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- megfelel§ szdllitdsi név,

- csomagoldsi csoport,

- tengeri kornyezet szennyezd,

- egyéb vonatkozd informdciok.

15.  SZABALYOZASI INFORMACIOK

Meg kell adni a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelvek értelmében a cimkén szerepld egészségvédelmi,
biztonsdgtechnikai és kornyezetvédelmi informéciokat.

Ha a biztonsdgi adatlapon meghatdrozott anyagra vagy készitményre kiilonleges, kozosségi szintii rendelke-
zések vonatkoznak az ember vagy a kornyezet védelmét tekintve (pl. a VIL cimben el8irt engedélyek vagy a

VIIL cimben felsorolt korldtozdsok), ezeket, a lehetd legteljesebb mértékben meg kell jel6lni.

Ha lehet, meg kell emliteni az e rendelkezéseket bevezet§ nemzeti jogszabélyokat, és minden olyan egyéb
nemzeti intézkedést, amelyek fontosak lehetnek.

16. EGYEB INFORMACIOK

Jelezni kell minden olyan egyéb informdaciét, amelyet a szdllit fontosnak értékel a felhaszndld egészségvé-
delme és biztonsdga, valamint a kornyezet védelme szempontjabdl, példdul:

- a vonatkoz6 R-mondatok listdja. A biztonsdgi adatlap 2. és 3. cimsordban emlitett minden R-mondat
szovegét teljesen ki kell irni,

- képzési javaslat,

- javasolt felhaszndldsi korldtozdsok (azaz a szdllité nem kotelez§ jellegti javaslatai),

- tovabbi informdcidk (frott referenciaanyagok ésfvagy technikai kapcsolatfelvételi pont),
—  az adatlap elkészitésében felhasznalt kulcsfontossdga adatok forrasai,

Feliilvizsgdlt biztonsdgi adatlap esetén, a hozzdadott, tordlt vagy kijavitott informdcidkat egyértelmden
jelezni kell (kivéve, ha ezt mdsutt jelolik).

L.B. MELLEKLET

KESZITMENYEK VEGYIANYAG-BIZTONSAGI JELENTESE

Készitmény esetében a vegyianyag-biztonsdgi jelentést az 1. melléklet szerint, az alibbi mddositdsokkal kell
elkésziteni:

1. INFORMACIOS ALAP

Készitmény esetében a vegyianyag-biztonsdgi értékelésnek a miszaki dokumentdcioban ésfvagy a szdllito
altal a biztonsdgi adatlapon kozolt informécidban szerepld készitményben levd egyes anyagokrdl szol6
informdcion kell alapulnia. Alapul kell szolgdlnia a készitményrél magdrdl rendelkezésre all6 informdciénak
is.

2. VESZELYERTEKELESEK

A veszélyértékeléseket (emberi egészségvédelem, emberi egészségvédelem fiziko-kémiai jellemzknél, és kor-
nyezetvédelem) az 1., 2. és 3. szakaszok szerint kell elvégezni, az alabbi médositdsokkal:

a) Ismertetni kell az értékelést az adatok 1épéseinek, minden, a készitményre vonatkozé adatnak, a készit-
ményben levé minden egyes anyag osztlyozdsdnak, és a készitményben levé minden egyes anyag adott
koncentriciés hatdrértékeinek tekintetében.
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b) Az osztdlyozdsi és cimkézési fazisnal ismertetni és igazolni kell a készitménynek az 1999/45/EK irdny-
elv szerinti osztdlyozdsat és cimkézését.

¢) A szdrmaztatott hatdsmentes szint (Dnel) levezetéséhez, a készitményben levd minden egyes anyag
Dnel-értékét, a szallité biztonsagi adatlapjdra torténd megfelel6 hivatkozassal, fel kell sorolni, csakigy,
mint a készitménybdl levezetett Dnel-értéket, a levezetések igazoldsdval egyiitt. Ellenkezd informéci6
hidnydban a hatdsok hozzdadddasat feltételezni kell. Ezutdn a készitmény Dnel-értékét ki kell szdmitani
minden expoziciés mddra és minden expozicids leirdsra, a készitményben levé minden egyes anyag
Dnel-értékének stlyozott dtlagaval, tigy, hogy a stilyozott érték a készitményben levd anyagnak torténd
expozicid tortrésze a készitményben levs Gsszes anyagnak torténé expoziciénak.

d) Az el6re lathat6 becsiilt hatdsmentes koncentrdcid (Pnec) levezetéséhez, készitményben levé minden
egyes anyag Pnec-értékét, a szdllité biztonsdgi adatlapjira tortén6 megfelel6 hivatkozéssal, fel kell
sorolni, csakigy, mint a készitménybdl levezetett Pnec-értéket, a levezetések igazoldsdval egyiitt. Ellen-
kez8 informécié hidnyaban a hatdsok hozzdadddasat feltételezni kell. Ezutdn a készitmény Pnec-értékét
ki kell szdmitani minden kornyezeti szférdra és minden expoziciés leirdsra, a készitményben levé min-
den egyes anyag Pnec-értékének sdlyozott atlagaval, gy, hogy a stlyozott érték a készitményben levd
anyagnak torténd expozicié tortrésze a készitményben levd Gsszes anyagnak torténd expozicionak.

3. PBT-ERTEKELES

Ha a készitmény olyan anyagot tartalmaz, amely megfelel a XII. mellékletben megadott kritériumoknak,
akkor ezt a vegyianyag-biztonsagi jelentésben jelezni kell.

4, EXPOZICIOERTEKELES

4.1 Az expozicidértékelés célja a készitmény azon dézisdnak/koncentricidjdnak kvantitativ vagy kvalitativ
értékelése, melynek az emberek és a kornyezet ki lehetnek téve.

4.2 Az expozicios leirdsokat az I. melléklet 5.1 szakasza szerint kell kidolgozni. Az expoziciét minden
egyes kidolgozott expozicids lefrdsra és a készitményben levé minden egyes anyagra meg kell becsiilni,
az I melléklet 5.2. szakasza szerint.

4.3 Feltételezve a hatdsok hozzdaddddsdt, ezt kovetGen minden emberi expoziciés méd és minden népes-
ségcsoport, valamint minden kornyezeti szféra tekintetében a készitmény expozicids szintje a készit-
ményben levé minden egyes anyag expozicids szintje becsiilt értékeinek osszege.

L.C. MELLEKLET

A GYARTONKENT VAGY IMPORTORONKENT EVI 1-10 TONNA MENNYISEGBEN BEJEGYZETT
BEVEZETETT ANYAGOK, AMELYEK ESETEBEN AZ V. MELLEKLETBEN MEGHATAROZOTT
OSSZES INFORMACIO ELG VAN IRVA, KRITERIUMAI

A 11. cikk a) pontjdban emlitett technikai dokumentdcio tartalmazza az V. mellékletben meghatdrozott
dsszes informdcidt, amennyiben a bejegyeztetésre kitelezett iigy itéli meg, hogy:

a) a rendelkezésre dllo adatok vagy a rendelkezésre dllo és érvényes (mennyiségi) szerkezet és hatds
kozotti kapcsolatok (Q)SAR-ok) alapjdn jelek utalnak arra, hogy az anyag lehet, hogy eleget tesz a
kovetkezoknek:

—  a rdkkelté, mutagén vagy a szaporoddsra nézve toxikus anyagként torténd besorolds kritériu-
mainak, vagy

- a XIL melléklet (PBT, vPvB) kritériumainak; vagy



