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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
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b) az anyag a hozziférhetd informdciok alapjdn feltehetdleg teljesiti az emberi egészségre vagy a kor-

e

nyezetre veszélyes anyagként torténd besorolds kritériumait; és

az anyagot onmagdban vagy fogyasztdi, illetve szakmai felhaszndldsra szdnt készitményekben
haszniljdk fel, vagy

az anyagot egy fogyasztéi felhaszndldsra szdnt termékbe foglaljdk és a termékbél torténd kibo-
csdtdsra szdnjdk a felhaszndlds rendes vagy eldre lithaté koriilményei kizott.

Az Ugynikség egy elektronikus eszkozt biztosit a QSAR részére a weboldaldn, amely megbizhatd eredmé-

nyeke

t szolgdltat és a KKV-k szdmdra kénnyen felhaszndlhato.

1. MELLEKLET

A 4. CIKK (1) BEKEZDESENEK A) PONTJA SZERINTI
BEJEGYEZTETESI KOTELEZETTSEG ALOLI MENTESSEGEK

EINECS-szdm Név/Csoport CAS-szdm
200-061-5 D—glucitol C;H,,06 50-70—4
200-066-2 Aszkorbinsav CsHgOg 50-81-7
200-075-1 Glikéz C4H,,04 50-99-7
200-294-2 L-lizin C;H,,N,0, 56-87-1
200-312-9 Palmitinsav, tiszta C;sH;,0, 57-10-3
200-313-4 Sztearinsav, tiszta C;3H;,0) 57-11-4
200-334-9 Szacharéz, tiszta C;,H,,011 57-50-1
200-405-4 a~tokoferil acetit C;;Hs,03 58-95-7
200-432-1 DL-metionin C;H;,NO,S 59-51-8
200-578-6 Etanol 64-17-5
200-711-8 D-mannit C;H,,0¢ 69-65-8
200-812-7 Metdn CHy 78-82-8
201-771-8 1-szorboz C;H,,06 87-79-6
204-007-1 Olajsav, tiszta Ci3H3,0) 112-80-1
204-664—4 Glicerin sztearat, tiszta C,H,,04 123-94-4
204-696-9 Széndioxid CO, 124-38-9
205-278-9 Kalcium pantotendt, D-forma CyH;;NO3.1/2Ca 137-08-6
205-582-1 Laurinsav, tiszta C;,H,,0, 143-07-7
205-590-5 Kalium oledt C,sH;,0,K 143-18-0
205-756-7 DL~fenil-alanin C;H;;NO» 150-30-1
208-407-7 Nétrium glikonat C;H,,0-Na 527-07-1
212-490-5 Natrium sztearat, tiszta C,sH;,0,.Na 822-16-2
215-171-9 Magnézium 1309484




