalékokat.

Megjegyzés: Gyokérnévként hasznalhatok az IUPAC altal jovahagyott trivialis
és félszisztematikus nevek is:

benzol, toluol stb.

4. 1épés  Hasznalja az alabbi tablazatot:

e Azonositsa a szubsztituenseket és/vagy funkcids csoportokat: az 1. Iépésben
azonositott szénlanchoz kapcsolédd szénatomokat tartalmazé vagy nem tartalmazo
csoportokat;

e Hatdrozza meg a szubsztituensek és/vagy a funkciés csoportok elsGbbségi
sorrendjét;

o Irja hozzd az elsé szubsztituens/funkcidés csoporthoz tartozé toldalékot, majd a
rakovetkezdket az els6bbség sorrendjében;

« Irja hozza az egyéb szubsztituens és funkcids csoportok eltagjait abc-sorrendben.

Sorrend Csoport ‘ Képlet Toldalék | Elétag
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Karbonsav R-COOH -oxilsav Karboxi

Eszter R-CO-0O-R -0at -

Amid R-CONH2 -amid Karbamoil

Cianid R-CN -nitril Ciano

Aldehid R-CHO -al Oxo

Keton R-CO-R -on Oxo

Alkohol R-OH -ol Hidroxil

Tiol R-SH -tiol Szulfanil

Amin R-NH:> -amin Amino
1.2 Szervetlen anyagok
1.2.1 Egyszerii szervetlen anyagok megnevezése
A szervetlen anyagok megnevezése egy szabalyrendszeren alapul (IUPAC Piros konyv,
lasd a hivatkozast a 7.1. alpontban), amelybdl a legalapvet6bb szabalyokat az
alabbiakban mutatjuk be:
1 Az egy atomos anionok megnevezése az -id toldalékkal torténik:

02: oxid

2 Az egyszer( ionos vegylletek megnevezésében el6szor a kation neve, majd

az anion neve szerepel. Az 1-et meghalado t6ltottségl kationoknal a toltés szama romai
szamokkal szerepel zardjelben, kézvetlenll az elem neve utan:

Cu?*: réz (II)

3 A hidratok megnevezése ionos vegyluletként torténik, melyet egy szamot
jelz6 el6tag és a ,-hidrat” toldalék kovet. A szamot jelz6 el6tag lehet mono-, di-, tri-,
tetra-, penta-, hexa-, hepta-, okta-, nona-, deka-:

CuSO0s - 5H20: ,,réz(1I)-szulfat-pentahidrat”

Megjegyzés: a regisztralas szempontjabdl egy adott fémsd hidratjai és adott esetben
annak vizmentes formaja ,,azonos anyagnak” tekintendd.

4 A szervetlen molekulavegyilet megnevezésekor minden elem elé el6tagot
kell tenni (Id. hidratok). A legnagyobb elektronegativitasu elemet kell utoljara irni, a
végén az -id toldalékkal:

CO2: szén-dioxid, CCl4: szén-tetraklorid.

5 A savakat a vizben valo oldasukkor képz&d6 anion szerint kell megnevezni.
Tobb lehet6ség all rendelkezésre:

a. Amennyiben vizben oldva a sav ,x"-id nev(i anionna disszocial, akkor a sav
megnevezése hidro-,x"-id savként torténik:

hidrogén-klorid képezi a klorid aniont.

b. Amennyiben vizben oldva a sav ,x"-at (,x"-ate) megnevezés(i anionna disszocial,
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akkor a sav megnevezése angolul ,x”-ic acid:
klérsav (chloric acid) kloratta (chlorate) disszocial vizben.

c. Ammenyiben vizben oldva a sav ,x"-it megnevezésl anionna disszocial, akkor a
sav megnevezése ,x"-0s sav lesz:

kloros sav klorit anionokra disszocial.

1.2.2 Az asvanyok megnevezése

A komplex asvanyok altaldban harom vagy tobb elembdl allnak. A legtébb jelen Iévé elem
oxigénhez kapcsolodik, és az azonositds megkonnyitése érdekében a komplex
vegylleteket a mineralégusok oxidokbdl felépitett anyagoknak tekintik, amelyek kozil
néhany bazikus és néhany savas jellegl. A szilikatok esetén példaul az a gyakorlat alakult
ki, hogy azokat vagy szamos oxid Osszegeként vagy a kovasav sdéiként vagy
aluminoszilikatként irjak le. Ertelemszer(ien a kalcium ortoszilikat képlete lehet 2Ca0.SiOz,
kulonalld oxidok elegyeként, vagy Ca:SiOs, mint a H4SiOs4 ortokovasav kalcium soéja.
Ugyanez vonatkozik mas komplex asvanyi oxidokra is - megnevezésiikkor minden oxid
el6tt el6tag van (pl. CasSiOs = trikalcium-szilikdt = 3Ca0.Si0O2). Néhany iparagban tovabbi
egyszer(sitések kertiltek bevezetésre a molekulaképlet leréviditése érdekében. A Portland
cementklinker esetén példaul a 2Ca0.Si0O2 (kalcium-ortoszilikat vagy dikalcium-szilikat)
réviditve C2S, ahol C=CaO0 és S= SiOz. Ajanlott standard asvanytani vagy ipari szévegekre
hivatkozni, amennyiben komplex dsvanytani fazisokat kell megnevezni vagy azonositani.

1.3 Természetes termékek és kapcsolodo osszetevok

A természetes termékek esetében az IUPAC szamos szabalyt dolgozott ki a szisztematikus
megnevezésre. Roviden ez azt jelenti, hogy a természetes forrasokbdl kivont anyagok
megnevezése, hacsak lehet, annak az organizmusnak a csalad-, nemzetség- vagy
fajnevén alapul, amelybdl az anyag kivonasra kerllt:

Egy hipotetikus protein, a Hypothecalia Examplare esetén a nevek a
hypothecalia és/vagy az examplare szavakon alapulnak, példaul Horse
Examplare.

Amennyiben lehetséges, a név tlkrozze a természetes termék ismert vagy valodszin(
eloszlasat. Adott esetben az osztdly vagy rend is felhasznalhaté egy olyan anyag
megnevezésének alapjaként, mely tobb rokon csalddban is el6fordul. Az ismeretlen
szerkezetli természetes termékek neve ne tartalmazzon semmilyen a szerves
nomenklaturdban hasznélatos el6tagot, toldalékot és/vagy betoldast:

Horse exemplare kondenzacios terméke, Valarine, az N-terminushoz adva

Sok természetben el6forduld anyag jol meghatdrozott szerkezeti osztalyokhoz tartozik,
amelyek mindegyike hasonld szerkezetek készletével jellemezhet6, azaz mindegyik egy
alapszerkezetb6l szarmaztathaté. Ezeknek a természetben el6fordulé anyagoknak és
szarmazékaiknak a szisztematikus neve a megfelel alapszerkezet nevén alapul:

Jol ismert alapszerkezetek az alkaloidok, szteroidok, terpenoidok és a
vitaminok.

Az alapszerkezetnek tukroznie kell az adott osztaly legtébb anyagara jellemzd alapvazat.
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A természetben el6forduld anyagok vagy szarmazékaik megnevezése az alapszerkezet
szerint, el6tagok, toldalékok és betolddasok hozzdadasaval torténik, a kovetkezo
jelentéssel:

a vazszerkezet modositasa

a vaz atomjainak helyettesitése

az alapszerkezet nevében foglalt hidrogénezés allapotaban bekovetkez6
valtozasok

az alapszerkezet hidrogénatomjait helyettesité6 atomok vagy csoportok

az alapszerkezet nevében nem jelzett konfiguraciék, vagy a névben jelzetthez
képest megvaltozott konfiguraciok

A tiamin-klorid B:1 vitaminként is ismert

A természetes termékek és kapcsolddd anyagok megnevezésére vonatkozo részletes
informaciokért kérjuk, Iépjen kapcsolatba az IUPAC-kal (lasd az 1. fliggeléket).

1.4 A nem levezetheto IUPAC-név

Amennyiben bizonyos anyagok tekintetében az IUPAC-név nem vezethet6 le, akkor
mas, az adott anyagokra nézve specifikus nemzetkdzi nomenklatira hasznalhatd,
mint pl.:

Asvényok és ércek; mineraldgiai nevek;

Asvanyolaj

Szinindex altalanos nevek 3;

Olajadalékok;

INCI (Kozmetikai Osszetev8k Nemzetkézi Nevezéktana) 4;

SDA (Soap and Detergent Association, Szappan és Mosdszer Szovetség) felliletaktiv
anyagok nevei °;

e stb.

2 Egyéb nevek

A REACH-rendelet keretében torténd regisztralaskor célszer(i minden olyan relevans
nevet és/vagy nyilvanos azonositét minden olyan nyelven a megadni, amelyeken az
anyagot az EU terlletén forgalmazzak vagy forgalmazni fogjak (pl. kereskedelmi
nevek). Ebbe beletartoznak a kereskedelmi nevek, szinonimak, roviditések stb.

e http://www.colour-index.com, Nemzetkozi szinindex, negyedik online kiadas

e http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp,, INCI, a Personal Care
Products Council (Testapolé Termékek Tanacsanak) hivatalos weboldala

e http://www.cleaninginstitute.org/, az American Cleaning Institute (Amerikai
Tisztitoszeripari Intézet) ACI) hivatalos weboldala.

3 EK-szam az EINECS-bél, ELINCS-b6l vagy az NLP-bél (EK-jegyzék)

Az EK-szam, azaz az EINECS-, ELINCS- vagy NLP-szam az anyag hivatalos szama az
Eurdpai Union belll. Az EK szam beszerezheté az EINECS, ELINCS, NLP és az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokség hivatalos publikacidibal.

Az EK-szam 7 szamjegybdl all, amelynek formatuma: xiX2x3-X4Xsxs-X7. Az elsd
szamjegyet az a lista hatdrozza meg, amelyhez az anyag tartozik:


http://www.colour-index.com/
http://online.personalcarecouncil.org/jsp/Home.jsp
http://www.cleaninginstitute.org/
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Az EK-szam elso

szamjegye
EINECS 2 vagy 3
ELINCS 4
NLP 5

4 CAS-név és CAS-szam

A Chemical Abstracts Service (CAS), az American Chemical Society (Amerikai Kémiai
Tarsasag, ACS) egyik szervezei egysége, CAS-nevet és -szamot rendel minden, a CAS
regisztraciés adatbazisba kerilé vegyi anyaghoz. A nevek és a szamok egymas utani
sorrendben kerllnek hozzarendelésre az egyes, a CAS tuddsai altal azonositott
anyagokhoz. Minden a CAS-nél regisztralt anyagnak CAS-némenklatira szerinti neve van,
amelyet az ACS sajat ndomenklatira bizottsdaganak javaslatait kovetéen elfogad (lasd a
hivatkozasokat az 1. fliggelékben).

4.1 CAS-név

A CAS-nevet a Chemical Abstract Service adja, és ez nem egyezik meg az IUPAC-névvel.
A CAS ndmenklatura alapjat egy korlatozott kritérium-rendszer képezi, ezek a kritériumok
nem mindig elegendbek az anyag nevének szarmaztatasahoz. Ezért altaldban ajanlott a
Chemical Abstract Service-szel felvenni a kapcsolatot a helyes CAS-név beszerzése
érdekében.

A némenklatira alapszabalyai roviden a kovetkezdk:

e Ki kell valasztani az anyag ,f6” részét, ez lesz a cimszd vagy az alapvegyllet.

e A szubsztituensek a cimszoé/alapvegyilet utan kerlilnek felsoroldasra, amelyre
forditott sorrendben hivatkoznak.

e Amennyiben tébb szubsztituens van jelen, azokat betlirendben kell felsorolni
(beleértve az elétagokat is):

o-xilol-3-0l azaz benzol, 1,2-dimetil, 3-hidroxi,

4.2 CAS-szam
A CAS-szam a Chemical Abstract Service-tdl szerezhetd be.

A CAS-szam egy minimum 5 szamjegybdl alld, harom részre bontott, egymastol
kot6jellel elvalasztott szam. A masodik rész mindig 2 szamjegybdl, a harmadik rész
mindig 1 szamjegybdl all:

Ni...... N4N3-N2N1-R
A CAS-szam ellen6rzéséhez egy ,ellen6rz6 6sszeg” all rendelkezésre:
iN, +...4N, + 3N, +2N, +IN, D iN, _o+R
10 10 10

A CAS-szamnak az ellen6rz6 6sszeg alapjan helyesnek kell lennie.

5 Egyéb azonosit6é kodok

Egyéb, nemzetkdzileg elfogadott azonositd kddok is megadhatdk, mint pl.:
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Vamazonositd szam
ENSZ-szam;
szinindexszam;
Szinezékszam.

6 Molekulaképlet, szerkezeti képlet és SMILES

6.1 Molekulaképlet

A molekulaképlet hatarozza meg az egyes elemeket azok vegyjele segitségével, és
azonositja az 6sszes ilyen, az anyag egy kilonallé molekulajaban talalhaté elem
atomszamat.

A molekulaképletet a (hagyomanyos) Hill-rendszer szerint kell megadni, és
kiegészitésképpen a CAS-rendszer szerint, amennyiben ez eltér a Hill-rendszer szerinti
képlettdl.

A Hill-mddszer alkalmazasahoz a kévetkez6 lépéseket kell kovetni:
1. Azonositsa az elemeket, és sorolja fel a vegyjeleket;
2. Tegye az elemeket a helyes sorrendbe:
a. Széntartalmu anyagok:
A kovetkez6 sorban minden elem a vegyjelével szerepel:
(1) Szén;
(2) hidrogén;
(3) A tobbi elem vegyjele betlirendben:
Pentan: C5H12
Pentén: C5H10
Pentanol: C5H120
b. Szenet nem tartalmazé anyagok:
Minden elem betlirendben szerepel:
Sosav: CIH

3. Minden olyan elem esetén, ahol az atomok szama 1-nél tobb, az atomok szamat also
indexben kell jelezni a vegyjel utan;

4. A f6 szerkezethez nem kapcsolddd informacidokat a molekulaképlet végén, ponttal
vagy vesszOvel elvalasztva adja meg:

Natrium-benzoat, azaz C7ZH602, natriumso
Réz-szulfat-dihidrat, azaz Cu04S.2H20

Amennyiben a Hill-mddszer egy adott anyag esetén nem alkalmazhatd, a molekulaképletet
ettdl eltér6 modon kell megadni, példaul empirikus képletként, az atomok egyszer(
leirasaval és a rendelkezésre all6 atomok aranyaval, vagy a Chemical Abstract Service
altal megadott képlet szerint (lasd az utmutaté 4. fejezetét).

6.2 A szerkezeti képlet és a kristalyszerkezet leirasa

« s
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kapcsolatanak szemléltetésére szolgal. A szerkezeti képlet jelzi az atomok, ionok vagy
csoportok elhelyezkedését és a kozottik |évé kotések jellegét. Ebbe bele tartozik az
izoméria, azaz cisz/transz, kiralitds, enantiomerek stb.

A szerkezeti képletet kilonféle formatumokban lehet megadni: molekulaképlet és/vagy
szerkezeti abra formajaban.

- Szerkezeti képlet molekulaképletként
1. Irja le az 6sszes elemet csoportonként és megjelenésiik sorrendjében:
n-pentan: CH3CH2CH2CH2CH3

2. Adjon meg minden szubsztituenst zaréjelben, kézvetlenll amogott az atom mogott,
amelyhez kapcsolddik:

2-metilbutan: CH3CH(CH2)CH2CH3

3. Kett6s és harmas kotések esetén azokat az érintett elemcsoportok kozott adja
meg:

pent-1-én: CH2=CHCH2CH2CH3

- Szerkezeti képlet szerkezeti abra formajaban

Szerkezeti abra esetén az elemek és a koztik 1évé kotések abrazolasa két- vagy
haromdimenzids képen torténik. Kilonb6z6 mddszerek ismertek:

1. Az Gsszes, szenet nem tartalmazé elem és a hozzajuk kapcsolodo hidrogén
feltiintetése.

OH

pentane pentan-1-ol pent-1-ene

2. Az dsszes elem névvel torténo feltlintetése

SR oy T
C._/
ARV O L A /A
/ TC_/ _
H H H H H H/\c\/H H=C  H H H
H / C H
H / \O
Ho
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

3. A szén és a hidrogén csoportonként térténé feltiintetése (pl. CH3), az 6sszes,
szenet nem tartalmazd elem és az 6sszes, szénhez nem kapcsoldédd hidrogén
megjelenitése.
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H,C==CH
CH CH s
SR TR CH,—CH
HyC TCH,  TCHg CH,—CH, NG
CHj
CHZ_OH
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

- Szerkezeti képlet molekulaképletként
1. Adja meg a molekulaképletet:
SiO:2

2. Adja meg az anyag kristalyszerkezetét.

3. Adja meg az asvanytani és/vagy kristalytani megnevezést a kristalyrendszer3? és a
kristalyosztaly alapjan:

a-kvarc [B-kvarc] / kristalyrendszer: négyzetes — hatszéges, kristalyosztaly:
trigonalis-trapezoéder 3 2

6.3 SMILES-jel6lés

A SMILES mozaiksz6 jelentése: Simplified Molecular Input Line Entry Specification
(Molekuldk egyszer(isitett egy sorban térténé beviteli rendszere).33 Ez egy kémiai jel6lési
rendszer a molekulaszerkezet linearis sorban 1évé szimbdlumokkal torténd leirasara. A
standard SMILES-rendszerben a molekula neve a szerkezetével rokon értelm(: ez
kozvetve a molekulaszerkezet kétdimenzids képét mutatja. Mivel a kétdimenziés kémiai
szerkezet tobbféle modon abrazolhatd, ezért egy molekula tekintetében tébb helyes
SMILES-jel6lés is lehetséges. A SMILES alapja a molekuldk vegyérték-modelljének
bemutatasa; ezért nem alkalmas olyan molekulak leirasara, amelyek nem abrazolhatdk
vegyérték-modellel.

32 kbbos/tetragonalis/rombos/romboéderes (vagy trigonalis)/hexagonalis/monoklin/triklin

33 Weininger, 1988., SMILES, a chemical language and information system. 1. Introduction to
methodology and encoding rules; J. Chem. Inf. Comput. Sci.; 1988; 28(1); 31-36.
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A SMILES-jelolések alapszimbolumokkal jelolt atomokbdl, kotésekbdl, eldgazasokat jelolé
zardjelekbdl és a gylrlis szerkezeteket jel6l6 szamokbol épllnek fel. A SMILES-jeldlés a
molekulaszerkezetre a lehetséges kirdlis jelzések grafikonjaként utal. A szerkezetet
kizardlag kotések és atomok fliggvényében leirdé SMILES-jel6lést altalanos SMILES-nak
nevezik; az izotépos és kiralis specifikaciokkal leirt SMILES-jelolés izomer SMILES-ként
ismert.

A SMILES-jel6lés kiilonbdz06 alapszabalyai réviden:
1. Az atomok vegyjeleikkel kertilnek leirasra;
2. Minden atomot, a hidrogén kivételével, figgetlentl kell megadni;

a. a ,szerves részhalmaz” elemeit: B, C, N, O, P, S, F, Cl, Br és I zardjel és a
hozzajuk tartozé H nélkll kell megadni, ha a hidrogének (H-k) szama
megegyezik a legkisebb normal, a tényleges kétésekkel 6sszhangban 1évo
vegyértékkel (vegyértékekkel):

A ,szerves ~Legkisebb normal
részhalmaz” vegyeérték”
elemei

B 3

C 4

N 3és5

o) 2

P 3és5

S 2,4és6

F 1

Cl 1

Br 1

I 1

b. A ,szerves részhalmaz” elemeit zardjelbe kell tenni, amennyiben a H-k
szama nem egyezik meg a legkisebb normal vegyértékekkel:

Ammoéniumkation jelolése:NH4 +

c. A ,szerves részhalmaz”-ba nem tartozd elemeket zardjelben kell leirni az
0sszes, hozzajuk csatlakozé hidrogén feltlintetésével.

3. Az alifas atomok nagybet(ivel; az aromas atomok kis bet(ivel szerepelnek:
benzol: clcccccl, ciklohexan: C1CCCCC1

4, A hidrogént csak a kovetkezd helyzetekben kell feltlintetni:
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a. Elektromos toltésl hidrogén, azaz proton [H+];
b. Masik hidrogénekhez kapcsolodo hidrogének, azaz
hidrogénmolekula [H][H];
C. Tobb masik atomhoz kapcsolddd hidrogének, pl. hidképzo
hidrogének;
d. Izotopos hidrogének felsorolasa, pl. deutérium ([2H]);
e. Amennyiben a hidrogén egy kiralis atomhoz kapcsoladik.
5. Az alabbiakban a négy alapkétés keril ismertetésre:
Kotéstipus SMILES-jelolés
Egyszeri - (nem szlikséges
jeldlni)
Kettds =
Harmas #
Aromas kisbetlk
6. A szubsztituenseket mogotte, zardjelben kell megadni, kdzvetlenll az utan az

atom utan, amelyhez kapcsolddik:
2-metilbutan: CC(C)CC

a. A szubsztituensek mindig kézvetlenil a relevans atom utan
szerepelnek; nem kovetkezhetnek kettés vagy harmas kotés jelolése
utan:

Pentansav: CCCCC(=0)0
b. A szubsztituenseken bellli szubsztituensek jel6lése megengedett:
2-(1-metiletil)butan: CC(C(C)C)CC

7. Gylr(is szerkezeteknél az 1-9 szamok a gyUr( induld és zaré atomjainak jelzésére
szolgalnak.
a. Minden gy(ir(inél ugyanaz a szam szolgal az induld és a zard atom

jelzésére. Az induld és a zardé atomnak kapcsolddnia kell egymashoz.
b. A szamokat kézvetlenil az induld és zard pozicidkat jelz6 atomokat
kévetden kell feltiintetni.
C. Az indulé vagy zaré atom két egymast kéveté szammal is tarsithato.
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(Terminate)
1 1
CH
(Starf) 2
/
! ! CHQ\ CH
CH—— CH

Benzene 1 ,3-Cyclopentadiene
clcocoocd C1=CC=CC1

Examples far Maphthalene:

1 2 2
] 2 12 12
z 1 y

clcoccZeceoc2e cl1Zccocecloceoc? c2ccocolooccoel 2

8. A tdbb részbdl allé vegylleteket egyéni szerkezetekként vagy ionokként kell
jelolni és egymastdl ponttal elvalasztani (,.”). Az egymastdl ponttal elvalasztott
(»."), szomszédos atomok nem kozvetlenll kapcsolédnak egymashoz, hanem pl.
Van der Waals-ko6téssel:

Aminopropén-hidroklorid: C=CC(N).HCI

9. Az izomer konfiguraciot a ,per-" jelek jel6lik: ,\" és ,/". Ezek a jelek jelolik a két
izomer kotés kozotti relativ iranyt (cisz=,,/ \”, transz=,/ /”). A SMILES helyi
kiralitast hasznal, ami azt jelenti, hogy a kiralitast teljes kérlen kell
meghatarozni:

cisz-1,2-dibrometén: Br/C=C\Br
transz-1,2-dibrometén: Br/C=C/Br

10. Az enantiomereket vagy a kiralitast a ,@" szimbdlum jel6li. A ,,@"” szimbdlum azt
jeldli, hogy a kiralis atom egymast kévetdé szomszédjai az 6ramutatd jarasaval
ellentétesen kerllnek felsorolasra. Amennyiben a ,@@" szimbdlumot hasznaljak,
akkor az atomok az éramutato jarasaval megegyezéen kerililnek felsoroldsra. A
kiralis atom és a ,,@" jel sz6gletes zardjelben szerepelnek:

2-klér-2-hidroxipropansav
meghatarozott kiralitassal: C[C@](CI)(0)C(=0)(0)

11. Az izotép meghatarozasokat az atom vegyjele elé irt, a vonatkozo teljes
atomtoémeggel megegyez6 szammal jeldljik. Az atomtdomeg kizardlag szbgletes
zarojelben adhat6é meg:

Szén-13: [13C] és Oxigén-18: [180]

A SMILES-jelolés meghatarozasahoz kiilonb6z6 eszkdzdk (SMILES generatorok) allnak
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rendelkezésre (lasd az 1. figgeléket).

7 Az optikai aktivitassal kapcsolatos informaciok

Az optikai aktivitas az aszimmetrikus anyagok azon képessége, hogy a sikban polarizalt
fény sikjat elforgatjadk. Az ilyen anyagok és tikorképeik enantiomerekként ismertek, és
egy vagy tobb kirdlis centrummal rendelkeznek. Habar a geometriai elrendezéslikben
kalénboznek, az enantiomerek ugyanazon kémiai és fizikai tulajdonsagokkal
rendelkeznek. Mivel minden egyes tipusl enantiomer masként hat a polarizalt fényre,
ezért az optikai aktivitds hasznalhaté annak azonositasara, hogy melyik enantiomer van
jelen a mintdban, és igy az anyag tisztasaganak jellemzésére is. Az elforgatas magnitudédja
a molekula lényegi tulajdonsaga.

Az enantiomerek mindig ellentétes forgatassal rendelkeznek: ugyanolyan mértékben
polarizaljdk a fényt, de ellentétes iranyba. Az enantiomer keverék optikai aktivitasa a két
enantiomer aranyanak jelz6je. Az 50-50%-0s enantiomer keverék optikai aktivitédsa 0.

A megfigyelt forgatas fligg a koncentraciotol, a kivetta hosszatdl, a hdmérséklettdl és a
fényforras hulldmhosszatol.

Az optikai aktivitas ezért az aszimmetrikus anyag azonositdsanak meghatarozé
paramétere; és ez az egyetlen paraméter, amely megkllonbbdzteti az anyagot a
tukorképétdl. Ezért lehetdség szerint meg kell adni az anyag optikai aktivitasat.

Az optikai aktivitas alapértékét fajlagos forgatoképességnek nevezik. A fajlagos
forgatéképesség meghatdrozasa: a fény megfigyelt forgatdsa 5896 Angstrom
hulldamhossznal, 1 dm-es Uthossz, 1 g/ml koncentraciéonal. A fajlagos forgatoképesség: a
megfigyelt forgatoképesség értéke osztva az Ut hosszaval (dm), szorozva a
koncentraciéval (g/ml).

Az optikai aktivitds mérésére szamos kiilonb6zé mddszer alkalmazhatd. A leggyakoribbak:

e Optikai forgatds, ahol a mintdn 4athaladé fénysugar polarizacidja sikjanak
elforgatasat mérik;

e Cirkuldris dikroizmus, amely sordn a mintdban a jobbra és a balra polarizalt fény
elnyelését mérik.

Amennyiben az anyag a fényt jobbra forgatja (az 6ramutatdé jarasaval megegyezben),
akkor azt jobbra forgatd anyagnak nevezik, jele:+. Amennyiben a fényt balra (az
o6ramutaté jarasaval ellentétesen) forgatja, akkor balra forgatd anyagnak nevezik, jele:-.

8 Molekulatomeg vagy molekulatomeg-tartomany

A molekulatémeg az anyag egy molekuldjanak atomi tomegegységben (amu) vagy molaris
tomegben (g/mol) kifejezett mennyisége. A  molekulatomeget az anyag
molekulaképletébdl lehet kiszamitani: ez a molekulat alkoté atomok atomi témegének
Osszege. Olyan molekuldk esetén, mint pl. bizonyos proteinek vagy nem meghatarozott
reakciokeverékek, amelyek esetén egy adott molekulatbmeg nem hatarozhaté meg,
molekulatdmeg-tartomany adhaté meg.

Az anyagok molekulatomegének meghatarozasahoz kiilénb6zé maddszerek hasznalhatok:

e A gdz halmazdllapoti anyagok esetén a molekulatémeg meghatarozadsahoz
Avogadro torvényét lehet hasznalni, amely kimondja, hogy azonos hémérsékleti és
nyomaskaorilmények kozoétt a kiilonb6z6 gazok megegyezd térfogata azonos szamu
gazmolekulat tartalmaz.
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PV = nRT = NKT

n = mélok szama
R
N = a molekuldk szama

k = Boltzmann-allandé = 1,38066 x 1023 J/K = 8,617385 x 10> eV/K
k = R/NA

NA = Avogadro-szam = 6,0221 x 1023 /mol

univerzalis gazalland6 = 8,3145 J/mol K

e Folyadékok és szilard halmazallapotu anyagok esetén a molekulatomeg azok néhany
olddszer olvadaspontjara, forraspontjara, géznyomasara vagy ozmozis nyomasara
gyakorolt hatasanak meghatarozasa révén allapithaté meg;

e TOmegspektrometria, kiemelkeddéen pontos mérési modszer;

e A nagy molekulatémeg( komplex anyagok, mint a proteinek vagy virusok molekulai
esetén a molekulatbmeg meghatarozhaté példaul az (ilepedési sebesség
ultracentrifugaban térténé mérésével vagy fényszérasos fotometriaval;

e Kilonb6z6 eszkdzok allnak rendelkezésre a molekulasiulynak az anyag szerkezeti
diagramja vagy molekulaképlete alapjan torténd kiszamitasara (lasd az 1.
fliggeléket).

9 Az anyag Osszetétele

Az anyag Osszetételének, mint a f6 0sszetevok, adalékanyagok és szennyez6dések

7.

fejezetében ismertetett szabdlyok és kritériumok szerint kell, hogy torténjen.

Minden Osszetev6t, adalékanyagot és szennyez6dést megfeleléen azonositani kell a
kovetkez6k segitségével:

Megnevezés (IUPAC-név vagy egyéb nemzetkézileg elfogadott név);
CAS-szam (amennyiben rendelkezésre all);

EK-szam (amennyiben rendelkezésre all).

Minden egyéb rendelkezésre allé azonositod

Amennyiben lehetséges, minden egyes Osszetevlre, 6sszetevOcsoportra, adalékra vagy
szennyez6désre vonatkozéan meg kell adni a kereskedelmi tétel (tomeg- vagy térfogat-)
szazalékaban kifejezett jellemz6 koncentracidt. A megadott értékek 6sszegének 100%-ot
kell kitennie. A fels6 és alsé koncentracios hatarértékeket, mint a kereskedelmi
forgalomban lév6 anyag tartomanyat mindig meg kell adni.

10 Spektralis adatok

A spektralis adatokra az egy 6sszetev6bdl allé anyag megadott szerkezetének
megerositése céljabol van sziikség, vagy annak igazolasahoz, hogy a reakciokeverék
nem készitmény. Tébbféle mddszer hasznalhaté spektrumként (ultraibolya, infravoros,
magmagneses rezonancia vagy témegspektrum). Nem minden mddszer hasznalhaté
minden anyagtipus esetén. Ahol lehetséges, az Utmutatd utmutatast ad az egyes
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anyagtipusok tekintetében megfelel6 spektrumrél (ECB, 2004; ECB, 2005).

A kildénbo6z6, jol ismert mddszerek esetén a kovetkez6 informacidkat kell jeldlni magan a
spektrumokon vagy a fiiggelékekben:

Ultraibolya-lathaté (UV-VIS) spektrum

Az anyag azonosité adatai;

Oldészer és koncentracio;

Tartomany;

A f6 cslcsok helyzete (és epszilon értéke);
Savas hataés;

Lugos hatas.

Infravorés spektroszkopia (IR) spektrum

Az anyag azonosité adatai;

Kdzeg;

Tartomany;

Eredmények (az azonositdas szempontjabdl fontos f6 cslcsok megadasa, pl.
az ujjlenyomat-tartomany értékelése).

Magmagneses rezonancia (NMR) spektrum

Az anyag azonositd adatai;

Atommag és frekvencia;

Oldoszer;

Adott esetben belsé és kiils6 referencia;

Eredmények (nevezze meg az anyag azonositdasa szempontjabdl fontos jeleket és az
oldészernek, valamint a szennyez6déseknek megfelel jeleket);

Az 1H NMR spektrumok esetén az integral gérbét meg kell adni;

A gyenge NMR cslcsok intenzitasat vertikalisan novelni kell, és a komplex mintakat
ki kell terjeszteni.

Témegspektroszkdpia (MS) Spektrum

Az anyag azonosité adatai;

Gyorsito feszlltség;

A minta bejuttatasanak maodja (kdzvetlen behelyezés, GC-n at stb.);

Az ionizalas mddja (elektronlitkézés, kémiai ionizalas, gerjesztés stb.);

A molekulaion (M);

Az anyag azonositdsa szempontjabol jelentds fragmensek;

M/z értékek vagy a szerkezet azonositdsa szempontjabdl fontos csucsok
megjeldlése;

Komplex mintak kiterjesztése.

Réntgendiffrakcios témegspektrometria (XRD) spektrum

Az anyag azonosit6 adatai;

Feszlltség,

Aktualis

Réntgenforras és az anyagban jelen |évé kristalyos fazis(ok) azonositasat lehetvé
tevd bibliografiai hivatkozasok;



117 Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és megnevezéséhez
3.0. valtozat - 2023. december

Legalabb a kovetkez6 kovetelményekre sziikség van abban az esetben, ha az XRD-
madszert hasznaljak az anyagban jelen |évé kristalyos vagy amorf fazisok azonositasara
és mennyiségi meghatarozasara:

e Az alkalmazott finomitasi mdédszerek és bels6 standardok leirasa;

e A modellezett/referencia diffrakcios minta kozotti illeszkedést tikrozo érdemi értéket
bemutatd abra

e Mért minta, valamint az érdemi értéket bemutatd abra skalaja (pl. 0-1 vagy 0-100)

Egyéb tudomanyosan elfogadott mddszerek is hasznalhatdék, amennyiben a spektralis
adatok megerésitik az anyag azonossagat, pl. bels6 szerkezetét.

A kovetkez6 altaldnos kdvetelmények teljesitése sziikséges a spektrum vilagos
megértése és/vagy feldolgozasa érdekében:

A minta el6készitésének leirasa;

Jel6lje meg a jelent6s hulldmhosszokat vagy adott esetben mas adatokat;

Adjon meg extra informacidkat, pl. a kiindulé anyagok spektrumat;

Adja meg a felhasznalt olddszert és/vagy egyéb lényeges részleteket a kilonb6z6

moddszereknél fent jelzett mddon;

e Nyujtson be vildagos masolatokat (inkabb, mint az eredetieket) megfelelen jel6lt
skalakkal;

e Adjon meg informaciét a felhasznalt anyag koncentraciéja tekintetében;

e Biztositsa, hogy a legnagyobb anyagra vonatkozé cslicsok megkozelitsék a

legnagyobb skalaértéket.

11 Nagy teljesitményii folyadékkromatografia, gazkromatografia

Amennyiben az anyag tipusa ezt lehet6vé teszi, kromatogramot kell benyujtani az anyag
Osszetételének igazolasa érdekében. Példaul egy megfelelé kromatogram alatdmasztja a
reakciokeverék szennyezddéseinek, adalékanyagainak és ¢sszetevlinek jelenlétét. A
keverékben |év6 anyagok elvalasztdasanak és azonositasanak két legismertebb mddszere
a gazkromatografia (GC) és a nagy teljesitmény( folyadékkromatografia (HPLC). A két
madszer alapja a mozgd és allé fazis kozotti interakcid, amely a keverék 6sszeteviinek
elvalasahoz vezet.

A GC/HPLC kromatogramoknal a kovetkez6 adatokat kell feltlintetni magan a
kromatogramon, vagy a mellékletekben (ECB, 2004; ECB, 2005):

HPLC

Az anyag azonositd adatai;

Az oszlop tulajdonsagai, mint atméré, toltet, hossz;

Homérséklet, valamint a hdmérséklet-tartomany is, amennyiben alkalmazasra kerdl;
A mozgé fazis 6sszetétele, valamint a tartomany is, amennyiben alkalmazasra kertl;
Az anyag koncentracio-tartomanya;

Megjelenitési mddszer, pl. UV-VIS;

Eredmények (az anyag azonossaga szempontjabdl jelentds, f6 cstcsok jelolése);

GC

Az anyag azonosit6 adatai;

Az oszlop tulajdonsagai, mint &tmérdg, toltet, hossz;

Homeérséklet, valamint a hdmérséklet-tartomany is, amennyiben alkalmazasra keril;
Injektdlasi hémérséklet;

Viv6gaz és a vivigaz nyomasa;

Az anyag koncentracié-tartomanya;
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e Megjelenitési modszer, pl. MS;
e A csucsok azonositasa;
e Eredmények (az anyag azonossaga szempontjabdl jelentls, f6 csucsok jeldlése).

12 Az analitikai modszerek leirasa

A REACH-rendelet VI. melléklete elGirja a regisztrdld szamara az anyag
azonositdsahoz és adott esetben a szennyezddések és adalékanyagok
azonositdsahoz sziikséges analitikai mddszerek vagy a megfeleld bibliografiai
hivatkozasok leirdsat. Ennek az informaciénak elegendének kell lennie ahhoz, hogy
a mobdszereket reprodukalni lehessen.
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I11. filggelék — Az anyag azonositasa és az adatok kozos
benyujtasa

Az Utmutatd altalanos része felvazolja azokat az altaldnos elveket, amelyeket a potencialis
regisztraldknak kovetnilk kell a regisztrdland6 anyagaik azonositdsa soran. Ez a fliggelék
a potencialis regisztraloknak nyujt gyakorlati Gtmutatast arra vonatkozoéan, hogy kozos
benyujtas esetén, az anyag azonositd adatainak és az anyagleirasnak a ko6z0s
meghatdrozasakor hogyan alkalmazzdk az anyagazonositdsi elveket a REACH-rendelet
»~€gYy anyag, egy regisztracio” (OSOR) elvét kovetve. A kozos benyljtasi kotelezettségekrol
és altalaban az adatmegosztasi folyamatrél tovabbi informacidk taldlhatdk ,Az utmutatd
az adatok megosztasahoz” cimd dokumentumban, amely a
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach cimen érhetd el.

Magatdl értetddik, hogy ugyanezeket, a f6 Utmutatéban meghatarozott anyagazonositasi
elveket kell alkalmazni - az anyag tipusatdl fliggéen - az ugyanazon anyagra vonatkozé
k6z0s regisztralas esetén is.

A REACH-rendelet 11. cikke (1) bekezdésének és 19. cikke (1) bekezdésének elsd részei
valdban eldirjdk az ,,adatok tobb regisztrald altali kézos benyujtasat”. Konkrétabban, ezek
a rendelkezések elGirjak, hogy ,amennyiben valamely anyagot a K6z0sségben egy vagy
tobb gyartd szandékozik gyartani, és/vagy egy vagy tobb importér szandékozik behozni”
az anyag tulajdonsagaira és osztalyozasara vonatkozé informacidkat ,el6szor egy, a
tovabbi hozzajaruld regisztralok jévahagyasaval eljaréd regisztrald nydjtja be (a
tovabbiakban: a vezet6 regisztrald)”.

Az adatok k6zos benyujtasardl és megosztasardl sz6lé (EU) 2016/9 bizottsagi végrehajtasi
rendelet megerGsiti és egységesiti ugyanazon anyag tobb regisztraldjanak azon
kotelezettségét, hogy bizonyos informacidokat koézosen nyuljtsanak be. Az informacidk
k6zos benyujtasa a gyakorlatban megkoveteli, hogy az érintett felek megallapodjanak az
anyagazonositas kereteirdl és hatalyardl. Ezt nevezik anyagazonositasi profilnak vagy SIP-
nek. Az anyagazonositasi profilnak meg kell hataroznia azon anyag kereteit, amelyre a
regisztralok megallapodasa szerint a k6zésen benyujtott adatok vonatkoznak. Ez azokra a
regisztralokra is vonatkozik, akik esetleg Ugy dontottek, hogy bizonyos informaciok
tekintetében nem vesznek részt a koz6s benyujtasban.

fgy a regisztracié altal lefedett anyagazonositési adatokban valé megdllapodds a kozos
benyujtas el6feltétele. Ezért ennek az egyetlen anyagazonositasi profilnak és az ahhoz
kapcsolodé adatoknak az atlathatdésaga kozponti szerepet jatszik a végrehajtasban.
Kovetkezésképpen az anyag azonosité adatait vagy a SIP-et a vezetd regisztralonak kell
egyértelml modon bejelentenie az 0Osszes tobbi regisztrdldé nevében benyujtott
dokumentaciéban, mig az 0Osszetételre vonatkozd informacidkat minden regisztrald
egyénileg jelenti be.

Az alabbi

2 egy egyszerl szemléltet6 példan keresztiil bemutatja, hogyan lehet az egyes
regisztralok altal az EU-ban gyartott/az EU-ba behozott vegyi anyagok anyagazonositasi
profiljdt meghatarozni. Bemutatja a regisztrdlanddé anyag azonositasat, a kilénb6z6
Osszetételek Osszesitését, az adatok generdlasat és végll az IUCLID formatumd,
regisztraldsi dokumentacidban toérténd benyljtdsat. A példa egy egyszerl, jol
meghatdrozott, egyetlen 6sszetev6bdl alld anyagra vonatkozik. Osszetettebb anyagok
esetében a SIP meghatarozasanak folyamata az abra 3-5. Iépéseinek megismétlését
teheti szlikségessé.

A potencidlis regisztralok kozotti megbeszélések soran a SIP-dokumentacié pl. Word-
dokumentum vagy Excel munkalap formajat o6ltheti, amelyben a megallapodas szerinti
relevans informaciokat rogzitik és valamennyi tag és potencidlis tag szamara
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hozzaférhetévé teszik. Egyes dagazati szovetségek a SIP dokumentalasa céljabol
sablonokat bocsatottak rendelkezésre, és ezeket szamos regisztralé hasznalta (pl. a Cefic-
sablon34). Masok a vonatkozé informacidokat egész egyszerlien egy Word-dokumentumban
vagy az érintett anyag regisztralasa céljabdl létrehozott konzorcium weboldalan
dokumentaltak.

2. A regisztracio céljabol benyujtott adatoknak megfelel6 anyag azonositasi
profiljanak meghatarozasa

A tobb potencialis regisztrald altal az altaluk kézésen benyujtott adatoknak megfelel6
anyagazonositasi profil meghatdrozasa soran végrehajthatd |épéseket egyszerd, jol
meghatarozott anyagok esetében a

2-n talalhatd példa szemlélteti (1-4. |épés).

Minden egyes potencialis regisztralé az altala gyartott/behozott anyagokra vonatkozé
kotelezettségeit az anyagnak a REACH-rendelet 3. cikke (1) bekezdésében szerepl6
definiciéja alapjan és a jelen Utmutato altaldnos részében szerepl6 anyagazonositasi elvek
alkalmazasaval hatarozza meg (a 2. abra (

2) 1. és 2. |épése).

Ezt kdvet6en minden potencidlis regisztralo ellenérizheti, hogy mas potencialis regisztraldk
esetében is ugyanaz a ,név és egyéb azonositdk” szerepelnek (3. |épés). Ett6l kezdve a
potencidlis regisztrdlok ezen Utmutaté dltaldnos részének elveit egylttesen
alkalmazhatjak az altaluk kodzosen benyujtott adatoknak megfelel6 anyag azonositd
adatainak, azaz az anyagazonositasi profil meghatarozasahoz (4. 1épés).

A SIP altalanos moddon irja le az anyagot, ide értve az Osszetételére vonatkozd
informacidkat (beleértve minden egyéb relevans paramétert, mint példaul a morfoldgia,
pl. fizikai forma, alak), a nevet és egyéb azonositdékat, amelyekre vonatkozdan a kdzdsen
benyujtott osztalyozasi és veszélyességi adatok relevansak lesznek. A anyagazonositasi
profil meghatarozdsakor nem szabad tulsdagosan konzervativ megkozelitést alkalmazni
annak érdekében, hogy ne zarjanak ki versenytarsakat a kdzos benyujtasbdl.

A SIP kozvetlen kapcsolatot hoz l|étre az anyagra vonatkozd, kozosen benyujtandd
azonositd adatok és veszélyességi adatok kozott. Ha elég koran meghatarozzak,
megkonnyitheti az informacié létrehozasanak/gylijtésének szakaszat a regisztracios
kotelezettségek teljesitése soran (az ,Utmutatd az informacids kdvetelményekhez és a
kémiai biztonsagi értékeléshez” ciml dokumentumban leirtak szerint; a

2 5. |épése annak biztositasa érdekében, hogy a létrehozott vagy gy(jtott adatok az anyag
azonositd adatainak teljes korére kiterjedjenek.

Az Utmutatd kozponti, 4.2.3. és 4.3. szakaszainak megfeleléen az dsszetettebb anyagok
esetében a potencidlis regisztraldk az 1-3. Iépésben altalaban tovabbi paramétereket
és/vagy deszkriptorokat (pl. a forras/folyamat leirdsa) hasznalnak az Osszetételre
vonatkozd informaciok tekintetében, és a megallapodas szerintieket be lehet épiteni a SIP-
be (4. lépés). Egyes esetekben az anyagazonositas keretei és a kozbsen benyljtott
veszélyességi adatok kozotti kapcsolat csak akkor valhat teljesen egyértelmiivé, ha a

34 A SIP leirdsa eredetileg a Cefic ,Guidance for Lead Registrants” (Utmutaté a vezetd regisztralok
szamara) cim( kiadvanyban szerepelt, amely a kévetkezd cimen érhet6
el:http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/. A
regisztraldk altal e sablon felhasznalasaval kidolgozott SIP-ekre vonatkozd példak tobbek kozott a
REACH-kozpont honlapjan taldlhatok:http://www.reachcentrum.eu/consortium.html.
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rendelkezésre allé veszélyességi adatok egy részét vagy egészét Osszegyljtotték. Az
anyagazonositas 0sszetettségétdl és az 5. Iépésben gyljtott adatoktol fliggden a 3. és 5.
|épések kozott sziikség szerint ismétlések lehetnek, példaul ha bizonyos 6sszetételek olyan
Osszetevoket tartalmaznak, amelyek osztalyozast és cimkézést és/vagy PBT-értékelést
vonnak maguk utan. Az anyagazonositas kereteinek megfeleld leirdsa érdekében a SIP
egynél tobb 6sszetételi profilt is tartalmazhat.

Az anyagazonositasi profilnak olyan altalanos informacidkat kell tartalmaznia, amelyek
lehetévé teszik a kozdsen benyujtott adatoknak megfelel6 anyagazonositds kereteinek
meghatdrozasat:

e az anyag neve

e az érintett anyag valamennyi regisztraldja altal lefedett, egyéb azonositdk (pl. CAS-
szam, EK-szam, molekularis és szerkezeti informacidk, leirds, amennyiben
relevans)

e az Osszetételre vonatkozd informaciok:

o az anyag azonositasa szempontjabdl relevans 6sszetevok azonosité adatai
és a megfelel6 koncentraciétartomanyok,

o az anyag azonositasa szempontjabdl relevans stabilizatorok azonosité
adatainak altalanos listaja (és adott esetben a vonatkozé
koncentraciétartomanyok),

o az anyag tipusa szempontjabdl relevans tovabbi paraméterek altalanos
listaja (pl. egyes UVCB-k forrasfolyamat-deszkriptorai)

Fontos, hogy a ko6z6s benyljtas targyat képezd anyag azonositdsanak kereteit
meghatarozé paramétereket valamennyi k6zbsen regisztrald elfogadja, és azokat az
anyagazonositasi profilban egyértelmien dokumentaljak. Ennek megfeleléen barmely Uj
potencidlis regisztralé kérelmére az anyagazonositasi profil moddositasara vagy
kiterjesztésére lehet sziikség, amennyiben egyetértenek abban, hogy a kozosen
benyujtott adatok részben vagy egészben a széban forgd regisztralé altal gyartott vagy
behozott anyag tekintetében is relevansak.

Az anyagazonositasi profil nem eredményezheti a bizalmas Uzleti informacidk regisztralok
kozotti megosztasat vagy a kdzos benyljtasbdl szarmazé ilyen informacidk harmadik felek
szamara torténé felfedését. Amennyiben a kézésen regisztraldknak az anyagazonositasi
profil egyértelm( meghatadrozasa érdekében potencialisan bizalmas Uzleti informacidkat
kellene megosztaniuk - az adatmegosztasrdl szoldo utmutatéban foglaltak szerint -
megfontolhatjak egy megbizott igénybevételét.

3. Gyakorlati tmutaté az anyagazonositasi profil dokumentalasahoz

A jol meghatarozott és UVCB anyagok azonositdsanak altaldnos elveit az Gtmutaté
altaldnos része vazolja fel. Az alabbiakban gyakorlati Utmutatds taldlhaté arra
vonatkozdan, hogyan kell ezeket az elveket egylittesen alkalmazni. Az Utmutato altalanos
része rendelkezik arrél, hogy az altalanos elvektél el lehet térni. Az ilyen eltérések
megkovetelik, hogy a regisztralék képesek legyenek bizonyitani a kdzbsen benyujtott
anyagazonositd adatok és veszélyességi adatok kozotti kozvetlen kapcsolatot.

3.1 J6l meghatarozott anyagok

Ami a jél meghatarozott anyagokat illeti, a f6 6sszetevé(k), a koncentracidtartomanyuk
(koncentraciotartomanyaik) és a szennyez6dések meghatarozasakor az egy 6sszetevobol
allé anyag azonositasa esetén a >= 80%(m/m) elvet, a tobb 6sszetevibdl allé anyag
azonositasa esetén pedig a <80%(m/m), >= 10%(m/m) elvet kell kdvetni. Ez minden
egyes regisztraldra, és tobb regisztrald esetén az 6sszes kézbsen regisztraldra egylittesen
vonatkozik az anyagazonositasi profil meghatarozasakor. Az anyagazonositasi profilban
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elfogadott szennyezddésprofilok bejelentése kilénosen fontos lenne. Amennyiben az
anyagazonositasi profil olyan konkrét szennyezédéseket tartalmaz, amelyek hatassal
lehetnek az osztalyozasra, a cimkézésre és/vagy a PBT-értékelésre, az e szennyez6dések
altal érintett regisztraldknak ezeket figyelembe kell vennilik az adatgy(jtési szakaszban
(5. Iépés). A vonatkozd VII-XI. melléklet szerinti informacidkat a REACH-rendelet 11.
cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban kdzosen vagy kilon-kilon is benyudjthatjak (dan.
opt-out lehet6ségek). A feltlintetend6 koncentraciéértékeknek figyelembe kell vennilk a
k6zods benyujtasban szereplé koncentracios tartomanyt.

Azon anyagoknal, amelyek esetében az anyag egyértelm( azonositasahoz tovabbi
paraméterekre van sziikség, minden regisztralonak kovetnie kell az ezen utmutatd
altaldnos részének 4.2.3. fejezetében ismertetett elveket. Mérlegelni kell, hogy e
paraméterek valtozékonysaga adott esetben sziikségessé tenné-e a kézbsen benyujtott
osztalyozasi vagy veszélyességi adatok kiigazitasat. Az anyagazonositasi profil kozos
benyujtas vonatkozasaban torténé meghatarozasa céljabdél hasonlé megfontolasok
alkalmazhatdk. Sziikség lehet példaul arra, hogy az anyagazonositasi profilba belevegyék
azokat a paramétereket (pl. fizikai forma és/vagy morfoldgiai paraméterek, mint pl.
porozitds, részecskemeéret, a részecske alakja), amelyek hatassal lehetnek a veszélyességi
profil meghatarozasa szempontjabdl relevans tulajdonsagokra (pl. oldhatdsag, reaktivitas,
inhalacios toxicitas stb.). Ebben az esetben e paramétereknek az anyagazonositasi profil
altal lefedett altaldnos tartomanyait atlathaté maédon kell megadni (pl. az 0Osszes
regisztraldra alkalmazando részecskeméret-tartomanyok, alakjuk (alakjaik) felsorolasa és
a felszinkémidk listdja). Igy biztositva van az anyagazonositasi profil vonatkozasaban
k6zosen benyujtott veszélyességi adatok teljessége.

Hasonléképpen, a szervetlen vegyi anyagok kristalyos fazisdban mutatkozé kilénbségek
az ezekre a fazisokra jellemzé6, eltér6 kockazati profillal kapcsolatos megfontolasokat
vonhatnak maguk utan (pl. kvarc, krisztobalit, amorf szilicium-dioxid). Figyelembe véve a
kilonboz6 fazisok tulajdonsagai kozotti lehetséges kilonbségeket, ezen anyagok
potencidlis regisztraldinak kell mérlegelnitik, hogy egyetlen, az 6sszes fazisra kiterjedd
k6z0s regisztraciot — a kilonb6z6 fazisokra jellemz6 veszélyességi adatokat is beleértve -
vagy a kiulonboz6 fazisokra (azaz kilonb6z6 anyagokra) kilonallé kozos regisztraciokat
nyujtsanak-e be. Az érintett fazisokat mindkét esetben fel kell sorolni az anyagazonositasi
profilban, tovabba a VII-XI. melléklet vonatkozd adatainak a regisztracio altal lefedett
Osszes fazisra ki kell terjednilik, ezaltal biztositva, hogy az adatok a teljes
anyagazonositasi profilt lefedik.

Meg kell jegyezni, hogy az Gsszetételek eltér6 szennyezddés- és/vagy veszélyességi
profillal rendelkezhetnek, és ezek a klilonbségek nem feltétlenll jelentik azt, hogy ezek az
Osszetételek nem regisztralhatdk ugyanabban a regisztracioban.

3.2 UVCB anyagok

Az UVCB anyagok esetében az azonositds nagyobb kihivast jelenthet, ezért az atlathatd
dokumentacid nagyon hasznos az anyag azonosité adatairdl valé megegyezésben a kdz0s
regisztralds soran. Minden potencidlis regisztralonak egyenként figyelembe kell vennie az
ezen Utmutato altaldnos részében szereplé tanacsokat, majd kézésen ugyanazokat az
elveket kell alkalmazniuk. Megjegyzendd, hogy a koncentraciétartomanyoknak az
anyagazonositasi profilban torténé 6sszevonasa nagyon széles koncentraciétartomanyokat
tartalmazd profilhoz vezethet, esetleg olyan mértékben, hogy az mar nem tekintheto
egyetlen anyagnak.

Az Utmutatd altalanos részében leirtak szerint egyes UVCB anyagok azonositasanak alapja
a forras és az el6dllitdsuk soran alkalmazott folyamat, nem pedig kozvetlenil az
alkotéelemeik azonosité adatai és koncentraciétartomanyai. Ezekben az esetekben mas
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deszkriptorok szolgdlnak az 0Osszetevdék azonosité adatainak és a hozzdjuk tartozo
koncentraciétartomanyok helyettesitéjeként. A potencidlis regisztralok az anyag
azonositasahoz sziikséges mértékben leirhatjak a gyartasi folyamatot, a forrasra és a
folyamatra kitérve. A leirds tartalmazhat minden olyan tovabbi paramétert/jellemzét,
amelyet a regisztralék az anyaguk azonositdsa szempontjabdl fontosnak tartanak (lasd
példaul tdbldzat5 az utmutatd altaldnos részében). A kozbs regisztralds céljabdl a
leirdsokat csak akkor osztjdk meg, ha ez sziikséges ahhoz, hogy megallapodjanak a
regisztralandé UVCB anyag azonositd adatairdl. A potencidlis regisztralok egyénileg és
kézbsen is kovethetik az Utmutatd altaldnos részében ismertetett elveket. Az
anyagazonositasi profil igy a forras- és eljarasparaméterek 4&ltalanos jelentését
eredményezi gy, hogy az az egyes regisztralok osszetételeinek teljes korét lefedi. Ezt a
3 szemlélteti.

A forrds és az eljaras alapjan azonositott anyagok esetében az uUtmutatd altalanos
részében foglaltak szerint a forrdsban vagy az eljarasban bekovetkez6 barmely jelentls
valtozas valdszinlleg eltér6 anyagokat eredményezne, amelyeket kilén kell regisztralni.
Az ettdl az elvtdl vald eltérések azt jelentenék, hogy a regisztraldk bizonyitani tudjak, hogy
minden egyes eljaras/forras kombinacié olyan Osszetételeket eredményez, amelyek
ugyanazon ko0z0s regisztralas keretében kezelhet6k. A forrasanyagokban, valamint a
folyamatban és/vagy folyamatfeltételekben bekdvetkez6 kisebb valtozasok figyelembe
vehetOk az anyagazonositasi profilban. A regisztraloknak meg kell dllapodniuk abban, hogy
az egyes folyamat/forrds kombindcidk olyan mértékben hasonld 0Osszetételeket
eredményeznek, hogy azok egy anyagnak tekinthet6k, valamint meg kell gy6z6édniik
arrél, hogy a veszélyességi adatok a SIP 6sszes valtozata vonatkozasaban megfeleldek.
Konkrétabban, a regisztraléknak tudniuk kell igazolni, hogy a ko6z6sen benyujtott
veszélyességi adatkészlet relevans az Osszes ilyen Osszetételre, vagy adott esetben
kiegészitették a REACH-rendelet 11. cikkének (3) bekezdése alapjan meghatarozott
Osszetételekre vonatkozd, kiilén benyujtott informacidkkal (opt-out).

Az adatkészlet relevancidjanak az egyes folyamat/forrdas kombinacidk vonatkozasaban
tortén6 demonstralasa érdekében ezeket a kombinacidkat atlathatd modon dokumentalni
kell az anyagazonositasi profilban, a jelenlegi és jovobeli k6z6s regisztraldkra alkalmazott
felvételi/kizarasi kritériumok rogzitése érdekében.

Az UVCB anyagok egyéb tipusai esetében (lasd az Utmutatd altalanos részének 4.3.2.
fejezetét) a potencidlis regisztralok adott esetben Osszetételi és tovabbi deszkriptorok
valtozé az alkotoelemek alkillanc-hosszlsag eloszlasanak valtozékonysaga miatt, ezért az
alkilldnc-hosszUsag eloszlasa az azonositds soran hasznalt tovabbi deszkriptor lehet. A
SIEF A&ltal alkalmazott megkozelitést atlathatdé maddon kellene dokumentalni az
anyagazonositasi profilban.

3.3 Az anyagazonositasi profil

Az adatokat kozosen benyUjtoé valamennyi regisztrald felel6ssége, hogy megallapodjanak
az anyaguk azonositdsahoz szikséges paraméterekrél és azokat a megfelel6
anyagazonositasi profilban atlathaté médon dokumentaljdk. A szokdsos anyagazonositasi
elvektdl vald, k6zosen elfogadott eltéréseket atlathaté modon kell dokumentalni. Mivel a
SIP tartalmazza a felvételi/kizarasi kritériumokat, a SIEF-nek biztositania kell, hogy az
alkalmazott kritériumok atlathatéak legyenek, és hogy az OsszegydUjtott/generalt,
vonatkozd VII-XI. melléklet szerinti adatok bizonyithatdan lefedjék az 6sszes elfogadott
Osszetételi profilt.

Amennyiben a potencialis regisztralok a 3. cikk (1) bekezdésével Gsszefliggésben
egyénileg stabilizalé adalékanyagokat vesznek fel azonositasi profiljukba, ezek azonositoéit
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és koncentraciétartomanyait egyeztetni kell és a SIP-be atlathaté mddon dokumentalni
kell.

Az adatgy(jtési szakaszban figyelembe kell venni az adatoknak a VII-XI. melléklet szerinti
tajékoztatasi kovetelmények teljesitése érdekében torténd elballitasahoz/gyljtéséhez
hasznalt vizsgalati anyag(ok) relevanciajat. A SIP altal lefedett 6sszetételekre vonatkozd
reprezentativitasukkal kapcsolatos kovetkeztetések indoklasat dokumentalni kell, és fel
kell tintetni a technikai dokumentéacidban. Ez kuléndsen a széles Osszetételi profilokat
lefed6, 6sszetett anyagok esetében lenne fontos.

A potencialis regisztralok az adatgyl(ijtés soran dénthetnek Ugy, hogy az anyagazonositasi
profiljuk tulsagosan tag, és nem alkalmas az érintett anyag azonositdsa szempontjabol
reprezentativ veszélyességi informaciok ko6z0s benyujtdsara. Ilyenkor a potencialis
regisztralok donthetnek Ugy, hogy felosztjak a SIEF-et, hogy lehetévé tegyék két vagy
tbbb anyag kilén azonositasat®®. Ilyen esetben mindegyik anyagnak sajat
anyagazonositasi profillal kell rendelkeznie, és az adott anyag azonositasa szempontjabdl
reprezentativ veszélyességi informaciok mindegyik anyag vonatkozasaban kiilon, kdzos
benyujtas targyat kell, hogy képezzék. Azokat az okokat, amelyek miatt egyes
veszélyességi informaciok nem voltak reprezentativak az anyagazonositas bizonyos
paraméterei szempontjabdl, minden egyes regisztracié esetében atlathaté modon
dokumentalni kell a SIP-ben. Az érintett potencidlis regisztraldk ebben a szakaszban ugy
is donthetnek, hogy az osztalyozast és cimkézést, PBT-értékelést stb. magaval vono
Osszetevok és/vagy szennyezOdések alapjan az Osszetételi profilokat tovabb kell
finomitani.

Az anyagazonositasi profilban mar megallapodott, de a regisztraciot még nem benyujtott
potencidlis regisztralékhoz csatlakozni kivand potencidlis regisztraléknak mérlegelnitik
kell, hogy az anyagazonosité adataik a SIP keretein bellil vannak-e. Ha nem, akkor
megyvitatjak, illetve megegyeznek a potencidlis regisztraldkkal arrdl, hogy sziikséges-e a
profilt kiterjeszteni az Uj tagra vagy megallapodnak abban, hogy az anyag nem illik a
profilba.

A SIP-et ki kell igazitani, ha a potencidlis regisztraldé altal regisztralanddé anyag olyan
konkrét anyagazonosité paraméterekkel rendelkezik, amelyek megvaltoztathatjdk a
kézbsen benyujtott veszélyességi informacidok reprezentativitdsat és ezért konkrét
indokolast igényelnek (pl. konkrét szennyezddés, eltéré Osszetételi arany, eltéré fazis,
eltéré részecskeméret stb.). Az atlathatdsag érdekében ezt a paramétert a SIP-ben kell
megadni.

Egyedi esetekben a potencialis és a meglévé regisztraldk megallapodhatnak abban, hogy
a kozodsen benyujtott veszélyességi informacidk a SIP elfogadott keretein kivil esd, eltéré
anyagazonositasi paraméterek miatt a potencidlis regisztrdld anyaga szempontjabdl
alapvetéen nem reprezentativak. Ebben az esetben a potencidlis regisztralénak kilon
regisztraciét kell benyujtania mas, e paramétert tartalmazoé anyagazonositéval rendelkezé
regisztralokkal egyutt, vagy egyedileg, ha ugyanazon anyag tekintetében nincs mas
regisztralo.

35 Az EINECS-nek az anyag azonosité adatainak a REACH-rendelet szerinti meghatéarozésaban
bet6ltott szerepével kapcsolatos megfontolasok a REACH- és a CLP-rendelet szerinti illetékes
hatésédgok (CARACAL) 4. (ilésén elfogadott CARACAL-dokumentumban talalhatdk: CA/74/2009
rev.2 ,Substance identity and SIEF formation (the role of EINECS)” (Anyagazonositas és SIEF
|étrehozasa (az EINECS szerepe)).
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4. Az anyagazonositasi profil bejelentése a regisztralasi dokumentaciéban

Ha a potencialis regisztralok osszegyjtotték/generaltak az anyagukra vonatkozoéan a
VII-XI. mellékletben elGirt 6sszes adatot (azaz a 2. abra (

2) 5. Iépése), az adatcsomag készen all arra, hogy IUCLID formatumban bejelentsék az
Ugynokségnek benyujtandé dokumentaciokban (azaz a 2. abra (

2) 6. lépése). A SIP IUCLID formatumban torténé bejelentésénél a nevet és egyéb
azonositdkat, az 0Osszetételre vonatkozd informacidkat és adott esetben egyéb
paramétereket az IUCLID 1.1 és 1.2 szakaszban kell megadni.

Anyagazonositasi profil Bejelentés az IUCLID-ben

név és egyéb azonositok Az 0sszes dokumentacidé 1.1. szakasza

az 6sszetételre vonatkozo informaciok és | A vezetl regisztrald altal benyujtott
adott esetben egyéb paraméterek dokumentécié 1.2. szakasza

Az anyagazonositasi profilban talalhatd nevet és egyéb azonositdokat valamennyi
dokumentécid 1.1. szakaszaban kell megadni. A vezet6 regisztralé a dokumentacidja 1.2.
szakaszaban a ,boundary composition of the substance” (az anyag keret szerinti
Osszetétele) formajaban jelenti be a SIP Osszetételére vonatkozé informacidkat és mas
relevans paramétereket.3¢ A vezetd regisztralonak a 4-14. szakaszban valamennyi VII-
XI. melléklet szerinti adatot (egy vagy tobb informaciés kovetelményre vonatkozo,
indokolt opt-out hianyaban) valamennyi regisztralé nevében is be kell nyUljtania.

s

szakaszaban jelenti be az altala kifejezetten gyartott vagy importalt anyagra vonatkozo,
jogi személy Osszetételére vonatkozo adatokat. Ez azt jelenti, hogy a vezet6 regisztrald
dokumentacidja 1.2 szakaszaban bejelenti mind az SIP Osszetételére vonatkozd
informacidkat, mind a jogi személy 0sszetételére vonatkozé informacidkat , mig az 6sszes
tobbi regisztrald sajat, osszetételre vonatkozd informacioit jelenti be. Minden szabvanyos
regisztracidénak tartalmaznia kell az IUCLID 1.4. szakaszaban szerepl6 vonatkozé analitikai
informacidkat is.

Minden regisztralénak bizonyitania kell, hogy a SIP ,keret szerinti 6sszetétel” része és a
VII-XI. melléklet szerinti, (indokolt opt-out hianyaban) a vezetd regisztrald

7.

anyagok Osszetételére vonatkozd informacidkat.

Az TUCLID-kézikonyvekben technikai Utmutatasok talalhatdk arra vonatkozdan, hogyan
kell az Osszetételre vonatkozoé informacidkat IUCLID-formatumban bejelenteni
(http://echa.europa.eu/manuals).

2, abra (kovetkezo oldal): A potencialis regisztralok altal teendo6 Iépések vazlatos
attekintése a regisztralasi kotelezettségeik meghatarozasatdl (1) az egyetlen anyaguk
azonositasi profiljanak meghatarozasan at (4) a regisztraciojuk benyujtasaig, ami az

36 Az ,anyag keret szerinti Gsszetételének” bevitelére vonatkozd utasitasok a ,How to prepare
registration and PPORD dossiers” (A regisztraciéo a PPORD-dokumentacidk el6készitése) cimli
kézikonyvben taldlhatdk, amely a kovetkez6 cimen érhetd el: http://echa.europa.eu/manuals.
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anyagaik regisztralasara vonatkozo kotelezettségek formalis teljesitését jelenti (8).
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Az 1. jogi személy (LE) a kovetkez6
tisztasagban gyartja ,A”-t:

-80%A,5%B,5%C, 10% D
-85% A, 2,5% B, 2,5% C, 10% D
-95% A, 5% D

-85%A, 15% B

—99,9% A, 0,01% B/C/D

-85%A, 2,5%8B,2,5%C,10% D

\

A 2. jogi személy (LE) a kovetkez6
tisztasagban gyartja ,A”-t:

—-80%A,5%E,5%F, 10% G
—-95% A, 5% G

—-85% A, 15% G

)

A 3. jogi személy (LE) a kovetke
tisztasagban gyartja , A”-t:

—-80% A, 5%B, 15% C
—-85%A,5%B,5%C,5%F

—-85% A, 15% C

)

Minden egyes output megfelel az anyag 3. cikk 1. pontjadban meghatarozott fogalmanak. Minden outputot regisztralni kell.

¥

A regisztralando anyag azonossaganak meghatarozdsa az anyagok azonositasardl sz6l6 utmutatéd f6 szovegének a segitségével

L 2

A > 80 tomegszazalék valamennyi 6sszetételben

¥

J6l meghatdrozott, egy 6sszetev6bdl allo anyagként hatarozhaté meg ,,A” azonossaggal

!

Az anyag 1. jogi személy altal meghatarozott
neve és egyéb azonositéi: ,A”

A jogi személy 6sszetételre vonatkozd

v

v

Az anyag 2. jogi személy altal meghatérozott
neve és egyéb azonositéi: ,A”

A jogi személy dsszetételre vonatkozd

Az anyag 3. jogi személy altal meghatar|
neve és egyéb azonositéi: ,A”

A jogi személy Gsszetételre vonatko

I e e ]

ueqebew ejeweA|o) yeuesezolejeyboaw |joid IsejisouozebeAue zy dojeyeuzsey 1031S9339A19Y

v
3010BWI0JUl OZOXIBUOA 1[9319192SSQ ze ABeA/SD YawWa|e 1qqeAo]} zoyesezoleleybaw e seujejepe

DR e L I P o]

oysouoze beAue ze ap ‘XazaueAbn >3s9d3| e USGPISS3 dobeAue q4e1I918ZSSQ ‘|2 19GQASISZSSQ

ud39Aba usgINapPID 9sAUUbaw S931939|Wazs e beAue zy :zoyeaqe ze sazABa[6ap

informaciai: informaciéi: informaciéi:

80-100% A 80-100% A 80-100% A
0-15% B 0-5% E 0-5% B
0-5% C 0-5% F 0-15% C
0-10% D 0-15% G 0-5% F

\ 4

\ 4

\ 4
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a A koz6s benyujtasi kotelezettségek megallapitasa és
teljesitése

Az Osszes jogi személy, amely anyagat , A”-ként azonositotta,

Osszeallitja a jogi személyre jellemzd dsszetételi informacidit,

és megallapodik az anyagazonossag kdz0s regisztracidban

benyujtando Osszetételi informacidiban

A 2. jogiszemély A 3. jogiszemély

osszetételi informacioi:

Az 1. jogiszemély
Osszetételi informacioi:

80-100% A 80-100% A 80-100% A
0-15% B 0-5% E 0-5% B
0-5% C 0-5% F 0-15% C
0-10% D 0-15% G 0-5% F

osszetételi informacioi:

m Anyagazonossagi profil
SIP
az anyagazonossag valamennyi regisztral 6ja
megallapodott a regisztralas céljabol

Név és egyéb azonositok ,A”
anyag osszetételi informacidi:
80-100% A
0-15% B
0-15% C
0-10% D
0-5% E
0-5% F
0-15% G

=)

=)

Pl

Adatgyiijtési/-elGallitasi szakasz, amelyet az

B,,Utmutaté a tajékoztatasi kovetelményekhez és a

kémiai biztonsagi értékeléshez” cimii dokumentum
kérvonalaz

Célkit(izés: az anyagazonossagra vonatkozé fizikai-kémiai,
toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai adatok alapkészletének
0Osszedllitasa oly médon, hogy az anyag regisztracidja altal
lefedett Gsszes output veszélyességi profilja
megallapithato legyen, és megfelel& kockazatkezelési
intézkedéseket lehessen javasolni

A SIEF sziikség szerint ismétli az anyagazonossag SIP-beli
Osszetételével kapcsolatos lépéseket a hianyzd adatok
meghatarozasa, vizsgalatokra valo javaslattétel, a
vizsgélati anyagok kivalasztasa, PBT-értékelés, osztalyozas

és cimkézés stb. céljdbdl

Jelentéstétel IUCLID formatumban

kivilmaradasok hianyaban)

A SIP-t lefedd adatcsomag (elGirt VII=XI. melléklet szerinti adatok) kész arra, hogy azt az 6sszes regisztrald nevében eljard vezetd regisztrald benyujtsa (indokolt

* A vezetd regisztrald dokumentacidjaban benyujtja az anyag 6sszetételi informaciot, a megfeleld VII-XI. melléklet szerinti adatokkal egyitt

= Az egyes tarsregisztraldk sajat dokumentacidjukban bejelentik a jogi személyre jellemzd, sajat 6sszetételi informdciokat

dokumentécidkat a REACH-IT-n keresztiil nyujtjak be, hivatalosan eleget téve a regisztralasi kotelezettségnek az 1. [épésben szerepld valamennyi output tekintetében

A dokumentacié benyujtasa a REACH-IT-n keresztiil

L 4

melléklet szerinti megfelel§ adatcsomag

= Az §sszes informacid elérhetd az ECHA informacids weboldaldn

A regisztralt anyagok dokumentacioi bekeriilnek az regisztracids adatbazisba
= A SIP immar egy olyan regisztralt anyag nevére és egyéb azonositdira, valamint dsszetételi informacidira utal, amelynek tekintetében az adatbdazisban elérhetd a VII-XI.

= A fizikai-kémiai, toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai adatokat tartalmazé adatcsomag az 1. [épésben szerepl, SIP hatdlya ala tartozd 6sszes outputot lefedi
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3. abra: Az anyagazonositasi profil meghatarozasanak szemléltet6 vazlata (2. abra, 4. Iépés) egy UVCB tipusu anyag esetében, amelyet
egyes jogi személyek forras- és folyamatleirasaibdl szarmazo forras- és folyamatdeszkriptorok alapjan azonositottak.

1. jogi személy

2. jogi személy

Az 1. gyartasi folyamat
leirasa
és
az 1. osszetételi
informacidk

A 2. gyartasi folyamat
leirasa
és
a 2. Osszetételi
informacidk

3. jogi személy

A 3. gyartasi folyamat
leirasa
és
a 3. 6sszetételi
informacidk

Az anyag azonossagi profilja
1

Név és egyéb
azonositok
(forras és eljards
alapjan)

A gyartasi folyamat anyagleirasa

az anyagosszetételre vonatkozé
informaciodk.
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