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IV. MELLEKLET

A 11. CIKKBEN EMLITETT TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK,
UTMUTATO A IV-IX. MELLEKLETEK
KOVETELMENYEINEK TELJESITESEHEZ

A IV-IX. mellékletek meghatdrozzdk azokat az informdacidkat, amelyeket be kell nytjtani bejegyeztetési és
értékelési célbol a 11., 13. és 14., 45., 46. és 52. cikkek értelmében. A legalacsonyabb (rtartalomra vonatkozo
altaldnos kovetelmények az V. mellékletben taldlhatok, minden 4j Grtartalom elérésekor a megfelel§ mellék-
let kovetelményeit hozzd kell adni. A pontos tdjékoztatdsi kovetelmények minden egyes bejegyeztetésnél
kiilonboznek, az Grtartalom, a haszndlat és az expozicié szerint. Ezért a mellékleteket teljes egészként kell
tekinteni, és a bejegyeztetés, az értékelés és a gondozdsi kotelesség Osszes kovetelményével osszefiggésben is.

1. LEPES — A MEGLEVO INFORMACIOS IGENYEK OSSZEGYUJTESE ES MEGOSZTASA

A bejegyeztetésre kitelezett(ek)nek Ossze kell gyiijtenie/gyiijteniiik minden, a bejegyzendd anyagra vonat-
kozé informdcidt. A potencidlis bejegyzésre kotelezett(ek)nek meg kell osztania/osztaniuk egymdssal a
tesztadatokat, czzel elkeriilhet§ a szitkségtelen tesztelés, és csokkenthetSk a koltségek. A bejegyeztetésre
kotelezett(ek)nek Ossze kell gyiijtenie/gyilijteniiik az anyagrol sz6l6 minden egyéb informécit is. Ennek
tartalmaznia kell az alternativ adatokat (pl. molekulaszerkezet és bioldgiai hatds kozotti (mennyiségi) ossze-
figgésekbdl, mas anyagok kereszthivatkozasi adataibdl, in vitro tesztelésbdl, jarvanyiigyi adatokbdl), amelyek
segithetik az anyag veszélyes tulajdonsdgai jelenlétének vagy hidnydnak azonositdsdt, és amelyek bizonyos
esetekben helyettesithetik az dllatokkal végzett kisérletek eredményeit. Tovdbbd, a 11. cikk és az V. melléklet
szerint Ossze kell gytjteni az expozici6rdl, a hasznalatrdl és a kockazatkezelési intézkedésekrdl sz616 infor-
mécidkat. Mindezeket az informdcidkat egyiittesen figyelembe véve, a bejegyeztetésre kotelezett(ek)nek meg
kell tudnia/tudniuk hatdrozni, hogy sziikség van-e tovabbi informdacidk létrehozdséra.

2. LEPES — AZ INFORMACIOS IGENYEK FIGYELEMBEVETELE

A bejegyzésre kotelezettnek azonositania kell, milyen informéciok kellenek a bejegyeztetéshez. Elgszor a
kovetendd megfelels mellékletet vagy mellékleteket kell azonositani, az trtartalom szerint. Ezek a mellékle-
tek meghatdrozzdk az dltaldnos tdjékoztatdsi kovetelményeket, de az dltalinos megkozelitéstsl igazolhatd
esetekre eltérést megengedd IX. melléklettel egyiittesen kell ezeket figyelembe venni. Kiilondsen az expozici-
6rél, a hasznélatrol és a kockazatkezelési intézkedésekrdl sz616 informaciét kell ebben a fézisban figyelembe
venni, az anyagra vonatkozé informdcids igények meghatdrozdsa érdekében.

3. LEPES — AZ INFORMACIOS HIANYOSSAGOK AZONOSITASA

Ezutdn a bejegyeztetésre kotelezettnek az anyaghoz sziikséges informdaciokat ossze kell hasonlitania a mar
rendelkezésre all6 informdacidkkal, és meg kell hatdroznia, hol vannak hidnyossigok. Ebben a fizisban fontos
arrdl meggy6zGdni, hogy a rendelkezésre dll6 adatok megfelelGek és elegenddek-e a kovetelmények teljesité-
séhez.

4. LEPES — U] ADATOK LETREHOZASA|TESZTELESI STRATEGIARA IRANYULO JAVASLAT

Néhdny esetben nem sziikséges 1j adatok létrehozdsa. Ha azonban kitoltendd informdci6s hidnyossdg van,
akkor 1j adatokat kell 1étrehozni (V. és VI. melléklet), vagy javaslatot kell tenni tesztelési stratégidra (VIL. és
VIIL melléklet), az Grtartalomtdl fiiggen. Gerinces allatokon csak akkor szabad dj kisérletet végezni, illetve
erre javaslatot tenni végs§ megolddsként, ha minden egyéb adatforrdst kimeritettek.

Néhdny esetben az V-IX. mellékletekben meghatdrozott szabalyok megkovetelhetik, hogy bizonyos kisérle-
teket az dltaldnos kovetelmények el6tt, vagy azok kiegészitéseként végezzenek el.

MEGJEGYZESEK

1. megjegyzés: Ha technikailag nem megoldhatd, vagy nem tiinik tudomdnyosan indokoltnak az informaécié
megadasa, az indokokat egyértelmtien jelezni kell a vonatkozé rendelkezések értelmében.

2. megjegyzés: A bejegyeztetésre kotelezett kijelentheti, hogy a bejegyeztetési dokumentaciéban benytjtott
bizonyos informaciok bizalmasak. Ha ez a helyzet, akkor a tételeket fel kell sorolni, és a 126. cikkel Ossz-
hangban igazolast kell adni.
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A 11. CIKK A) PONTJANAK 1-V. ALPONTJAIBAN EMLITETT INFORMACIOK
1. ALTALANOS INFORMACIOK A BEJEGYEZTETESRE KOTELEZETTROL

1.1. A bejegyeztetésre kotelezett
1.1.1. Neve, cime, telefonszdma, faxszdma és e-mail cime
1.1.2. Kapcsolattarté személye

1.1.3. A bejegyeztetésre kotelezett gydrtasi eljarasdnak és sajat hasznalati telephelyeinek helye, ame-
lyik alkalmazandé

1.2. Konzorcium dltal k6zosen benytjtott adatok: a t6bbi konzorciumtag

A 12. és 19. cikkek elére jelzik, hogy a bejegyeztetés részeit benyijthatja egy gydrté vagy importdr, a
konzorcium tobbi tagja nevében.

Ebben az esetben a gyarté vagy import6r meg kell, hogy hatdrozza a tobbi tagot, az alabbiak részle-
tezésével:

- neviik, cimiik, telefonszdmuk, faxszdmuk és e-mail cimiik,

- a széban forgd bejegyeztetés azon részei, melyek a konzorcium tobbi tagjira vonatkoznak.
A IV, V., VL, VIL vagy VIIL mellékletben megadott szdmokat, ahogy indokolt, meg kell emliteni.

A konzorcium Osszes tobbi tagjdnak azonositania kell a nevitkben el6terjeszté gydrtét/importért, az
aldbbiak meghatarozésaval:

- neve, cime, telefonszdma, faxszama és e-mail cime,

- az adott gyarto(k) vagy importSr(6k) altal benyujtott bejegyeztetés részek.

A IV, V., VL, VIL vagy VIIL mellékletben megadott szdmokat, ahogy indokolt, meg kell emliteni.
2. AZ ANYAG AZONOSITASA

Az ebben a szakaszban megadott informécidknak minden anyagra vonatkozéan elegendének kell lenniitk az
anyag azonositisahoz. Ha technikailag nem megoldhat6, vagy nem tiinik tudomdnyosan indokoltnak az
alabbi tételek egyikérsl vagy ezek koziil tobbrdl a tdjékoztatds megaddsa, akkor az indokokat egyértelmten
jelezni kell.

2.1. Az egyes anyagok neve vagy mds azonositdja
2.1.1. Az lupacjegyzékben szereplé név/nevek, vagy mds nemzetkozi név/nevek
2.1.2. Egyéb nevek (dltaldnos név, kereskedelmi név, rovidités)
2.1.3. Einecs- vagy Elincs-szdm (ha rendelkezésre dll és indokolt)
2.1.4. CAS-név és CAS-szam (ha rendelkezésre all)

2.1.5. Egyéb azonosité kéd (ha rendelkezésre all)

2.2. Az egyes anyagok molekula- és szerkezeti képletére vonatkozé informdacidk
2.2.1. Molekula- és szerkezeti képlet (beleértve a Smiles-jelolést, ha rendelkezésre dll)
2.2.2  Informéci6 az optikai tevékenységrdl (ha rendelkezésre dll és indokolt)

2.2.3. Molekulastly vagy molekulastly-terjedelem

2.3. Az egyes anyagok Osszetétele
2.3.1. Tisztasagi fok (%)
2.3.2. A szennyezGdések jellemzdi, beleértve az izomereket és a melléktermékeket
2.3.3. A (f6bb) szennyez&dések szdzalékaranya

2.3.4. Minden adalékanyag jellemzdi és nagysdgi sorrendje (...ppm, ...%) (pl. stabilizal6é hatéanyagok
vagy gatloanyagok)
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

4.1.

4.2

4.3.

2.3.5. Spektrumadatok (ultraibolya, infravoros, nukledris mdgneses rezgés vagy tomegspektrum)
2.3.6. Nagynyomdst folyadék kromatogram, gdzkromatogram
2.3.7. Az anyag azonositdsa, és ahol indokolt a szennyezGdések és adalékok elemzési méodszereinek

vagy a megfelel§ bibliografiai hivatkozdsainak leirdsa. Ennek az informdciénak elegenddnek
kell lennie ahhoz, hogy a mddszereket meg lehessen ismételni.

AZ ANYAG(OK) ELOALLITASARA ES HASZNALATARA/HASZNALATAIRA VONATKOZO INFOR-
MACIOK

Gyértonkénti vagy importSronkénti éves teljes elGallitds ésfvagy behozatal tonndban:
3.1.1. A bejegyeztetés naptari éve (becsiilt mennyiség)

Gydrt6 esetében: az eldllitds sordn alkalmazott technologiai eljards rovid leirdsa

Az eljirds pontos részletezése, killonosen a kereskedelmileg érzékeny jelleglicknél, nem sziikséges.
Sajét hasznélatd Girtartalom jelzése

Az a forma (anyag, készitmény vagy termékcsoport) ésfvagy fizikai dllapot, melyben az anyag a
késébbi felhaszndlok és/vagy a fogyasztik rendelkezésére dll. A késobbi felhaszndlé szdmdra rendelke-
zésre all6 anyagkoncentracié vagy anyagkoncentrdcids terjedelem a készitményben, és a késGbbi fel-
haszndlok szdmdra rendelkezésre dll6 anyagmennyiség a termékcsoportokban.

Az azonositott hasznalat(ok) rovid, dltaldnos leirdsa

Az elddllits és az azonositott haszndlatok sordn keletkez8 hulladékmennyiség és a hulladék osszetétele
(ahol ismert)

Nem javasolt hasznalatok (ldsd biztonsagi adatlap 16. cimsor alatt)

Ha indokolt, a bejegyeztetésre kotelezett dltal nem javasolt hasznalatok jelzése és ennek indokldsa (azaz
a szdllité nem kotelez§ javaslatai). Ennek nem kell kimeritd listdnak lennie.

OSZTALYOZAS ES CIMKEZES

Az anyag(ok) veszélyességi osztilyozdsa a 67/548[EGK irdnyelv 4. és 6. cikkének alkalmazdsabol
kovetkezGen;

Tovabbd, minden tételnél meg kell adni az indokokat, amik miatt nincs megadva osztilyozds egy
végpontra (azaz ha az adatok hidnyoznak, nem meggy6z8ek, vagy meggy6zdek, de nem elegendSek
az osztilyozashoz);

Az anyag(ok)ra a 67/548/EGK irdnyelv 23-25. cikkeinek alkalmazdsibdl kovetkezd veszélyességi
cimke;

Specidlis koncentrdciés hatdrértékek, ahol indokoltak, a 67/548/EGK irdnyelv 4. cikke (4) bekezdésének
és az 1999/45[EK irdnyelv 4-7. cikkeinek alkalmazdsabol kovetkezden.

UTMUTATO A BIZTONSAGOS HASZNALATHOZ AZ ALABBIAKRA VONATKOZOAN:

Ennek az informdciénak meg kell egyeznie a biztonsdgi adatlapon szereplgvel, ahol ilyen biztonsdgi adatla-
pot megkovetelnek az e rendelet 33. cikke értelmében.

5.1.

5.2.

5.3.

Els6segélynyuijtasi intézkedések (biztonsagi adatlap, 4. cimsor)
Ttizvédelmi intézkedések (biztonsdgi adatlap, 5. cimsor)

Intézkedések véletlen kiomlés esetén (biztonsdgi adatlap, 6. cimsor)
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5.4. Kezelés és tdrolds (biztonsagi adatlap, 7. cimsor)

Ha vegyianyag-biztonsdgi jelentést nem kovetelnek meg, az alabbi kiegészitS informdcidkra van sziik-
ség:

5.6. Expozicibellendrzés[személyi védelem (biztonsagi adatlap, 8. cimsor)
5.7. Stabilitds és reakcioképesség (biztonsagi adatlap, 10. cimsor)

5.8. Artalmatlanitdsi megfontoldsok
5.8.1.  Artalmatlanitdsi megfontoldsok (biztonsdgi adatlap, 13. cimsor)
5.8.2. Informdci6 az ipar szdmdra az Gjrahasznositdsrdl és az drtalmatlanitdsi modszerekrél

5.8.3 Informdci6 a nyilvdnossdg szdmdra az Gjrahasznositdsrdl és az drtalmatlanitdsi médszerekrdl
6. FELHASZNALASI ES EXPOZICIOS KATEGORIAK:

6.1. F{ felhaszndldsi kategoridk
a) ipari felhaszndlds és/vagy
b) szakmai felhaszndlds és/vagy
c) fogyasztoi felhaszndlds.

6.1.1. Az ipari és szakmai felhaszndlds leirdsa:
a) zdrt rendszerii felhaszndlds és/vagy
b) matrixra vagy mdtrixba keriilést eredményezd felhaszndlds és/vagy
c) nem diszpergdlo felhaszndlds és/vagy
d) diszpergdld felhaszndlds.

6.2. Expozicids kategdridk:

6.2.1. Emberi expozicid:
a) szdjon dt ésfvagy
b) béron dt és/vagy
c) belélegzéssel.

6.2.2. Kornyezeti expozicio:
a) viz ésfvagy
b) levegd és/vagy
¢) szildrd hulladék és/vagy
d) talaj

6.3. Az expozicid idétartama:
a) véletlenszerii és/vagy
b) esetifrovid és/vagy

c) folyamatos/gyakori.



