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1 ALTALANOSTUDNIVALOK

Az EurOpai Bizottsag 2003. oktober 29-én hozta nyilvanossagra a REACH rendelet javadatét
[EC, 2003-A - EC, 2003-F dokumentumok], és ezutan a Bizottsag Szolgalata a tagallamokkal
egyutt egy , ameneti stratégidt” kezdeményezett, amelynek a célja az, hogy minden érintettet
felkészitsen a REACH gyakorlati akalmazasara.

A REACH miiszaki eoékészitése sordn az Eurdpai Bizottsdg koordindja a moédszerek és
eszk6zok fejlesztését, valamint a REACH milkodtetéséhez szilkseges miszaki iranyitast, tobb
REACH megval 6sitési projekten (REACH Implementation Project, RIP) keresztil.

Ez a RIP 3.10 miiszaki Utmutatdé dokumentum nem koételezé érvényii, targya a vegyianyagok
azonositasanak, megnevezésének és bejel entésének modszertana a REACH keretén belll.

A REACH rendelet kizarolag ,anyagokka” foglalkozik. A REACH rendelet megfelel6
miikOdtetéséhez elengedhetetlen az anyagok egyértelmii azonositasa. Ebben az anyagok
azonositasarol sz6l6 miszaki Utmutatdé dokumentummal az ipart, a tagdllamokat és az Eurdpai
Vegyianyag Ugynokséget kivanjuk segiteni.

Ez a miiszaki Utmutaté dokumentum az anyagok azonositasaban a vegyianyagokra vonatkozo
eddigi jogszabayok (elsésorban a 67/548/EGK szamu veszélyes anyag iranyelv) és més EU
el6irasok alapjan szerzett anyag-azonositasi tapasztalatokat haszndlja fel. Tartalmazza a REACH
rendelet szerint megfelel6 mindennapi gyakorlatot. Ahol |ehetett, figyelembe vettik az Eurdpai
K 6zbsségen Kivilli vegyianyag szabdlyozashan szerzett tapasztal atokat is.

A dokumentum tartal mazza a kil 6nb6z6 tipust anyagokra vonatkozo specidlis Utmutatokat.

Ez a miiszaki Utmutaté dokumentum oOnalldan is haszndhatd, de egyben tagja is egy miiszaki
Utmutatd dokumentum-sorozatnak Az Utmutatdé dokumentumokat az 1.1 tablazatban soroljuk
fel.

1.1 tablazat RIP 3 Utmutatd dokumentumok a REACH-hez

RIP Téargy

3.1 Utmutaté dokumentum a regisztréaciohoz szilkséges miiszaki dossziék el készitéséhez.

3.2. Miiszaki Gtmutaté dokumentum a kémiai biztonsagi jelentés (chemical safety report,
CSR) elkészitéséhez

3.3. Miiszaki Utmutaté dokumentum az anyagok tulajdonségaira vonatkozd szilkséges
adatokrdl.

3.4. Utmutat6é dokumentum az adatkézl ésrél (el 6zetes bejelentés)

3.5. Utmutaté dokumentum a tovabbfelhasznal okkal szembeni kévetel ményekrol

3.6. Utmutat6 a Globalis Harmonizalt Rendszer (Globally Harmonised System GHS)
szerinti osztdlyozasrol és cimkézésrél.

3.7. Utmutat6 az engedélyezéshez szilkséges dosszié elkészitéséhez és alkal mazaséhoz.

3.8. Utmutat6 az &rucikkekkel szembeni kdvetelmények teljesitéséhez.

3.9. Miiszaki Utmutaté dokumentum szocidlis és gazdaségi €l emzés (socio-economic

analysis, SEA) készitéséhez, vagy az ahhoz sziikséges adatok megadasahoz.

3.10. Miiszaki Gtmutaté dokumentum az anyagok azonositédsahoz és elnevezéséhez a
REACH-ben (el6zetes munkacim: , Miiszaki Utmutaté dokumentum az anyagok
azonossaganak jellemzéséhez és ellendrzéséhez). .
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1.1 CELOK

Ennek a miiszaki Utmutaté dokumentumnak az a célja, hogy a gyartok és az importérok szaméara
egyértelmii t§ékoztatést adjon az anyagok azonositésanak rogzitéserél a REACH-ben. A
miiszaki Utmutatd dokumentum az anyagok azonositasanak kiemelkedé fontossagu elemeként
adja meg az anyagok megnevezésének maodjat. Arrdl is ad t§ékoztatast, hogy mikor lehet az
anyagokat a REACH szempontjabdl azonosnak tekinteni. Az azonos anyagok meghatérozasa
fontos része a bevezetett anyagok elézetes begelentésének, a nem bevezetett anyagokra
vonatkozo ismeretszerzésnek, az adatok megosztasanak és a konzorciumok |étrehozasanak.

Az anyagok azonositasat ipari szakembereknek kell elvégezni. A miiszaki Utmutaté dokumentum
flggeléke tovébbi t§ékoztatast ad az anyagok azonositasardl azoknak az ipari partnereknek a
szaméra, ahol nincs jelentés szakértelem az anyagok azonositésa teriiletén.

A miszaki utmutatd dokumentum felsorol tovabba néhany linket, ahol megfelelé eszk6zok
tald hatdk az anyagok kémiai azonositasahoz és annak ellenérzéséhez.

1.2 ALKALMAZASI TERULET

Az anyagok azonositasaval és megnevezésevel foglalkozd miiszaki Utmutatd dokumentum ezen
verzigja a 2003. oktéber 29-i REACH javadat szovegén aapul. [EC, 2003-A - EC, 2003-F
dokumentumok]. Figyelembe vettilk az Eurdpai Parlament altal elfogadott médositasokat (2005.
november 17.) valamint az EurOpal Unié Tanacsa dtal engedéyezett modositasokat (2005.
december 13. és 2006. junius 12.). A REACH rendelet végleges szbvegének elfogadéasa utan
szikség lehet a miiszaki Utmutaté dokumentum maodositasara, a sziksegessé valt valtoztatasok
bevezetésére.

A REACH 1. cikke értelmében a rendelet az dnmagukban, készitményekben és &rucikkekben
elé6fordulé anyagok gyartasara, importalasara, forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozik.
Magukat a készitményeket és arucikkeket a REACH nem szabdyozza.

A REACH 10. cikkének megfelel6en a bejelentéshez az anyagot azonositani kell, a REACH V.
mellékletének 2. pontjaban megadott paraméterek haszndataval (lasd a 3.1. tablazatot). Ebben a
miiszaki Utmutaté dokumentumban azoknak az anyagoknak a megfelelé azonositasara helyezzik
a hangsulyt, amelyek megfelelnek az anyagok REACH szerinti Hivatalos meghatérozasanak, és
tgékoztatdst adunk az anyagok azonositésdhoz szikséges, 1V. melléklet 2. pontja szerinti
paraméterekrol. A kozolt adatoknak elegendonek kell lenni minden anyag azonositasahoz. Az
anyagok azonositd paraméterel kdzll egyet vagy tobbet e lehet hagyni, ha az miiszakilag nem
hozzéférhetd, vagy tudomanyosan nem tinik elengedhetetlennek a szikséges informaciok
megadasdhoz. A paraméterek elhagyasat tudomanyosan meg kell indokolni.

Az anyag azonositdsdnak modja az anyag tipusatdl figg. A miszaki Utmutaté dokumentum
felhaszndl ¢janak az egyes anyagfajtékra vonatkozo specidlis fejezeteket kell hasznd niuk.

A 67/548/EGK iranyelv szerinti EK listdk (EINECS, ELINCS és az NLP lista) az anyagok
azonositasanak fontos eszkozei. Ezeknek a listdknak a REACH-ben valé haszndlatdt a 3.2.
fejezetben ismertetjlk.

A REACH (és ezen miiszaki Utmutatdé dokumentum) hatdlya ala tartozd anyagok jellemzéen
kémial reakciok vagy gyartds termékel, és tobb kilonbozo Osszetevot tartalmazhatnak. A
REACH meghatarozasai szerinti anyagok kozeé tartoznak a termeészetes anyagok szarmazeékai,
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amelyek dlhatnak egy elembdl vagy molekuldbol (példaul tiszta fémek vagy egyes asvanyok),
vagy tobb komponensbél (példaul illdolajok, fémkeverékek). A mas kbzbssegi jogszabayok
hatdlya ala esd6 anyagok sok esetben nem regisztracio-kotelesek a REACH szerint (lasd a
REACH 2. cikkét). A REACH 1V. mellékletében felsorolt anyagok, valamint a REACH V.
mellékletében megadott kritériumoknak megfelelé anyagok szintén nem regisztraci 6-kotel esek.

A regisztrdok tehat ismerjék meg a REACH-ben megadott meghatarozasokat és kivételi
szabdyokat, hogy € tudjak donteni, hogy kell-e az anyagukat regisztrani. A REACH
rendszerében csak anyagokat lehet regisztralni. A Rendelet eldirdsai azonban vonatkoznak az
onmagukban, készitményekben és arucikkekben eéfordulé anyagok gyartéséra, importal asara,
forgalmazéséra és hasznalatara.

Tovabba, ez a miszaki Utmutatd dokumentum nem tartalmaz semmilyen tgjékoztatast a
szerkezetileg hasonld anyagok csoportositésara. A csoportositassal a ,, Utmutatdé dokumentum az
adatk6zlésrol (el 6zetes regisztracid)” cimi 3.4 REACH megval Ositasi projekt (RIP) foglalkozik.

Az ebben a miszaki Utmutatdé dokumentumban nem szereplé témakat az 1.1. tablazatban
felsorolt egyéb miiszaki Utmutatdé dokumentumokban lehet keresni, vagy az illetékes hatdsagok
tgékoztatdsi szolgdataihoz (Helpdesk) Iehet fordulni.

1.3 MUSZAKI UTMUTATO DOKUMENTUM FELEPITESE

A héttérinforméciok, példaul a célok és az érvényessegi terllet a 1. fejezetben taldhatok, a
roviditések és a meghatérozésok a 2. fgjezetben, az anyagok REACH szerinti azonositasanak
alapjai a 3. fegjezetben.

Az anyagok azonositasara €s megnevezéesere vonatkozo gyakorlati Utmutatd a 4. fejezetben
tald hato.

- A 41 feezet irja le a ,jol meghatarozott” és a ,rosszul meghatérozott” anyagok kozotti
kulonbséget; ezen ké fo anyagcsoporton belll tipusokat lehet megkilonboztetni,
mindegyikhez tartozik egy tgékoztatd az anyagok azonositas&rol. Itt taldhaté egy fontos
diagram, amelynek alapjan a felhaszndd megtaldhatja, hogy egy adott anyagfajta
azonositdsval melyik fejezet foglalkozik.

- A kovetkez6 fejezetek tgékoztatnak az egyes anyagfajtakkal kapcsolatban, megadjdk a
szabdlyokat, és magyarazatokkal és példakkal tamasztjak ala

Az 5. fejezet arrdl ad t§ékoztatast, hogy hogyan ellenérizheté az anyagok azonossaga. A 6.

fejezet t§jékoztatast ad az anyagok azonositésardl az el 6zetes regisztracio és avizsgaat sorén.

Ezenkivil, a 7. fgjezetben, néhany gyakorlati példat ismertetiink részletesen a 4. feezet
gyakorlati Utmutatasat haszndlva, és bemutatjuk, hogy az ipar hogyan tudja ezt a miiszaki
Utmutaté dokumentumot alkalmazni.

Véglul a 8. fejezetben tgékoztatast adunk az anyagok IUCLID 5-ben szereplé leirasaval
kapcsol atban.

Az |. fuggelék felsorolja az anyagok jellemzésenek és kémiai azonossaguk ellenérzésének
eszkozeit.

A |l. fuggelék tovabbi héttérinforméciét nyljt az anyagoknak az azonositési folyamatban
hasznélt egyedi azonositd paramétereirél, pédaul a nevezéktani szabalyokat, az EU szamokat és
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a CAS szamokat, az 6sszegkepleteket, a szerkezeti képleteket és az analitikai modszereket.






MEGHATAROZASOK ES ROVIDITESEK

2 MEGHATAROZASOK ESROVIDITESEK

2.1 ROVIDITESEK

A miszaki Utmutatd dokumentumban hasznalt legfontosabb roviditéseket a 2.1. tablazatban
soroljuk fel és magyarézzuk.

2.1.tébldzat Roviditések
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Rovidités Jelentés

AISE Szappanok, detergensek és karbantartési anyagok nemzetkdzi szévetsége
(International Association for Soaps, Detergents and Maintenance Products)

CAS Chemical Abstracts Service

EC Eurdpai Bizottsag

EINECS Létez6 Kereskedelmi Anyagok Eurdpai Jegyzéke

ELINCS Torzskonyvezett Vegyi Anyagok EurOpal Jegyzéke

ENCS Forgalmazott és Uj vegyianyagok (Existing and New Chemical Substances)
(Japan)

ESIS Anyagok Eurépai Informécids Rendszere (European Substances Information
System)

EU Eurdpai Uniod (European Union)

GC Gézkromatografia

GHS Globdlisan Harmonizalt Rendszer (Globally Harmonised System)

HPLC Nagyteljesitményi folyadékkromatogréfia

InChl IUPAC nemzetkdzi kémiai azonositd (International Chemical |dentifier)

INCI Kozmetikai készitmények komponenseinek nemzetkdzi nevezéktana
(International Nomenclature of Cosmetic I ngredients)

IR infravoros

ISO Nemzetkdzi Szabvanyiigyi Szervezet (International Organization for
Standardization)

IUCLID Egységes Nemzetkdzi V egyianyag Adatbézis (International Uniform Chemical
Information Database)

IlUBMB Nemzetkozi biokémiai és molekularis bioldgiai szévetség (International Union of
Biochemistry and Molecular Biology)

IUPAC Nemzetkozi tiszta és alkalmazott kémiai szovetség (International Union of Pure
and Applied Chemistry)

MS tomegspektroszkdpia

NLP Mar-nem-polimer (No Longer Polymer)

NMR Nukledris magneses rezonancia

ppm Milliomodrész

REACH Vegyianyagok regisztracidja, értékelése, engedélyezése és korlétozasa
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)

RIP REACH megvalsitasi projekt (REACH I mplementation Project)

SIEF Anyaginformécids csereférum (Substance | nformation Exchange Forum)

SMILES Egyszeriisitett molekuléris beviteli cimszavak specifikécidja (Simplified
Molecular Input Line Entry Specification)

TGD Miiszaki Utmutaté dokumentum (Technical Guidance Document)

TSCA Mérgez6 anyagok kezel ésére vonatkozo tdrvény (Toxic Substances Control Act)
(USA)

UvCB Ismeretlen vagy véltozo dsszetételii anyagok, dsszetett reakcidtermékek vagy

biologiai anyagok (Substances of Unknown or Variable composition, Complex
reaction products or Biological materials)
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Rovidités Jelentés
UVIVIS Ultraibolyallathat6
wiw TOmegarany

XRD Rontgendiffrakeio
XRF

Rontgen fluoreszcencia

11
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2.2 MEGHATAROZASOK

A miszaki Gtmutatd dokumentumban haszndlt legfontosabb meghatérozasokat a 2.2.
tablazatban soroljuk fel és adjuk meg.

Ezek a meghaté&rozasok figyelembe veszik a REACH rendelet meghatérozésait és a jovoben
kialakitanddo Globalisan Harmonizalt Rendszer (Globally Harmonised System GHS)
osztalyozasra és cimkézésre vonatkozo eléirdsait. Ezért néhdny fogalmat eltéréen hatarozunk
meg ahhoz képest, ahogyan a 67/548/EGK iranyelv szerint hasznaltuk.

2.2. tablazat Meghatarozasok

Meghatérozés Leirés

Adalék Olyan anyag, amelyet szandékosan adtak az anyaghoz annak stabilizaléséra. *

Otvozet* Fémes anyag, makroszkopikus méretben homogén, két vagy elembdl al,
amelyeket Ugy elegyitettek, hogy mechanikus médszerekkel nem lehet
kénnyen elvdlasztani 6ket.

Arucikk* Olyan targy, amely a gyartasa soran egyedi alakot, fellletet vagy kialakitast
kap, és ez nagyobb mértékben befolysolja a haszndlatét, mint a kémiai
Osszetétele.

Kromatogréfias | Az anyag dsszetétel ének jellemzése dsszetevsinek jellegzetes eloszlasa

ujjlenyomat alapjan, egy analitikai kromatogramban.

Komponens Szandékosan az anyaghoz adott mésik anyag, készitmény el 64 litésa céljabdl.

Osszetevd Egy anyagban el 6fordul 6, kémiailag egyedileg azonosithaté anyag, .

EK listak A régi eurépai szabdlyozés szerinti harom vegyianyag lista, az EINECS,

ELINCS és NLP lista, egytttes megnevezésik EK listék. Az EK listék az
anyagokat azonositd EK szamok forrésai.

Szennyez6dés Az anyagban 1évé, a gyartas kozben nem szédndékosan belekeriilt dsszetevé.
Szérmazhat a kiindulési anyagbdl, vagy lehetnek a gyartasi eljaras
melléktermékei vagy szarmazhat a nem teljes atalakulasbdl. A végtermékben
jelen van, de nem szandékosan kerdilt bele.

A 4.2. tablazat a kdvetkezd oldalon folytatddik .

1 Més terilleteken az adaléknak més funkcidja lehet, példaul a pH vagy a szin bedllitasa. A REACH rendeletben és
ebben a miiszaki ittmutaté dokumentumban azonban az adalék stabilizal 6 anyagot jelent.

12
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4 2. tablazat, folytatasa Meghatarozasok

M eghatar ozas

Leiras

Intermedier*

Olyan anyag, amelyet vegyipari felhaszndlasra vagy annak sorén gyartanak,
felhaszndlnak vagy alkalmaznak, és ennek sorén méasik anyagga alakitjak (a
tovabbiakban szintézis):

(8 nemizolalt intermedier: olyan anyag, amelyet a szintézis k6zben nem
tavolitanak el szandékosan (a mintavételezés kivételével) abbdl a
berendezéshil, amelyben a szintézist végzik. [lyen berendezés lehet a
reakcioedény, annak kiegészité berendezési, és az a berendezés, amelyen az
anyag(ok) athalad(nak) a folyamatos vagy szakaszos gyartasi eljaréas soran,
valamint a kdvetkez6 reakci6edényhez vezet6 csdvezeték, ahol a szintézis
kovetkez 1épése zajlik; de nem tartoznak ide atartalyok vagy més edényzet,
amelyben az anyagot a szintézis utan téroljak.

(b) telephelyen elkilonitett intermedier olyan intermediert jelent, amely nem
teljesiti anem izoldlt intermedier kritériumait, és ahol az intermedier gyartasa
és (egy) mas anyag(ok) elédllitasa ebbdl az intermedierbél egyazon
helyszinen térténik, amelyet egy vagy tobb jogi személy lizemeltet;

(c) széllitott elkilonitett intermedier, olyan intermediert jelent, amely nem
teljesiti anem izoldlt intermedier kritériumait, és mas helyszinre szallitjak;

I[UCLID

IUCLID avegyianyagok adatainak kezelésére szolgal6 adatbazis és
adatkezel 6 rendszer.

Fobb Osszetevd

Egy anyagnak azon sszetevije, amely nem adalék vagy szennyezédés, az
anyag jelentds hanyadét alkotja, és ezért szerepel az anyag nevében és az
anyag részletes azonositasaban.

Gyartas* Anyagok el6dllitésa és természetes allapotban val 6 extrahd asa
Monomer* Olyan anyag, amely kovalens kotést tud létrehozni tovabbi hasonlé vagy nem

hasonlé molekuldkkal az adott eljarasban hasznélt polimerképzé
reakci 0korilmények kozott.

Egy-0sszetevijii
anyag

Altalénos szabélyként olyan, az dsszetétele dltal meghatérozott anyag,
amelyben egy fébb dsszetevé legaldbb 80 tdmeg %-ban van jelen.

Tobb- Altalanos szabdlyként olyan, az dsszetétele dltal meghatarozott anyag,
Osszetevéji amelyben tobb f6bb dsszetevéje van, és ezek legaldbb 10, de 80 témeg %o-nal
anyag kisebb arényban vannak jelen.

Nem bevezetett Olyan regisztréci6-koteles anyag, amelyre nem vonatkoznak a bevezetett
anyag anyagokra vonatkozd REACH szerinti &meneti rendszer elényei.

Kémiailag nem Olyan anyag, amelynek akémiai szerkezete nem valtozott meg kémiai
maodositott feldolgozés vagy kezelés vagy a kristalyszerkezet fizikai atal akitasa utan sem,
anyag* amelyek célja példaul a szennyezédések eltavolitasa volt.

A 4.2. tablazat a kdvetkezd oldalon folytatodik .
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4.2. tablazat, folytatas Meghatarozasok
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M eghatar ozas

Leiras

Bevezetett
anyag*

Olyan anyagok, amelyek a kdvetkezé kritériumok kdzll legaldbb egyet
teljesitenek:

(8) Szerepel alLétez6 Kereskedelmi Anyagok Eurdpai Jegyzékében
(EINECS);

(b) A Kozosségben, vagy az Europai Unidhoz 2004 majus 1-én csatlakozott
orszégok egyikében gyartotték, de a gyartd vagy az importér nem forgal mazta
legaldbb egyszer a REACH rendelet hatélyba |épése el 6tt;

(c) A Kozosségben, vagy az Eurépai Unidhoz 2004. méjus 1-én csatlakozott
orszégok egyikében forgalmazték, és 1981. szeptember 18. és 1993. oktober
31. kdzétt, a hatérnapokat beleértve is forgalmazta a gyart6 vagy az importor,
és akkor bejegyzett anyagnak szamitott a 67/548/EGK iranyelv 8 (1) cikke
szerint, a 79/831/EGK irényelv szerinti modositassal, de ugyanakkor nem
felelt meg a polimerek meghatérozasanak a 67/548/EGK szerint, a 92/32/EGK
irényelv szerinti médositassal.

Feltéve, ha ezt Iehet bizonyitani

K észitmény*

K ét vagy tobb anyagbdl al6 keverék vagy oldat.2

Polimer*

Olyan anyag, amelynek molekuléit egy vagy tobb monomer egység sorrendje
jellemzi. Ezeket a molekuldkat molekulasily-eloszlas jellemzi., amikor isa
molekulastlyok kildnbségei el sdsorban a monomer egységek szaméban 1évo
kil dnbségekhez rendelheték. A polimerekre a kdvetkezok jellemzok:

(8) egyszerii stlytdbbségben vannak alegaldbb harom monomer egységet
tartalmazo molekuldk, amelyek kovalens kétéssel kapesolddnak legalabb még
egy monomer egységhez vagy mas reagenshez;

(b) amolekul&k egyszerii stlytdbbségnél kisebb mennyiségének azonos a
molekulastlya.

Ebben a meghatarozéasban ,, monomer egység” alatt a monomer anyag reagélt
forméaja értends, ahogyan a polimerben el6fordul. .

Anyag*

Kémial anyag vagy annak vegylletei természetes dlapotban vagy egy gyartési
folyamat eredményeként, tartalmazhat adalékot a stabilitasanak biztositasara,
valamint az alkalmazott gyartési folyamathdl szarmaz6 szennyezédést, de
nem tartoznak ehhez az anyaghoz az oldoszerek, amelyek a stabilités vagy az
Osszetétel megvatozasa nélkil eltavolithatdk.

Természetben
eléfordulo

anyag*

A természetben tald hatd anyag onmagaban, feldolgozas nélkil, vagy kézi,
mechanikus vagy gravitacios modszerrel, vizben valé oldassal, flotécioval,
vizbél valé extrakcioval, vizgéz desztillécidval feldolgozva, vagy kizérdlag a
viz eltévolitaséra eszk6zolt melegitéssal kinyerve vagy alevegébdl barmilyen
mabdszerrel kivonva

*  AREACH rendelet 3. cikke szerinti meghatarozasok [A Tanacs javaslata, 2006. janius 12.]

2 A GHS szerinti definicio: Keverék olyan két vagy tébb anyag keveréke vagy oldata, amelyek nem reagdlnak egyméssal. A keverék ésa
készitmény szinoniméai egymasnak.

Megjegyzés: A keverék/készitmény nem azonos a tdbb komponenshdl &ll6 anyagokkal, noha a tébbkomponensii anyagokat is lehet (gy nevezni,
hogy , keveréke x ...anyagoknak” ... A tébbkomponensii anyagok kémiai reakcié eredményel, nem pedig egy akkor fellépé kémiai reakci amikor

a készitmény készll.
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3 AZ ANYAGOK AZONOSITASANAK ALAPJAI A REACH
SZERINT

A REACH javadat [2006. junius 12.] tartalmazza annak meghatérozésat, hogy mit tekintlnk
anyagnak (3. cikk), és melyek az anyag azonositédsanak azon paraméterel (V1. melléklet 2. pont)
amelyek az anyag regisztraciojakor azonositokent meg kell adni.

Ebben a feezetben leirjuk az anyag REACH szerinti meghatarozasat (3.1. fejezet), dtalanos
ismertetést adunk arrdl, hogy hogyan kell haszndni a vegyianyagokra vonatkozd eddigi
jogszabalyi hattér EK listéit (3.2. fejezet), és tovabbi hattérinformaciot adunk az anyagok
azonositésanak REACH-bdl sz&rmazd kovetelményeirdl (3.3. fejezet).

3.1 AZ ,ANYAG” FOGALMANAK MEGHATAROZASA
A REACH javadat meghatarozésa szerint (3. cikk, 1. meghatarozés) az ,,anyag” fogama:

Anyag kémiai elemet vagy annak vegylleteit jelenti természetes dlapotban vagy egy
gyartési  folyamat eredményeként, tartalmazhat adalékot a stabilitdsanak
biztositasara, valamint az akamazott gyartass  folyamatbdl szarmazo
szennyez6dést, de nem tartoznak ehhez az anyaghoz az olyan oldészerek, amelyek a
stabilitas vagy az Osszetétel megvaltozésa nélkil eltavolithatok.

Az ,anyag” fogamanak REACH-bei meghatérozésa azonos azzal, amelyet a veszélyes anyag
iranyelv 7. modositasa hasznd (92/32/EGK iranyelv, a 67/548/EGK iranyelv moédositasa. A

/////

anyagnal.

3.2 EK LISTAK

A vegyi anyagokra vonatkozo eddigi rendelet szerint harom kilonbozé listét hasznaltak. Ezek :
Létez6 Kereskedelmi Anyagok Eurdpa Jegyzéke (EINECS); Torzskonyvezett Vegyi Anyagok
Eurdpai Jegyzéke (ELINCS); mar-nem-polimerek listaja (No-Longer Polymers, NLP).

Az Eurdpaban 1971. januar 1. és 1981. szeptember 18. kozott forgalmazott anyagok a L étezd
Kereskedelmi Anyagok Europal Jegyzékében (EINECS) szerepelneks3; az 1981. szeptember 18-a
utdn bejegyzett és forgalmazott anyagok az Uj Torzskonyvezett Vegyi Anyagok Eurdpai
Jegyzékében (ELINCS) tald hatok.

A polimereket nem vették fel az EINECS-be, rguk kilon szabdyok vonatkoztak a 67/548/EGK
iranyelvben. A 67/548/EGK 7. kiegészités (a 92/32/EGK iranyelv) a , polimer” fogalmanak
Ujabb meghatarozésdt adta. Ennek a meghatarozasnak az akalmazasaval egyes anyagok,
amelyek az EINECS bejelentési szabdlyai szerint polimereknek mingsiiltek, a 7. kiegészités
ertelmében méar nem mindsiilnek polimereknek. Miutan minden, az EINECS-ben nem felsorolt

3 Az EINECS az Eur6pai Kézponti Listan (Europian COre Inventory, ECOIN) alapul, ehhez tovabbi anyagokat
ipari vallalatok nyUjthatnak be (azon kritériumok alapjan, amelyek az EINECS-be val6 felvételhez is érvényesek).
Az ECOIN kilénb6z6 anyaglisték (példaul TSCA) 6sszevonasaval készillt, és feltételezték, hogy ezek az anyagok
Eurépéban forgalomban vannak.
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anyag bejelentés-koteles, elméetileg az dsszes ,mar nem polimer” (NLP) anyagot be kell
jelenteni. A Miniszterek Tanécsa vilagos dlasfoglalasa szerint azonban ezeket a ,, mar-nem-
polimereket” nem kell utdlag bejelenteni. A Bizottsagot felkérték, hogy dlitsa 6ssze a,, mar nem
polimerek” listgjat (NLP-list). Erre a listédra azok az anyagok keriltek fel, amelyeket 1981.
szeptember 18. és 1993. oktober 31. kdzott Eurdpaban forgamaztak, az EINECS bejelentési
szabdlya értelmében polimereknek tekintették oket, de a 7. kiegészités értelmében mar nem
minésilnek polimernek Az NLP listanem teljeslista.

Ezt a hd&rom anyaglistét, tehét az EINECS, ELINCS és az NLP-listdkat nevezzik egylttesen EK
listéknak. A listékon szereplé minden anyagnak van az Eurdpai Bizottsdg dltal adott EK szama.
(az EK szamokrol részletes informacio a ll. fliggel ékben tald hato).

Ezekrél az anyagokrdl az EurOpai Vegyianyag Hivatal weboldaléan (http://ecb.jrc.it) taldhato
informacio, az ,ESIS’ dfgezetben. A jovoben a beegyzett anyagok listéit az Eurdpai
Vegyianyag Ugynokség gondozza és adjaki.

321 Az EK listak szerepe a REACH hatalyba |éptetésében

Az EK listak haszndatdval a gyartok és az importérok eldonthetik, hogy egy adott anyag
bevezetett vagy nem bevezetett anyagnak szamit-e. Ezért az EK listak segitenek a gyartoknak és
az importéroknek annak el dontésében, hogy mikor kell egy anyagot regisztralni, és sziikség van-
e el6zetes regisztraciora vagy adatgyiijtésre.

Ha egy anyag szerepel az EINECS vagy az NLP listan, akkor ez az anyag ennek a gyarténak
vagy importérnek a szaméra bevezetett anyagnak szamit. Bizonyos korulmeények kozott az
EINECS vagy az NLP listan nem szerepl6 anyagok is bevezetett anyagnak tekinthetok: (1) azok
az anyagok, amelyek megfelelnek az NLP lista kritériumainak, de nem szerepelnek az NLP
listan; (2) azok az anyagok, amelyeket a K 6z6sségben vagy az Eurdpai Unidhoz 2004 majusdban
csatlakozott orszagokban gyartottak, de a gyartd vagy az importér nem forgamazta legaldbb
egyszer a REACH rendelet hatdlyba | épése el 6tt eltelt 15 évben.

Ha az anyagot a 67/548/EGK iranyelv eéirasainak megfelel6en e6z6leg mar torzskonyvezték,
ezt a REACH-ben valo regisztracionak kell tekinteni (24. cikk). Ezeket az anyagokat az adott
gyartok vagy import6rok regisztrélt anyagainak kell tekinteni, és ezeknek a gyéartoknak vagy
importéroknek nem kell regisztraciot kérelmezni. Ez a gyartd vagy importér azonban koteles a
regisztréciot frissiteni. Egy ELINCS listan szerepl6 anyag tovébbi gyartoi ésimportéri, akik nem
szerepelnek az eddigi torzskonyvezes(ek)ben, kotelesek a nem bevezetett anyagokat regisztrani,
és megszervezni az €l6z6 be elentével az adatok megosztasat.

3.2.2 A REACH listdja REACH hatalyba lépése utan

A REACH hatélyba |épése utan az Eurdpai Vegyianyag Ugynokség egy listan fogja szerepeltetni
a regisztrlt anyagokat. A regisztraok regisztraciés szamot fognak kapni egy anyag minden
regisztrécigjérol. Az anyagot azonosité EK szammal (EINECS, ELINCS vagy NLP szdmmal)
nem rendelkezé anyagokhoz az Eurdpai Vegyianyag Ugynokség rendel EK szamot.

Ezt a listdt az Eurdpai Vegyianyag Ugynokség rendszeresen frissiteni fogja. Az (j REACH
anyagokat (a REACH-ben ezeket nem bevezetett anyagoknak nevezik) hozzéadjak alistéhoz. A
regisztracios eljarésnak lehetéveé kell tennie, hogy a regisztralt anyagok (j listga aapjan a
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jelenlegi EINECS listét , ki lehessen javitani”, ahol az , hibas’ *. Nagyon valészinti, hogy az EK
szamok hozzérendelése az U REACH anyagokhoz ugyanazzal a médszerrel torténik majd,
ahogy az EINECS, ELINCS ésaz NLP listaknal.

Egy anyag leirésa az EINECS-ben néha eléggé tagan értelmezheté. Ezekben az esetekben a
potencidlis regisztrd 6t felkérik, hogy irjale pontosabban az anyagot (példaul adja meg a lUPAC
nevet vagy mas azonositot). A regisztrdd kihaszndhatja a bevezetés szabalyozéasdban rejlo
elényoket, ha megjeldli, hogy az anyag melyik EINECS cimszé ala tartozik. Ezekben az
esetekben az Eurdpai Vegyianyag Ugynokség donti el, hogy kell-e (j EK szamot adni a kérdéses
anyagnak.

3.3 AZANYAGOK AZONOSITASANAK KOVETELMENYEI A REACH
RENDSZERBEN

Ha a REACH el6irdsok szerint regisztraciora van szikség, akkor annak tartalmaznia kell az
anyag azonositasat, a IV. melléklet 2. pontja szerint. Ennek az informécionak minden esetben
elégségesnek kell lennie az anyag egyeértelmii azonositasahoz. Ha miiszakilag nem |ehetséges,
vagy tudomanyos alapon szilkségtelen az azonositési paraméterek valamelyikének vagy tébbnek
amegadasa, akkor azt meg kell indokolni [Lasd a Megjegyzést a V1. fliggel ekben!].

A REACH 28. cikke szerint a bevezetett anyagok el 6zetes regisztracioja szilkseges ahhoz, hogy
a gyartok és az importérok kihasznalhassék az atmeneti rendszer nyyjtotta elényoket, tovabb
folytatva a gyartast vagy az importdlast amig a regisztraciora felkésziilnek. Ebben a fazisban az
anyagok azonositasanak kovetelményei a REACH rendszerben nem irjak €6 a IV: meléklet 2.
pontja szerinti teljes azonositd dosszié beadasat, csak az anyag nevét kell megadni a potencidlis
regisztrd énak, vagy az anyagcsoportot kell megnevezni az EK szammal és a CAS szammal, ha
ezek |éteznek.

Az anyagok azonositd paramétereit, a REACH 1V. mellékletének megfeleléen, a 3.1.
tablazatban foglaltuk dssze.

“Az EINECS 1990. junius 15-én jelent meg, és tobb mint 100000 anyagot tartalmaz. A lista haszndlata kézben
régzitették annak hibéit (sgjtohibak, példaul helytelen kémiai név, dsszegképlet vagy CAS szam) Ezért 2002.
marcius 1-én kiadtak egy hibajegyzéket. Azonban azéta is mutattak ki hibakat.
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3.1 tablazat Anyagok azonositd paraméterei, REACH IV. mellélet 2. pont [Tanacsi javaslat, 2006. junius 12.]

2. Az anyag azonositasa
Minden anyagra elegendd informéaci6t kell megadni az egyértelmii azonositashoz. Ha miiszakilag
nem |ehetséges, vagy tudomanyos alapon sziikségtelen az aldbb felsorolt azonositasi paraméterek
valamelyikének vagy tébbnek a megadéasa, akkor azt meg kell indokolni

21 Az anyag neve vagy mas azonositja

2.1.1 | IUPAC név(ek) vagy mas nemzetkdzi kémiai név(ek)

2.1.2 | Egyéb nevek (hagyomanyos név, kereskedelmi név, rovidités)

2.1.3 | EINECSvagy ELINCS szam (ha | étezik és érvényes)

2.1.4 | CASnév és CASszam (halétezik)

2.1.5 | Egyéb azonosité (ha létezik)

2.2 Az anyagokr a vonatkozo molekuléris és szer kezeti adatok

2.2.1 | Osszegképlet és szerkezeti képlet (a SVILESjel6lésis megadando, ha ismert)

2.2.2 | Azoptikai aktivitasra és a (sztereo) izomerekre vonatkozo adatok (ha alkalmazhato)

2.2.3 | Molekulastly és molekulasily tartomany

2.3. Az anyagok Osszetétele

2.3.1 | Tisztasag (%)

2.3.2 | Aszennyezok, példaul izomerek és melléktermékek jellege

2.3.3 | A(jelentds) fd szennyezdk aranya

2.3.4 | Azadalékok (példaul stabilizatorok, inhibitorok) jellege és koncentraciojuk nagysagrendje
(......ppm, ......%)

2.3.5 | Spektrumok adatai (ultraibolya, infravords, magneses magrezonancia vagy témegspektrum)

2.3.6 | Nagyteljesitményii folyadék kromatogr afia, gazkromatografia

2.3.7 | Azanalitikai modszerek leirasa vagy megfelel irodalmi hivatkozas az anyagok azonositasara,

vagy ahol szilkséges, a szennyezddések és az adalékok azonositasara. Az adatoknak elegenddnek
kell lenni a madszer ek reprodukéal dsahoz
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4 TAJEKOZATTO AZ ANYAGOK AZONOSI TASAHOZ ES
ELNEVEZESEHEZ A REACH-BEN

4.1 BEVEZETES

Az azonositas és az elnevezés szabdya az anyagok egyes tipusainal eltéréek. Gyakorlati okokbadl
ezt az itmutaté dokumentumot Ugy szerkesztettiik, hogy az olvasot kozvetlenil ahhoz a fejezethez
iranyitjuk, ahol a szilkséges tgjekoztatast megkapja. Ezért a kovetkezékben vézlatosan ismertetjik
az egyes anyagtipusokat és végul megadjuk, hogy hogyan lehet megtalalni a megfelel6 fejezetet.

Az anyagokat legaldbb a REACH V. mellékletének 2. pontjdban felsorolt paraméterekkel kell
azonositani (lasd a 3.1. tablazatot) Ezért az anyagokat a megfelel6 azonositd paraméterek
kombinaciojaval kell azonositani:

- A IUPAC szerinti és/lvagy més név, vagy mas azonosito, példaul a CAS szam, EK szam (1V.
melléklet, 2.1 pont);

~  Osszegképlet és szerkezeti képlet (1V. melléklet, 2.2 pont );
—  Kémia Osszetétel (1V. melléklet, 2.3 pont);

Egy anyagot teljes mértékben azonosit a kémiai Osszetétele, a kémiai azonossaga és az egyes
Osszetevok ardnya az anyagban. Ilyen kozvetlen azonositas az anyagok tobbségénd lehetséges
lenne, de néhany anyagnd ez nem Kkivitelezheté vagy nem elegendé6 a REACH rendszerében.
Ezekben az esetekben més vagy tovabbi azonositoé adatokra van szikség.

Az anyagokat két csoportba oszthatjuk:

1. “JOl azonosithaté anyagok”: Meghatarozott minéségi és mennyiségi Osszetétellti anyagok,
amelyeket a REACH V. mellékletének 2. pontjaban megadott paraméterekkel kielégité modon
lehet azonositani.

2. “UVCB anyagok”: Azok az anyagok, amelyeket nem lehet a fenti paraméterekkel azonositani.
Ezek a nagyon sokféle anyagot tartalmazd ugynevezett UV CB anyagok csoportjaba tartoznak.
Az UVCB az ,Ismeretlen vagy Vatozd osszetételii anyagok, Komplex reakciotermékek vagy
Biologiai anyagok” jelentésii kifejezés bettroviditése (substances of Unknown or Variable
composition, Complex reaction products or Biological materials).

A jol azonosithaté anyagok Osszetétel ének megengedett valtozasat a fobb 6sszetevs(k) koncentraci o
tartomany(ai)nak alsd és felsd hatérértékével adjak meg. Az UCVB anyagoknd a vatozés
viszonylag nagy és/vagy nem ismerhet6 elére.

Ismeretes, hogy vannak hatéresetek, ahol nehéz killdnbséget tenni egyrészt a meghatarozott kémiai
Osszetételli, de sok és egyenként széles tartomanyba esd Osszetevot tartalmazd reakciOel egyek,
masrészt a valtozo és rosszul azonosithatd Gsszetételti reakcidelegyek kozott. A regisztrdo felelos
azért, hogy az anyagot aleginkdbb megfelel6 médon azonositsa.

Az azonositas és a megnevezés szabdlya eltéroek az egyetlen fébb Gsszetevot és az egynd tobb
fébb Osszetevot tartalmazo, ,jol azonosithatd anyagokna”. Az ,UVCB” anyagok aa tartozo
kl6nb6z6 tipust anyagoknal pedig killonbdz6 azonositasi és megnevezés szaba yokat irtunk le.

A 4.1. és 4.2. tablazatokban felsoroljuk kilonb6z6 tipusi anyagok néhany példgara a 16
azonositékat. A példakat Ugy csoportositottuk, hogy az anyagok azonositasanak eltérésel és
hasonl6sagai szembetiinék legyenek.
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A 4.1. és 4.2. tablazatok nem tartalmazzak minden el6fordulé anyagtipus atfogo listgat. Az
anyagoknak ezt a csoportositésdt az azonositasi és megnevezési szabdyokka nem szabad az
anyagok Ugynokségi besorolasi rendszerének tekinteni, céljuk a gyakorlati segitség jelentenek a
specidlis szabdyok megfelel6 haszndatahoz, és tgjékoztatds nyljtasa ebben a miiszaki Utmutato

dokumentumban.

4.1. tdblazat A 0 azonositok csoportositasa jol meghatarozhatd, hasonld anyagok tipusainak példain

Altalanos
tulajdonsagok

Pédak

Fé azonositok

Kémiai Osszetétel ik
alapjan jol
azonosithatd
anyagok

[4.2.fejezef]

Egy-6sszetevojii anyagok, példaul:
- benzol (95%)

- nikkel (99%)

[4.2.1 fejezet]

Kémiai Osszetétel: egy fobb dsszetevs
> 80%:

- A fobb Osszetevé kémiai azonositasa
(kémiai név, CAS-szam, EK-szam,stb)

- Tipikus koncentrécio és az also ésfelsé
hatérérték

Tobb-0sszetevdjii anyagok, példaul:
definidlt reakcioelegyek; erre példa:

2-, 3-, és4-klortoluol elegye (30%
mindegyik)

[4.2.2 fejezet]

Kémiai Osszetétel:afébb Osszetevik elegye,
mindegyik 210 - <80% k&zott:

- A fébb 6sszetevok kémiai azonositéasa

- Jellemz6 koncentréciok és az also és felsd
hatérértékek, mindegyik dsszetevére és
magara az elegyre.

Nem csak akémiai 6sszetétellel
meghatarozott anyagok, példaul:.

grafit és gyémant
[4.2.3. fejezet]

A kémiai 6sszetétel mint az egy vagy tobb-
Osszetevéji anyagokndl

ES

Masfizikai vagy jellemzé paraméterek
pédaul kristdlymorfol gia, (geoldgiai)
asvanyi Osszetétd, sth.
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4.2. tablazat A f6 azonositok csoportositasa UVCB anyagok kiilonbdzd tipusainak példain

e  Agyag, példaul bentonit
e  Kaétranyok

Asvéanyi gézok

Asvanyok

Fizikai feldolgozés
Maradékok

Altalanos tulajdonsagok Példak F6 azonositok
Eredet Eljaras Més azonositok
Kémiai Osszetétele Biologiai Biol6giai anyagok extraktumai, e Novény-vagy dlatfajok | e  Extrakcié e Ismert vagy generikus Osszetétel
alapjan rosszul anyagok (B) példaul természetes illatanyagok, és csaldok S s - .
azonosithat6 vagy ill6oljok, természetes szinezékek L ] Frakcionalds, beparls, *  Kromatografiavagy mas
véltozé anyagok és pigmentek . l\{ovqueldallatok izoldlas, tisztitas stb.. ujjlenyomat
részel
(UVCB anyagok *  Szérmaztatés* e Hivatkozés standardokra
vagy biologiai
anyagok) Komplex biol6giai e Szinindex
4.3 feiezet makromolekul &k, példaul
[ 43fejeze] enzimek, fehéjék, DNS vagy
RNS darabok, hormonok,
antibiotikumok e  Standard enzim index
e Genetikuskdd
e  Sztereo-konfigurécio
e  Fizika tulajdonsagok
e Funkcid/aktivitas
e Szerkezet
e Aminosav szekvencia
Fermentéci 6s termékek e  Téptag e  Fearmentdlés e  Terméktipusok példaul:
antibiotikumok, biopolimerek, e Alkamazott e Atermékek izolddsa antibiotikumok, biopolimerek,
) . . ; fehérjék stb.
enzimkeverékek, cefre (cukor mikroorganizmus VI
erjesztés terméke), stb. o Tisztitas Iépések o Ismert dsetétel
Vegyi és Reakcidelegyek rosszul e  Kiindulasi anyagok e Akémiai reakci6 tipusa, e |smert dsszetétel
asvanyi megj 6solhat6 és/vagy véaltozd példaul észterezés, alkilezés, e 3
anyagok, ssszetétellel hidrogénezés *  Kromatogréfias vagy méas
rosszul ujjlenyomat
azonosithato, e Hivatkozés standardokra
komplex vagy
véltozo e Frakcidk vagy parlatok, e Nyersolgjok e  Frakciondls, desztilldlas e Forraspont tartomany
Osszetétellel pédaul olajtermékek et an o " . .
(UVC) . Szén éstézeg . A frakcidk atalakitdsa . Lanchossz tartomany

e aromad adifasarany
e |Ismert Osszetétel

. Standard index
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Koncentratumok vagy olvadékok, | e Ercek e Omlesztés . Ismert vagy generikus Osszetétel
példaul fémes asvanyok, vagy R . . o
kiil6nbozs olvasztési metallurgiai e  Hokezeles ¢ Afémek koncentracicja

eljérasok maradékai, példaul salak e Kilénbdzé metallurgiai
eljérasok

* Az alahuzott eljarasok Uj molekulak szintézisét jelzik
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Ezt a feezet afgezetekre osztottuk, amelyek kilonbozé tipusi anyagok azonositasahoz
nyUjtanak t§ékozatét. A 4.1. dbra tartalmaz utaldst arra, hogy az egyes anyagok melyik
fejezetben tal @ hatok.

A 4.1. dbra aapveté szabayok szerinti kritériumokon alapul. A regisztrd 6 felelés azért, hogy
kivdlassza a leginkabb megfelelé fejezetet, és azonositsa az anyagot az adott anyagtipusra
vonatkozo6 szabalyok és kritériumok figyelembe vételével.

Az dapszabdly az, hogy az anyagokat a leheté legnagyobb mértékben meghatarozza a kémiai
Osszetétel Uk és az Osszetevok teljes azonositasa. Mas fé azonositot csak akkor kell haszndlni, ha
ennek meghatarozasa miiszakilag nem lehetseges, ahogy azt a kilonbozé tipusid UVCB
anyagokna megadtuk.

Ha a regisztrd 6 eltér az anyagok azonositasanak ebben a miiszaki Utmutaté dokumentumban
leirt szabalyaitdl és kritériumaitol, akkor azt indokolnia kell. Az anyag azonositasa legyen
egyértelmii, kdvetheté és kovetkezetes.

4.1.abra  Tajékoztatd a dokumentum fejezeteinek és fiiggelékeinek dsszefliggéseirdl, egy adott anyagtipushoz
tartoz6 tajékoztatds megtalalasahoz.

Egghoysasgzglgevow
4.2.1 fejezet)

Egy-6sszetevd
vanz 80%7?

nem Tobb-6Sszetevoji
anyagok
4.2.2 fejezet

z. anyag csal
kéAmIal rg}és%et(;'tel g]
azonosithat6?

Ismert kémiai dsszetételii
és mas f6 azonositoju
anyagok
4 2.¥fejezet

A kémiai dsszetétel
pontosan ismert?

Meghatéarozhat6
a kémiai dsszetétellel
+ a fizikai paraméterekke

UVCB anyagok
4.3.1 fejezet

i

Specialis UVCB anyagok
4.3.2 fejezet

v

1 Valtozo hossziisagu H
szénlacokat tartalmazé

]
1 anyagok 4.3.2.1 fejezet H
a

:llllllllllll EENNEEENENEENED
1 olajtermékek és hasonlé
: anyagok termékei .

4.3.2.2 fejezet .
lllllllllllllllllllllllllll

1U119Zs yalal1owered olsouoze 106eAue ze g1e1zoyalel Hezsnn

Enzimek
4.3.2.3 fejezet

Ossze kell foglani az anyagok és, adott esetben, a szennyezddések és az adalékok
azonositasahoz hasznalt analitikai modszereket és /vagy meg kell adni az irodalmi
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hivatkozasokat (REACH V. melléklet, 2.3.5, 2.3.6 és 2.3.7 pontok). Ezek az informaciok
legyenek elegendéek a médszerek reprodukal asara.

4.2 JOL AZONOSITHATO OSSZETETELU ANYAGOK

A jol azonosithatd kémiai Osszetételii anyagokat a fobb dsszetevé(k) alapjan kell megnevezni.
Egyes anyagtipusoknd a kémiai Osszetétel 6nmagdban nem elegendé az anyag jellemzésére.
Ezekben az esetekben tovabbi fizikai paramétereket is meg kell adni a kémia szerkezetrél az
anyag azonositasahoz..

Altalénos szabdly, hogy igyekezni kell az dsszetételt 100%-ra megadni, és mindegyik dsszetevot
kémiailag teljesen meg kell hatérozni, beleértve a szerkezetét is. Azokna az anyagoknal,
amelyeket akémial tsszetétel ikkel hataroznak meg, meg kell kilonboztetni a kovetkezoket:

—  Fobb Osszetevo: az anyagnak az az dsszetevoje, amely nem szennyezédeés vagy adalék, és
amely az anyag egy jelentos részét teszi ki, ezért szerepd az anyag megnevezésében és az
anyag részletes azonositasaban.

- Szennyezddés: olyan Osszetevd, amelyik nem szandékosan kerilt az anyagba a gyartés
soran. Szarmazhat a kiindulasi anyagbdl, lehet a gyartast kiséré mellékreakcid vagy nem
teljes reakciok terméke. A szennyezédések a végtermékben jelen vannak, de nem
szandékosan kertltek bele.

- Adaék: Az anyaghoz szdndékosan, a stabilizél ésa érdekében adott anyag.

Az adalékok kivéetelével minden olyan anyag, amelyik nem a fébb ¢sszetevé az egy —
komponensii anyagokban vagy amelyek nem a fo-Osszetevok a tobb-Osszetevoji
anyagokban, szennyezédésnek tekintendé. Egyes szektorokban d&ltaldnos gyakorlat a
»nyomokban” fogalom haszndata, de ebben a miiszaki Utmutatd dokumentumban csak a
»Szennyezédeés” kifejezést hasznaljuk.

A kémial Osszetételnek ezeket az alcsoportjait eltéréen kell kezelni az azonositaskor:

- A fobb Osszetevéknek szerepelnitik kell az anyag nevében, és mindenegyes fobb dsszetevét
jellemezni kell az 6sszes rendelkezésre @l azonositdo modszerrel.

- A szennyezédéseknek nem kell szerepelni a termék nevében, azoknak csak a neviket, a
CAS szamukat, EK szamukat és/vagy az 0sszegképletiiket kell megadni.

- Az adalékok részei az anyag Osszetételének (de nem a megnevezésiknek), és minden
esetben teljeskdriien azonositani kell 6ket.

Haszndlatos néhany konvencidé az egy-Osszetevojiic és a tobb-Osszetevoji (keverék) anyagok
megk Ul 6nboztetésére:

- Az egy-06sszetevdjli anyag olyan anyag, amelyben egy-tsszetevs legalabb 80 tdmeg%-ban
van jelen, és amely legfeljebb 20 tdmeg% szennyezédeést tartal maz.
Az egy-0sszetevojii anyagot afébb 6sszetevd szerint nevezik meg.

- A tobb-Osszetevojii anyagok tobb fobb Osszetevot tartalmaznak, ezek koncentracidja
rendszerint legalabb 10 témeg % és kisebb, mint 80 témeg %.

A tobb-0sszetevéjii anyagokat két vagy tobb anyag keverékeként nevezik meg.
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A fenti szabdlyok téjékoztato jellegiiek. Esszertien megindokolt esetekben el Iehet térni tol k.

Altaldban azokat a szennyezddéseket kell megadni, amelyek legaldbb 1% koncentrécioban
vannak jelen. Az olyan szennyezédéseket azonban, amelyek osztdlyba sorolas aa tartoznak,
minden esetben meg kell adni. Altalanos szabdly, hogy az Osszetételre vonatkozd informéciot
100%-ig meg kell adni.

Az adalékok a REACH rendelet és ezen miiszaki Utmutaté dokumentum szerint stabilizétorok, az
anyag stabilitdsanak megérzésére valok. Ezért ezek az adalékok az anyag | ényeges dsszetevoi, s
figyelembe kell venni 6ket a tomegmeérlegben. Azonban a REACH rendelet és ezen miiszaki
Utmutatd dokumentum meghatarozésatél eltéréen az ,adalék” fogamat haszndjdk maés
funkcigjl, szandékosan hozzaadott anyagokra is, pédaul a pH bedllitd anyagokra vagy szinezé
anyagokra. Ezek a szandékosan az anyaghoz adott adal ékanyagok nem részei az adott anyagnak,
és ezért atomegmeérlegben nem kell figyelembe venni 6ket.

A készitmények a REACH meghatarozasa értelmében szandékosan dsszekevert anyagok, ezek
tehdt nem tekinthetok tobb-Gsszetevdjii anyagnak.s

Az egy-Osszetevojii anyagokra vonatkozd tgjékoztatot a 4.2.1 fejezet tartalmazza, a tobb-
Osszetevojii anyagokra vonatkozo tgekoztatd a 4.2.2 feezetben tadhatd. A 4.2.3 feezet
tartalmazza a t§ékoztat6t azokra az anyagokra, amelyekné tovébbi adatokra van szilkség
(példaul &svényok).

4.2.1 Egy-0sszetevéji anyagok

Az egy-0sszetevojii anyagok olyan anyagok, amelyet a mennyisegi 0sszetétele hatéroz meg, és
amelyben egy fébb Osszetevs ardnya legalabb 80 témeg%.

4.2.1.1 M egnevezés

Az egy-Osszetevojii anyagokat a fobb Osszetevs utan kell megnevezni. Elvileg a nevet angolul
kell megadni, a lUPAC nomenklatUra szabalyai szerint (I1asd |. fiiggel ék). Ezt ki lehet egésziteni
mas, nemzetkdzileg elfogadott megjel 6l éssel.

4212 Azonositok

Az egy-Osszetevojii anyagokat a fobb Gsszetevé nevével és mas azonositéival hatarozzék meg
(példaul az Osszegképlettel és a szerkezeti képlettel), valamint szennyezédések és/ivagy az
adalékok kémia Osszetételével (kémial azonositasaval), jellemzé  koncentréacidikkal és
koncentraci6 tartoményaikkal, igazol dsképpen pedig megadjék az analitikai informaci dkat.

5 A osztélyozasra és cimkére vonatkozo, ajovében |érenozandé GHS-ben a“készitmények” megnevezése
“keverék” lesz.
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Példak

Fébb 6sszetevo Tartalom (%) | Szennyezddés Tartalom (%) Bej egyzett anyag
m-xilol 91 o- xilol 5 m- xilol

o- xilol 87 m- xilol 10 o- xilol

Altaldban a fébb Osszetevd legaldbb 80 %-ban jelen van, és teljeskoriien meg kell hatérozni a
fenti paraméterekkel. Az 1 %-ndl nagyobb koncentracidban jelenlévé szennyezédéseket meg kell
adni, a kovetkezé azonositoknak legalabb az egyikével: kémiai név, CAS szam és EK szam
éslvagy az Osszegképlet. Az osztayba sorolés ala tartozd szennyezédéseket hasonl Oképpen
mindig meg kell adni, fliggetlenil azok koncentraciojatol.

A 80%-0s szabaly helyes alkalmazésa érdekéeben az egyéb adalékok, példaul a
pH bedllitok vagy a szinezékek nem veendék figyelembe a témegmérlegben.

A “80%-0s szabayt” akalmaztak az U anyagok torzskonyvezéséné (67/548/EGK iranyelv). Ez
alapszabdlynak tekintends. A 80%-0s szabaytdl vald eltérést meg kell indokolni. Az eltérés
lehetseges indokai |ehetnek példaul:

- Ha egy-6sszetevé 80% alatti koncentrécioban van jelen, de igazolhato, hogy az anyag
fizikai-kémiai tulajdonsagal hasonlak és veszélyességi profilja azonos més egy-0sszetevojii
anyagokéval, amelyekkel azonos és azok teljesitik a 80%-0s szabal yt.

- A fobb Osszetevs és a szennyezodések koncentracio tartomanyai atfedik a 80%-os feltételt,
és afobb dsszetevo csak esetenként van 80% al att.

Példak
Anyag Fébb Fels6 |Jellemzé| Alsd | Szennyezé | Fels6 | Jellemzé | Alsd Bej egyzett
Osszetevé hatéar konc. hatéar dés hatar konc. hatéar anyag
@) | @) | %) ) | gy | )
o-xilol 90 >80 65 | m-xilol 35 15 10 |o-xilol
2 o-xilol 20 85 65 | p-xilol 5 4 1 o-xilol
m-xilol 35 15 10

A fébb tOsszetevd és a szennyezédés koncentrécio tartomanyal alapjan az 1 és 2 jelli anyag tekintheté két fébb
Osszetevs, m-xilol és o-xilol keverékének, vagy tekintheték egy-sszetevjii anyagnak. Mind a két anyagot egy-
Osszetevojiinek kell meghatérozni, azon az alapon, hogy az o-xilol rendszerint 80% folétti koncentracidban van
jelen.

Az egy-Osszetevojii anyagok leirdsdt a IUCLID 5 rendszer széméra a 8.2.1. feezetben
targyaljuk.

4213 Analitikai adatok

Az egy-Osszetevojii anyagoknak tulgdonitott szerkezetet megfelelé spektrdis adatokkal kell
igazolni. Tobb spektroszképiai modszert kell haszndlni, amely az adott anyagcsoporthoz
megfelelé, igy ultraviola és lathatd abszorpcios spektroszkopia (UV/VIS), infravoros
spektroszkopia (IR), mégneses magrezonancia (NMR) és tomegspektroszkopia (MS). A
szervetlen anyagokhoz rontgendiffrakcid (XRD) vagy réntgenfluoreszcencia (XRF) vagy pedig
atomabszorpci és spektroszkdpia még inkabb megfelel ¢ lehet.
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A kromatografia, mint pédaul a gazkromatogrdfia (GC) vagy a magasnyomasu
folyadékkromatografia (HPLC) ugyancsak szilkségessé valhat az anyag komponenseinek
megerésitéséhez.  Amennyiben szikseges, egyéb elfogadott elvdlasztasi technikdk is
hasznal hatoak.

A mbdszerek és akamazasaik folyamatosan véltoznak. Ezért a regisztrd6 felel6ssége, hogy
megfelel 6 spektroszkopial adatokat szolgaltasson.

4.2.2 T 6bb-6sszetevo) i anyagok

A tobb-0sszetevéji anyagok olyan anyagok, amelyeket a mennyiségi 6sszetétel ik hatéroz meg,
és amelyekben az egynél tdbb fébb Osszetevs aranya legalabb 10 tdmeg % és kisebb mint 80
témeg %.

A tobb-0sszetevoji anyag (,reakcid terméke’) mesterseges folyamat eredményes. A REACH
rendszerben az anyagot Ugy regisztrdjak, ahogy eléalitottdk. Amennyiben a tobb-dsszetevéji
anyagot gyartottak, a tobb-Osszetevojii anyagot regisztrdni kell. Azonban az eseti dontés
kérdése, hogy az ddodlitas kulonbozé Iépcséfokai milyen mértékig tartoznak a ’gyértés
meghatarozésdba. Azonban az 6sszes EINECS anyag (pl. tobb-Gsszetevojii anyagokat is
beleértették, ha az dsszes egyedi Gsszetevs felsorolasra kerlilt az EINECS-ben) bevezetettnek
szamit, és anyag tesztelésére nincs szikseg, ha az anyag veszélyprofilja kielégitéen leirhatd az
egyedi Gsszetevok informacioi alapjan.

4221 M egnevezés

A tobb-Gsszetevojii anyagokat a fobb Osszetevok keverékekent kell megnevezni. Az atalanos
formdtum: “[a fobb Osszetevok nevel] keveréke’. A nevek a jellemzé  koncentraciok
sorrendjében vannak feltlintetve, a legmagasabbal kezdve. Csak a fobb dsszetevoket, jellemzéen
10% folottieket kell a névben emliteni. Elvileg a nevet angolul kell megadni a IUPAC
nomenklatra szabdlya szerint. Ezt ki lehet egésziteni mas, nemzetkozileg elfogadott
megj el 6l éssel.

4222 Azonositok
A tobb-6sszetevojii anyagokat az anyag kémiai nevével és azonositéival azonositjak, valamint a

mennyiségi és mingségi Osszetétellel (kémiai azonosités, Osszegképlettel és szerkezeti képlettel),
és igazol asképpen megadjak az analitikai informaciokat.

6 Elkilonitends az olyan készitménytsl, amelyek két- vagy tobb anyag 6sszekeverésébd| kel etkeznek.
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Példa

Fébb 6sszetevok Tartalom (%) | Szennyezédés | Tartalom (%) | Bejegyzett anyag

m-xilol 50 p-xilol 5 m-xilol és o-xilol keveréke
o-xilol 45

A tobb-Osszetevojii anyagokndl a kémia Osszetétel ismert, és az anyag azonositasahoz egynél
tébb fobb Osszetevot kell megadni. Tovabbi kritérium, hogy az anyag kémiai Osszetétele
megjosolhatod legyen tipikus értékek és tartomanyok formgjaban. A fébb Osszetevoket teljes
kortien meg kell adni az 6sszes vonatkozo paraméterrel. A fobb dsszetevok (10%-nal nagyobb)
jellemzé koncentracidinak és a szennyezédések (10% alatti) koncentraciGinak az dsszege 100%

legyen.

A 10% és 80%-0s szabaly helyes akalmazasa érdekében az egyéb adal ékok, példaul a pH beallitok
vagy aszinezékek nem veendok figyelembe a tdmegmérlegben.

Az 1%-nd nagyobb koncentracidban jelenlévé szennyezédéseket meg kell adni, a kovetkezd
azonositoknak legaldbb az egyikével: kémia név, CAS szdm és EK szam éslvagy az
Osszegképlet. Az osztalyba sorolés aa tartozd szennyezédéseket minden esetben meg kell adni
azok azonositojaval, fuggetlenil azok koncentréacigjaol.

Példak
Fébb Osszetevé Fels6 | Jellemz6 | Alsd |Szennyezédés | Felss |Jellemzé | Alsd | Beegyzett
hatar hatar hatér hatar |anyag
(%) konc. (%) (%) konc. (%)
(%) (%)

anilin 20 75 65 fenantrén 5 4 1 anilin és

naftalin 35 20 10 neftalin
keveréke

Az ebben a miiszaki Utmutaté dokumentumban foglalt szabalyok szerint ez az anyag tbb-Gsszetevdji. Bar az egyik 6sszetevd koncentracio
tartomanyanak fels6 hatara 80% folott van, ez csak idéként fordul el6, a jellemzd koncentracio 80% alatti.

Néha hasznos, ha egy anyagot tobb-0sszetevojiinek tekintlink akkor is, ha egy komponens 80%
vagy annd nagyobb koncentracioban van jelen. Pédaul, egy anyag két Osszetevot tartalmaz, az
egyik 85%, a masik 10%, a tobbi szennyezédés. Mindkét Gsszetevd szikséges és hozzgarul az
anyag dtal kivatani kivant miszaki hatashoz. llyen esetekben az anyagok két-Osszetevojiiként
lehet megadni annak ellenére, hogy az egyik 6sszetev 80%-nd nagyobb aranyban van jelen.

A tobb-0sszetevéji anyagok leirdsat a lUCLID 5 rendszer szdmara a 8.2.2. fejezetben targyaljuk.

A tobb-0sszetevoji anyagot meghatarozza a kémia neve és az anyag azonositoi mint olyanok, az
Osszetevok mennyisége és mingsége (kémia hovatartozas, beleértve a molekularis és szerkezeti
formét) és az analitikai bizonyitasok.

4223 Analitikai adatok

Ha spektralis adatok informativak a tobb-Osszetevojii anyagok Osszetételével kapcsolatban,
akkor azt meg kell adni. Tobb spektroszképiai modszer is elfogadhatd lehet, amely az adott
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anyagcsoporthoz  megfelel6 (UV/VIS, infravorés, magmégneses rezonancia vagy
tomegspektroszkopia). Szervetlen anyagok esetén a rontgendiffrakcido (XRD) vagy a
rontgenfluoreszcencia (XRF) vagy az atomabszorpcios spektroszkopia (AAS) megfelel6bb lehet.

Az anyag Osszetételét kromatografiaval /gazkromatografia (GC), magasnyomasu folyadék-
kromatografia (HPLC)/ is meg kell erésiteni. Mas elfogadott elvélasztasi technikét is lehet
alkalmazni

A spektroszkopial és analitikai médszerek és alkamazésaik folyamatosan vatoznak. Ezért a
regisztral 6 felel6ssége, hogy megfelelé spektroszkopiai adatokat szolgaltasson.

4.2.3 Ismert kémiai Osszetételii és mas fébb azonositoj i anyagok

Bizonyos anyagoknd (példaul a szervetlen asvanyok), amelyek a kémiai Osszetétel Ukkel
azonosithatéak, tovébbi azonositokat kell haszndni. Ezek az anyagok lehetnek egy-
Osszetevojiek vagy tobb-Osszetevojiek, de az €6z6 feezetben leirt anyag azonositd
parameétereken Kivil mas paramétereket is kell hasznélni az anyag egyértelmii azonositasahoz.

Példak

Bizonyos (természetes vagy mesterséges) nemfémes asvanyoknak egyedi szerkezete van, és a morfolégiai vagy
kristdlytani szerkezetet is meg kell adni az anyag egyértelmii azonositasahoz. Erre példa a kaolin (CAS 1332-58-7)
amely kaolinbol, kélium aluminium szilikétbol, foldpétbol és kvarchal al.

A nanotechnoldgiajelenlegi fejl6dése és az el6re lathato lehetdsegek Uj adatokat szolgéltathatnak
majd az anyagok tovabbi megismerése terén a jovoben. Jelenleg azonban a nanoformafejl6dése
meg nem jutott arraa szintre, hogy ez az anyagok azonositasdhoz szilkséges Utmutatoba
bekerilhessen.

4.2.3.1 M egnevezes

Elvileg ugyanazt a megnevezési rendszert kell alkalmazni mind az egy-6sszetevijii anyagokra
(4.2.1 fejezet) mind a tobb-0sszetevojii anyagokra (4.2.2 fejezet).

Szervetlen asvanyok esetében az dsvany nevét lehet az Gsszetevokre haszndni. Példaul, az apatit
tobb-Osszetevojii anyag, Osszetevoi foszfat asvanyok, amelyeket rendszerint hidroxilapatitnak,
flourapatitnak és kldrapatitnak neveznek, a kristdlyracsban lévé nagy OH', F, illetve CI" ion
tartalomra utalva. A hdrom leggyakrabban edéfordulé Gsszetevd keverékének oOsszegképlete
Cas(POy4)3(0OH, F, Cl). Egy masik példa az aragonit, amely a kalcium karbonét egyik kristaly-
maodosul ata.

4232 Azonositok

Ezeket az anyagokat az egy-Osszetevojii anyagokra (4.2.1. fejezet) vagy a tobb-Gsszetevoju
anyagokra (4.2.2. fegjezet) megadott szabalyok szerint kell azonositani és megnevezni. Az anyag
flggéen ehhez hozza kell tenni atdbbi f6 azonositd paramétert. Az egyéb f6 azonositok |ehetnek
peldaul az elemi Gsszetétel spektralis adatokkal, a kristdyszerkezet a rontgendiffrakcid alapjan,
infravords abszorpcios csicsok, expanzids index, kationcserdlé kapacités vagy més fizikai és
kémiai tulgjdonsagok.
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Asvanyok esetében fontos az elemi dsszetétel és a spektrdlis adatok egyuittes vizsgédata, hogy az
asvanytani szerkezetet és a kristalyszerkezetet azonosithassuk, amelyet aztan adtamasztanak a
jellemzé fizikai-kémial tulgjdonsagok, peldaul a kristalyszerkezet (a rontgendiffrakcio aapjan),
az alak, akeménység, az expanzids index, a siriiség és/vagy afajlagos felllet.

Lehet példakat adni egyes kristdlyok esetében a f6 azonositokra, mivel a kristdlyoknak jellemzé
fizikai-kémia tulgjdonsagaik vannak, amelyek alapjan ki lehet egésziteni az azonositasukat;
példaul a talkum keménysége nagyon alacsony, a bentonit duzzaddképessége nagyon nagy, a
kovaféld alakja jellegzetes, a barit siriisége és fagjlagos felllete (nitrogén adszorpcio alapjan)
nagyon nagy.

Az ismert kémia dsszetételli és méas azonositdju anyagok leirasat a IUCLID 5 rendszer szamara
a8.2.3. fgezetben targyaljuk.

4233 Analitikai adatok

Ugyanazokat az andlitikai adatokat kell megadni, mint az egy-0sszetevojii anyagokndl (4.2.1.
fejezet) vagy mint a tobb-Gsszetevojii anyagoknd (4.2.2. feezet). Azokna az anyagoknd,
amelyeknél a spektralis adatok, a GC és a HPLC kromatogramok nem elegendéek az
azonositashoz, meg kell adni mas analitika modszerekkel kapott eredményeket is, példaul
asvanyoknd a rontgendiffraktogrammot, az elemi analizist, sth. A kritérium az, hogy elegendd
adatot kell szolgaltatni az anyag szerkezetének igazol asahoz.

4.3 ROSSZUL AZONOSITHATO VAGY VALTOZO OSSZETETELU
ANYAGOK

A rosszul azonosithatd vagy valtozd Osszetételit anyagokat UVCB anyagoknak is hivjak
(Unknown or Variable composition, Complex reaction products or Biological materials,
ismeretlen vagy vatozd dsszetételti anyagok, komplex reakciotermékek vagy bioldgiai anyagok),
és kemial Osszetétel Ukkel nem lehet 6ket kielégité modon azonositani, mert:

- Az Osszetevok szama viszonylag nagy, €s/vagy
- Az Osszetétel jelentds mértékben ismeretlen, és/vagy
- Az Osszetétel viszonylag tag hatérok kozott vatozik vagy rosszul josol hato.

Mindebbél az kdvetkezik, hogy az UVCB anyagok azonositésdhoz masféle adatokat is meg kell
adni azon kivil, amely az 6sszetétel Ukrol tudhato.

A 4.2 tablazatbdl létszik, hogy a kilonbdzo tipusi UVCB anyagok f6 azonositéi fliggenek az
anyag eredetétol és az alkalmazott eljérastol; vagy az ,,egyéb f6 azonositd” csoportba tartoznak
(példaul ,kromatogréfias vagy mas ujjlenyomat”). A 4.2 tablazatban megadott azonositok
szamaésfaitgajezi, hogy milyen sokféle azonosito hasznélata lehetséges, és nem szabad étfogo
Osszefoglalasnak tekinteni. Ha példaul egy komplex reakciotermék vagy egy biologiai eredetii
anyag kemiai Osszetétele ismert, akkor az anyag azonositasat az egy illetve tobb-Osszetevoji
anyagokndl leirt modon kell végezni. Ha egy anyagot UVCB anyagként hatarozunk meg, az
azzal jar, hogy a eredetben vagy az eljarasban bekodvetkez6 minden jelentés valtozas
valdszintleg egy masik anyagot fog eredményezni, amelyet Ujra regisztrani kell. Ha egy
reakciOelegyet , tobb-Gsszetevojii anyagként” hatarozunk meg, akkor az anyag lehet eltérd
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eredetii és készilhet eltéré eljérassal, amig a végtermék Osszetétele a megadott hatarok kozott
marad. Ezért ilyen esetekben nincs szilkség Uj regisztréciora.

Az UVCB anyagokka kapcsolatban a 4.3.1 fejezetben adunk &talanos t§ékoztatast, a 4.3.2
fejezetben pedig az UVCB anyagok néhany specidis tipusat ismertetjik: az egyméstol a
szénlanc hosszéaban kil6nbdzé anyagokat, az olajbdl vagy olgjhoz hasonlé anyagokbdl szarmazo
termékeket, és az enzimeket.

4.3.1 UVCB anyagok

A miiszaki Utmutatd dokumentumnak ebben a fejezetében dtalanos tgékoztatast adunk arrdl,
hogy a REACH IV. melléklete 2. pontjdban felsorolt f6 azonositékon kivil hogyan kell més f6
azonositokat is haszndni az UV CB anyagok azonositasara.

4311 A kémiai Osszetételr e vonatkozé adatok

Az UVCB anyagokat vagy nem lehet egyértelmien meghatarozni az Osszetevok IUPAC
neveivel, mivel nem lehet minden Osszetevét azonositani, vagy csak dtaldnosan lehet
meghatarozni 6ket, mert a pontos osszetétel valtozik. Mivel az dsszetevok és a szennyezédések
nincsenek megkllonboztetve, a ,fébb Osszetevé” és a ,szennyezédés’ fogalmak nem
alkalmazhaték az UV CB anyagoknal.

Meg kell azonban adni minden adatot, amely a kémiai Osszetételrél és az Osszetevok
azonositésarol tudhatd. Az Osszetételt gyakran ataldnos megfogalmazassal lehet megadni,
peldaul “egyenes lancu zsirsavak C8-C16” vagy “akohol etoxilaok C10-C14 alkohol és 4-10
etoxilalt egységekke”. Tovabba, a kémiai dsszetételre vonatkoz6 adatokat meg lehet adni jol
ismert referencia mintékra vagy szabvanyokra hivatkozva; sok esetben ezek mellett indexeket és
meglévé kddokat is lehet haszndlni. Az Osszetételre vonatkozo tovabbi dtaldnos informacio az
ugynevezett ., ujjlenyomat”, vagyis egy olyan kromatogréfias vagy spektralis kép, amely jellemzo
csucs-kombinaci ot tartal maz.

Az UVCB anyagoknd meg kell adni minden ismert dsszetevét, amelyek 10 %-nd nagyobb
koncentracidban vannak jelen, legalabb az angol IUPAC megnevezésével és elonydsen a CAS
szaméval; meg kel adni az ismert Osszetevok jellemzé koncentracioit és koncentracio
tartomanyait is. Az osztalyba sorolas ala tartozo 6sszetevoket minden esetben azonositani kell.

Az ismeretlen 6sszetevok, ha lehetséges, kémiai jellegik atalanos leirasaval azonositandok. Az
adal ékokat teljes koriien azonositani kell, hasonl6an ajol azonosithaté anyagokhoz.

43.1.2 A f6é azonosito paraméterek —név, eredet éseljaras

Mivel a kémia Osszetétel 6nmagdban nem elegendé az anyagok azonositasara, az anyagokat
nevikkel, az eredetiikkel vagy az alapanyaggal és a feldolgozas leginkdbb relevans 1épéseivel
kell azonositani. Az anyag mas tulajdonsagai szintén fontos azonositok lehetnek (példaul a
forraspont) vagy az anyag adott csoportjara jellemz6 nagyon fontos tulgjdonsag (pédaul
enzimeknél akatalitikus aktivitas).

32



TAJEKOZTATO AZ ANYAGOK AZONOSITASAHOZ ES ELNEVEZESEHEZ A REACH RENDSZERBEN

1. Megnevezésrevonatkozo konvenciok

Az UVCB anyagok neve dltalaban tartalmazza az eredetet és az eljarast, az dtalanos formatum:
el 6sz0r az eredetet nevezzik meg, és utana az eljéras(okalt.

- A biolégiai eredetet afa nevével adjuk meg.

- A nembiol6gia eredetet akiindulas anyagokkal adjuk meg.

- Az djérasokat Uj molekuldk szintézise esetén a kémiai reakcio tipusaval adjuk meg, vagy a
finomitas 1épéseinek a megnevezésevel, példaul extrakcid, frakciondas, tomenyités vagy
maradék.

Példak

EK szdm EK név

296-358-2 Levendula. Lavandula hybrida, extraktum, acetil ezett

307-507-9 Levendula, Lavandula latifolia, extraktum, szulfurdlt, palladium s

Reakcidtermékek esetében ettdl eltéré formatumot hasznéltak az EK listékban, példaul

- EINECS: A 6 kiinduldsi anyag, atobbi kiinduldsi anyag reakcioterméke(i).
- ELINCS: A kiindulasi anyag(ok) reakcidtermeke(i).

Példak

EK szdm EK név

232-341-8 Salétromos sav, reakcio termékek 4-metil-1,3-feniléndiamin hidrokloriddal

263-151-3 Zsirsavak, kokusz, reakcio termékek dietiléntriamin

400-160-5 reakciotermékek: tallolg) zsirsavak, dietanolamin és bérsav

428-190-4 Reakciétermék: 2,4-diamino-6-[2-(2-metil-1H-imidazol-1-yl)etil]-1,3,5-triazine és cianursav

Ebben a miiszaki Utmutaté dokumentumban a reakciotermékek nevének altalanos formatuma: '[a
kiindulasi anyagok neve]’ reakciotermeke. Elvileg a nevet angolul kell megadni, a IUPAC
nomenklatra szabdlya szerint. Ezt ki lehet egésziteni mas, nemzetkozileg elfogadott
megjeldléssel. Javasoljuk a ,reakcid” sz0 helyettesitését a reakcio tipusnak ataldnos
megnevezésevel, példaul észterezés vagy soképzes (lasd a specifikus UVCB anyagokra
vonatkozo t§ékoztatot a kovetkezo feezetben).

2. Eredet
Az eredetet két csoportra lehet osztani:

2.1. Biolégiai eredet

A biologiai eredetli anyagokat a nemzetség, a fgj és a csaldd megnevezésével kell megadni,
példaul. Pinus cembra, Pinaceae jelentése Pinus (nemzetség), cembra (fg), Pinaceae (csalad),
valamint adott esetben a tenyészetet vagy a genotipust. Szilkség esetén meg kell adni az anyag
extrahdldsdhoz haszndlt szovetet vagy szerv-részt, példaul csontveld, hasnydmirigy; vagy szér,

mag vagy gyokeér.
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Pédak

EK szam

EK név

283-294-5

Saccharomyces cerevisiae (éleszt), extraktum

EK leiréas

Az extraktumok és azok fizikai eszkézokkel nyert szarmazékai, tgy mint atinktirak, szilard
fézisok, az anyagon kiviil egyebet nem tartalmazd minték, ill6olgjok, oleorezinek, terpének,
terpénmentes frakcidk, pérlatok, maradékok, stb. amelyek az élesztébél (Saccharomyces
cerevisie, Saccharomycelaceae) szarmaznak.

296-350-9

Arnica mexicana, extaktum.

EK leiras

Arnica mexicana, Compositae extraktumai és az azokbdl fizikai modositassal nyert
szarmazékok, példaul tinktarak, alkohol, ill6olajok, gyantatartalmu ill6ol g ok, terpének,
terpénmentes frakciok, parlatok, maradékok, stb.

2.2. Kémiai vagy asvanyi eredet

Kémiai reakcidtermékek esetén a kiindulési anyagokat a lUPAC szerinti nevikkel kell megadni
angolul. Az asvanyi alapanyagokat dtalanos kifejezéssekkel kell megadni, példaul foszfat ércek,

bauxit, porcelanfold, foldgaz, szén, t6zeg.

3. Eljaras

Az elj&réast a kémiai reakcio tipuséva kell megadni, ha U molekuldk szintézisérél van szo, vagy
a finomitasi Iépések tipusaval, peldaul extrakcid, frakcionalas, téményités;, vagy valamilyen

finomitasi eljaréds maradéka.

Egyes anyagokndl, példaul a kémiai szarmazeékokndl, az eljardsnd meg kell adni a finomitasi

|épeseket és aszintézis eljarasat is.

- Szintézis

A kiindulas anyagok kozott |gédtszodik egy bizonyos kémiai vagy biokémiai reakcid, és
ennek eredményeképpen keletkezik az anyag. Példaul Grignard-reakcio, szulfondlas,
enzimatikus hasitas protedzzal vagy lipazzal, stb. Sok derivativ reakcioi is ebbe a tipusba
tartozik.

Az olyan Ujonnan szintetizalt anyagok esetében, amelyekre nem lehet kémia Osszetételt
megadni, a kiindulasi anyagok jelentik a f6 azonositot, a kémiai reakcid specifikéciojaval,
pédaul tipusaval egyitt. A kémiai reakcio tipusa jelzi, hogy milyen fajta molekul &k jelenléte
varhatd az anyagban. Van néhany befejez6 kémia reakcid tipus. hidrolizis, alkilezés,
klorozas, sth. Mivel ez csak dtaldnos informaciot nyUjt a lehetséges képzédott anyagokrol,
sok esetben a kromatografias ujjlenyomat is szilkséges az anyag teljeskori jellemzésére és

azonositasara.
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Példak
EK szdm EK név
294-801-4 Lenolg), epoxidalt, reakci6termékek tetraetilénpentaminnal
401-530-9 (2-hidroxi-4-(3-propenoxi)-benzofenon és tri-etoxiszilan) valamint (szilicium-dioxid és metil-
tri-metoxiszilan hidrolizis termékének) reakcidtermeéke
- Finomitas

A természetes vagy asvanyi eredetii anyagok sokféleképpen finomithatok, amelynek soran az
Osszetevok kémial azonossdga nem valtozik, de az anyag 0Osszetevéinek koncentrécioja
megvatozik, példaul a ndvényi szovetek hideg feldolgozésa utén alkoholos extrakciot
alkalmaznak.

A finomitast a tovabbiakban az eljarasokka lehet meghatarozni, példaul extrakcidval. Az

anyag azonositasa az eljarés tipusatdl fugg:

— A fizikai modszerekkel, példaul finomitéassal vagy frakciondlassal gyartott anyagokna a
forrédspont hatarokat és a frakcié paramétereit kell megadni (pédaul: molekula méret,
lanchossz, forraspont, illékonysagi tartomany, stb.);

- A toményitéssel gyartott anyagoknd (példaul metdlurgiai ejarasok, centrifugdlt
csapadékok, sziires maradeékok, stb.) meg kell adni a tomenyitési |épést a keletkez6
anyag dtalanos osszetétel ére vonatkozdadatokkal, a kiindulési anyaggal 6sszevetve;

Példak

EK szdm EK név

408-250-6 Szerves wolframvegytilet koncentratum (wolfram hexaklorid és 2-metil-2-propanol, nonilfenol
és 2,4-pentandion reakci6termékei)

— Eqgy reakcio maradékai, példaul a salak, a kétrany és a leparlas maradekok esetében a
folyamatot kell leirni és megadni a kel etkezett anyag 6sszetétel ét, altal anossagban;

Pédak

EK szdm EK név

283-659-9 On, olvasztési maradék

EK leiras

Az 6n és 6tvozeteinek hasznélata és gyartésa soran keletkez6 anyag, elsédleges és mésodlagos
forrésokbdl nyerik, és tartalmaz visszanyert intermediereket. Féleg Onvegyuleteket tartalmaz, és
tartalmazhat més nemfémes maradékokat és vegytileteiket.

293-693-6 Szdjaliszt, fehérje extrahdasi maradék

EK leiras

Melléktermék, féleg szénhidrdtokat tartalmaz, zsirmentesitett szdja etanolos extrakcidjakor
keletkezik.

—  Extraktumok esetében meg kell adni az extrakcié modszerét, az extrakciohoz hasznalt
oldészert és mas relevans kortlmeényeket, pédaul a homérsékletet vagy a hémérseklet
tartomanyt.
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— Tobblépéses feldolgozas esetén mindegyik feldolgozasi |épést meg kell adni
(ataldnossagban), és informaciot kell adni az aapanyagrél. A tobblépéses feldolgozés
nagyon fontos akémiai szarmazékok készitésendl.

Példak

A ndvényt elészor extrahdljak, az extraktumot desztillaljak és a névényi kivonat desztillalt frakciojat hasznaljak
kémiai sz&rmazék készitésére. A kapott anyagot tovabbi tisztitasnak Iehet aldvetni. A tisztitott termék esetenként
lehet jol azonosithatd kémiai Osszetételil, és az anyagot nem szilkséges UVCB anyagnak tekinteni. Amikor a

terméket UVCB anyagnak kell tekinteni, akkor a tobblépéses feldolgozast Ugy lehet megadni, hogy , .egy
noveényi extraktum desztillalt frakcidjanak tisztitott kémiai szarmazéka’.

Ha egy extraktum tovabbi feldolgozasa sorén csak fizikai mddszereket haszndlnak, az dsszetétel megvatozik, de
nem keletkeznek Uj molekulak. Az dsszetétel megvaltozasa mindazondltal ) anyagot eredményez, példaul egy
novényi extraktum parlatét vagy csapadékét.

Az olajtermékek gyartésandl gyakran alkalmazzak egyltt a kémiai szarmazék-készitést és a frakcionalast. Példaul
az olg desztillalasa utan végzett krakkolas utén a kiinduldsi anyag egy frakcidja keletkezik, és () molekulak is.
Ezért ebben az esetben mind a két ejarast meg kell adni, vagy a desztillatumot kell a krakkolas kiindulsi
anyagaként megadni. Az elmondottak az olajtermékekre vonatkoznak, amelyek gyakran tobb eljaras termékei.
Az olajtermékek azonositasara azonban egy kiilon specifikus rendszer hasznélhato (4.3.2.2 fejezet).

Egy extraktum kémia szarmazéka nem ugyanazokat az 6sszetevoket tartalmazza, mint az eredeti
extraktum, ezért attol kilonbozo anyagnak kell tekinteni. Ennek a szabdynak az lehet a
kovetkezménye, hogy a név szerinti azonositas és a leiras eltér a kordbbi EINECS névtol és
leirdstol. Az EINECS lista 6sszedllitasakor a kilonbozo eljérasokbdl kilonbozo olddszerekkel
szarmazO extraktumok, sét a fizikai és kémial szarmazékok is gyakran egyetlen cimszd alatt
szerepeltek. Ezeket az anyagokat a REACH rendszerben akkor lehet egy anyagként
regisztraltatni, ha a veszélyességi tulgdonsagaik nem térnek el, és a veszélyességi besorol asuk
ezért ugyanaz. Az EINECS tagan értelmezhet6 anyag leirdsai azonban indokoltta tehetik néhany
egymastol kilénbdzé anyag azonositasat egyazon EINECS szam alatt.

4.  Egyéb anyag azonosité paraméter ek
A kémia név, az eredet és az eljards megadasan kivil az UVCB anyagokrol tovabbi adatokat is
meg kell adni, aREACH VI. mellékletének 2. pontja szerint.

Kuldndsképpen a specifikus UVCB anyagoknd lehet szilkség mas azonositd paraméterekre.
Ezek az azonosito paraméterek a kovetkezok |ehetnek:

- A kémiai 6sszetétel dtalanos leirasa;

- Kromatogréfias ujjlenyomat és més tipusu ujjlenyomat;
- Referenciaanyag (pédaul 1SO);

- Fizikai-kémiai paraméterek (példaul forraspont);

- Szinindex szam;

- AISE szadm.

A tovabbiakban tgékoztatast adunk annak szabdlyairdl és kritériumairdl, hogy hogyan kel a
megnevezeést, az eredetet és az eljarast az UVCB anyagok azonositasara haszndni, kilonb6zo
eredetii alapanyagokra és kiltnbdzo eljardsokra. A kovetkezo fejezetekben az UVCB anyagok
négy csoportjarairjuk le abiologia és kémiai/asvanyi eredetet és a folyamatokat (szintézis vagy
finomitas).
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A 8.2.4. fejezetben tgékoztatunk arrdl, hogy hogyan kell aleirni az UV CB anyagokat a lUCLID
5 rendszer szaméra.

UVCB 1. altipus. ahol az eredet bioldgiai, a feldolgozas szintézis

A biolégiai jellegli anyagok (bio)kémiai eljrassal modosithatok, és olyan Gsszetevéket |ehet
eléalitani, amelyek akiindulasi anyagban nem voltak jelen, példaul névényi extraktumok kémiai
szarmazékait vagy az extraktumok enzimes kezelésének a termékeit. Példaul a fehérjéket lehet
proteazzal hidrolizalni, amikor is oligopeptidek keletkeznek, vagy a fabol szarmazo celluldzt
lehet karboxilezni, és karboxi-metil-cellulézt (CMC) gyartani.

A fermentalasok termékei is tartozhatnak ebbe az UVCB adtipusba. Pédaul a cefre a cukor
fermentalasanak a terméke, amely a cukorhoz képest sok eltéré Osszetevét tartamaz. Ha a
fermentalas termékeit tovabb tisztitjdk, az anyagok adott esetben teljeskoriien azonosithatova
vahatnak akémia 6sszetétel Uk aapjan, és ezutdn mar nem UV CB anyagnak kell tekinteni 6ket.

Az enzimek az anyagok egy specidis csoportja, ezeket bioldgiai alapanyaghbol extrakcidval és
azt kovets finomitassal dlitjdk el6. Bar az alapanyagot és az eljarast részletesen meg lehetne
adni, ez nem hordoz az enzimre nézve specifikus informaciot. Ezekre az anyagokra egy nagyon
specidlis besorolasi rendszert, megnevezést és azonositést kell alkalmazni (lasd 4.3.2.3 fejezet).

Az anyagok azonositasana az utolsd feldolgozasi |épést kell megadni és/vagy azokat a lépéseket,
amelyek az anyag azonositasa szempontjabol relevansak.

A kémia €jaras leirasakor meg lehet adni dtaldban az eljaras tipusat (észterezés, 1Ugos
hidrolizis, akilezés, klérozas, szubsztitlcio, stb.), afolyamat relevans korilményeivel egyditt.

A biokémiai eljaras leirdsakor meg lehet adni altaldban a katalizalt reakcio leirasat a reakciot
katalizal 6 enzim nevével.

A fermentélassal vagy szovet tenyészettel el6alitott anyagoknd meg kell adni a fermental o fajt
és a fermentalas tipusat és altalanos korllményeit (szakaszos vagy folyamatos, aerob, anaerob,
anoxikus, hémérséklet, pH stb.), valamint a folyamat tovabbi |épéseit, amellyel a fermentacio
termékét kinyerik, példaul centrifugélés, kicsapas, extrakcio sth. Ha ezeket az anyagokat tovabb
finomitjak, keletkezhet egy frakcio, koncentratum vagy maradék. Ezeknél az anyagoknd
azonositoként meg kell adni afeldolgozéas tovabbi |épéseit.

UVCB 2. altipus. ahol az eredet kémiai vagy asvanyi, a feldolgozas szintézis

Azokat az UVCB anyagokat, amelyek kémial vagy asvanyi aapanyagokbdl keletkeznek, és a
feldolgozés sordan Uj molekuldkat szintetizalodnak, ,reakcidterméknek nevezzik”. A kémial
rekciotermekek lehetnek példaul észterezés, akilezés vagy klorozas termékei. Az izoldt
enzimekkel végzett biokémia reakciok a kémiai reakciok specidis tipusai. Ha egy-6sszetett
biokémial szintézissorrdl van sz6 teljes mikroorganizmus haszndlatéval, akkor jobb a keletkezett
terméket egy fermentdlas termékének tekinteni és a fermentdlési folyamattal és a fermentao
fajjal azonositani, mint akiindulas anyagokkal (lasd UV CB, 4. dtipus).

Nem minden reakcioterméket kell automatikusan UVCB anyagnak meghatarozni. Ha egy
rekcidterméket kielégit6 modon lehet azonositani a kémia Osszetételével  (bizonyos
valtozatossagot figyelembe véve), akkor helyesebb azt tobb-0sszetevojii anyagként azonositani
l&sd 4.2.2 fejezet). Az anyagot csak akkor kell UV CB anyagkeént (,,reakcid termék”) azonositani,
ha az Osszetétele nem ismert kielégit6 modon vagy rosszul josolhatd. A reakcidtermék
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azonositasanak az alapja a reakcio kiindulasi anyaga és a (bio)kémiai eljéras, amelynek soran az
anyag keletkezik.

Példak

EK szdm EINECS név CAS-szam
294-006-2 Nonan-dikarbonsav, reakci6termékek 2-amino-2-metil-1-propanollal 91672-02-5
294-148-5 Formaldehid, reakcidtermeékek dietilén-glikollal ésfenolla 91673-32-4

A reakciotermékek egyik f6 azonositoja a gyartasi folyamat leirasa. Az anyagok azonositasdhoz
az utolsd vegso |épést vagy aleginkabb jellemzo [épést kell megadni. A kémiai folyamat tipusét
dtaldnossagban  kell megadni  (példaul észterezés, lugos hidrolizis, akilezés, klorozés,
szubsztitlcio stb.) a relevans reakciokorilményekke egyitt. A biokémial eljardsokat a reakcio
tipusaval és areakciot katalizal 6 enzim nevével kell megadni.

UVCB 3. altipus, ahol az alapanyag bioldgiai, a folyamat finomitas

Azok a biol6giai eredetti UVCB anyagok, amelyek egy finomitasi folyamatban keletkeznek,
amikor is (j molekulak nem jonnek |étre, lehetnek példaul extraktumok, extraktumok frakcioi,
extraktumok koncentrdtumai, tisztitott extraktumok vagy biolégia eredetii anyagok
feldolgozésanak maradékai.

Ha az extraktumot tovébbi feldolgozasnak vetik ald, akkor az anyag mar nem azonos az
extraktummal, hanem egy méasik anyagnak szamit, amely egy UVCB dltipusba tartozik, példaul
az extraktum frakcigja vagy maradéka. Ezeket az anyagokat a tovébbi feldolgozés
paramétereivel kell specifikdni. Ha az extraktumot kémiai vagy biokémiai reakciokkal
modositjak, amelyek soran Uj molekulak (szarmazékok) keletkeznek, az anyag azonositésdt a
UVCB 2. dtipusara, vagy ajol azonosithato anyagokra (4.2. fejezet) vonatkozoé el6irasok szerint
kell elvégezni.

A tovébbi feldolgozésnak alévetett extraktumok ezen megklUlonboztetése azzal a
kovetkezménnyel jarhat, hogy az anyag Uj neve és leirasa eltér az EINECS listdban szerepld
névtol és leirdstdl. A lista Gsszedllitasakor nem tettek ilyen kilonbséget, és kilonbdzo
oldoszerekkel kapott és tovabb feldolgozott mindenfajta extraktum szerepelhet egy cimszo alatt.

Az UVCB anyagok ezen altipusanak f6 azonositdja annak az €l6lénynek a csaladja, nemzetsége
és faja, ameybdl az anyagot el6alitottdk. Adott esetben meg kell nevezni az extrakcidhoz
haszndlt szOvetet vagy szervet, példaul csontvelé, hasnydmirigy; vagy szar, magvak vagy
gyokér. Mikrobiologial eredetii anyagoknd meg kell adni atenyészetet és afa genotipusat.

Haaz UVCB anyag egy masik fajbdl szarmazik, akkor mésik anyagnak kell tekinteni, még akkor
is, haakémia tsszetétel hasonlo.
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Példak
EK szdm EINECS név
290-977-1 Oxidalt borzsdnyfa (Haematoxylon campechianum) extraktum

EK leiréas

Ezt az anyagot a szinindexben a C.l. 75290 oxidat szamu tétel azonositja

282-014-9 Hasnydmirigy extraktumok, fehérjementesitett

A masodik f6 azonositd az anyag feldolgozési folyamata, példaul extrakcio, frakciondds,
tisztitds vagy toményités, vagy az az eljaras, amellyel a maradek Osszetétele befolyasolhato.
Tehat a kulonbozé eljarasokkal finomitott extraktumok, példaul kilonbdzé oldoszerek
haszndlataval és kilonb6z6 tisztitasi 1€pések utan nyert anyagok egymastol kil 6nbozéek.

Minél tobb Iépése van a finomitasnak, annal kdnnyebbé valik az anyag azonositasa a kémial
Osszetétele alapjan. Ebben az esetben az eltér6 kiindulasi anyag vagy az eltéré eljaras nem vezet
automatikusan kil6nb6z6é anyaghoz.

A biologia eredetii anyagok egyik f6 azonosito paramétere a megfelelé folyamatok leirésa. Az
extraktumok esetében az extrakcios eljarast olyan részletességgel kell megadni, amely az anyag
azonositasahoz szilkseges. Lega dbb az alkalmazott oldoszert kell megadni.

Amikor tovabbi |épéseket haszndnak az anyagok gyartdsanal, példaul frakciondast vagy
tomenyitést, akkor a feldolgozési folyamat relevans |épéseit kell megadni, példaul az extrakciét
és frakciondlast aforrpont-tartomannyal.

UVCB 4. altipus, ahol az eredet kémiai vagy asvanyi, a feldolgozas finomitas

A nem biolOgiai eredetii anyagok, amelyek tehét asvanyok, ércek, szén, foldgaz vagy nyersolgj
vagy ezek szarmazékai, vagy mas vegyipari aapanyagok, és amelyek olyan feldolgozés
termékei, ahol nem volt cél kémia reakcidok kivatasa, lehetnek (tisztitott) frakciok,
koncentratumok, vagy ezen folyamatok maradékai.

A szenet és a nyersolgjat desztill&cids és gazositési reakciokban haszndljak, és sokféle anyagot
gyartanak belolik, példaul olgtermékeket, fiitdgazokat stb., és vannak maradékait, példaul a
katrany és a salak. Nagyon gyakran a desztilldt vagy més modon frakciondlt terméket azonnal
tovabbi feldolgozasnak vetik ala, ez lehet kémiai reakcio is. Ezekben az esetekben az anyagot az
UVCB 2. altipuséra leirt szabdyok szerint kell azonositani, mert az eljaras inkdbb jellemz6 az
anyagra, mint az alapanyag.

Az olgitermékeknél egy specidlis azonosito rendszert kell haszndlni (lasd 4.3.2.2 fejezet). Ebbe a
rendszerbe tartoznak frakciok és kémiai reakciotermekek is, mint anyagok.

Az UVCB anyagok 4. altipusaba tartoz6 egyéb anyagok az ércek, amelyek fémtartalma elegendé
ahhoz, hogy kozvetlenil vagy extrakcio utan felhasznaljak. Sokféle metalurgiai eljarasban
hasznaljdk az érceket, példaul dmledékeket dlitanak el6 olvasztassal, és vannak maradékok,
példaul salak.

Az dsvanyokat, példaul a bentonitot vagy a kalcium karbonatot fel Iehet dolgozni példaul savas
oldéssal és/vagy kémiai kicsapassal vagy ioncserélé oszlopon. Ha a kémiai Osszetétel
teljeskdriien azonosithato, akkor az asvanyok azonositast a 4.2. fejezet megfelelé részében leirt
tgjékoztatas szerint kell végezni. Ha az dsvanyokat csak mechanikus eszk6zokkel dolgozzak fel,
peldaul orléssel, szitalassal, centrifugdéssal, flotacidval sth.,, a termékeket ezutdn még

39



TAJEKOZTATO AZ ANYAGOK AZONOSITASAHOZ ES ELNEVEZESEHEZ A REACH RENDSZERBEN

ugyanannak az anyagnak kell tekinteni.

A nem biologiai eredetii anyagok fé azonositdé paramétere a megfelel6 feldolgozasi 1épés(ek)
leirésa.

Frakciok esetében meg kell adni a frakciondlasi eljarést, az izoldt frakcio forréspont-
tartomanyaval egytt, valamint szilkség esetén afeldolgozas €l 6z6 |1épéseit.

A témeényitésnél meg kell adni a folyamat tipusat, példaul bepérlas, kicsapas stb., és meg kell
adni tovabba a kiindulasi koncentréacid és a végsé koncentraciod arényat a fébb Osszetevokre,
valamint sziikség esetén afeldolgozas €l6z6 |épéseit.

A nem biologiai eredetii maradékok f6 azonositdja annak a folyamatnak a leirasa, amelybdl a
maradék szarmazik. A folyamat lehet barmilyen fizikai reakcié, aminek maradéka van, példaul
tisztités, frakcionalas, tomenyités.

4313 Analitikai adatok

Ha a spektralis adatok informéciot nyUjtanak az UVCB anyagok Osszetételére, akkor ezeket az
adatokat meg kell adni. Tobb spektroszkopiai modszert lehet hasznani (UV/VIS, infravords,
magmagneses rezonancia vagy tdmegspektrum). A modszerek és alkalmazasaik folyamatosan
vatoznak. Ezét a regisztrdd feleléssége, hogy megfelel6  spektroszkopiai adatokat
szolgaltasson.

Mellékelni kell egy ujjlenyomatként hasznalhaté kromatogramot, amely jellemzé az anyag
Osszetételére. Az Gsszetevok elva asztasara més hiteles technikakat islehet alkalmazni.

4.3.2 Az UVCB anyagok specifikustipusai

Ebben a fejezetben az UVCB anyagok specidlis csoportjairdl adunk téjékoztatast: a kiildnbdzo
hosszlsagl szénlancokat tartalmazé anyagokrol (4.3.2.1); az olgbdl vagy ahhoz hasonlé
kiindulasi anyagokbdl nyert termékekrol (4.3.2.2); és az enzimekrol (4.3.2.3).

43.2.1 Kl6nb6z6 hosszisagu szénlancokat tartalmazo anyagok

Ebbe az UVCB anyagcsoportba hosszi szénlancu alkilcsoportokat tartalmazé anyagokat
sorolunk, példaul paraffinokat vagy olefineket. Ezek az anyagok szarmazhatnak termeészetes
zsirokbdl vagy olgjokbdl, vagy szintetikusan alitjdk €6 6ket. A természetes zsirok ndvényekbdl
vagy alatokbdl szarmaznak. A névényekbdl szarmazé hosszi szénlancl anyagokban rendszerint
csak paros szamu szénatomot tartalmazd szénlancok vannak, az alati eredetii hosszu szénlancu
anyagok tartalmaznak (valamennyi) paratlan szami szénatomos lancot is. A szintetikusan
eléalitott hossz szénlancu anyagok paros és paratlan szamu szénlancot egyarant tartalmaznak.

Azonositok és megnevezési konvenciok

Ebbe a csoportba olyan anyagok tartoznak, amelyeknek egyedi Osszetevoi rendelkeznek egy
kozOs tulgjdonsaggal: tartalmaznak egy vagy tobb hosszu lancu akilcsoportot egy hozzé
csatlakozd funkcios csoporttal. Az Osszetevok egymastdl az alkillanc aldbb felsorolt
tulajdonsagai kozll legal dbb az egyikben kil 6nboznek:
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A szénlanc hossza (a szénatomok szama)
Telitettség

Szerkezet (egyenes vagy elagazo)

A funkciés csoport helyzete

Az aldbbi leird elemek haszndlata lehet6vé teszi az dsszetevok kielégité kémiai azonositasat és
szisztematikus megnevezeését:

Alkil deszkriptor amely megadja a szénatomok szamét az akillancban, az csoport(ok)
hosszét.

Funkcids deszkriptor, azonositja az anyag funkcids csoportjat, példaul amin, ammaonium,
karbonsav.

S6 deszkriptor, azonositja a sok kationjat vagy anionjét, példaul natrium (Na"), karbonéat
(CO5%), klorid (CI").

Alkil deszkriptor

Az alkil deszkriptor Cy., dtaldoan telitett, egyenes alkillancot jelent, amely minden
lanchosszat tartalmaz az x és y kozotti szénatomszam tartomanyban, példaul Cg.12 a Cg, Co,
Ci0, C11 and Cy, szénhidrogénekre vonatkozik.

Jelolni kell, ha az alkil deszkriptor csak paros vagy csak pératlan szénatomszamu alkil lancra
vonatkozik, . Cg 12 (paros szamu)

Jelolni kell, ha az akil deszkriptor elagazd lanca akil csoportokra (is) vonatkozik, példéul
C8—12 (dlagazo) OF C8—12 (egyenes lancu vagy €lagazo)

Jelolni kell, ha az akil deszkriptor telitetlen alkil csoportokra (is) vonatkozik, példaul Ciz-2,
(C18 telftetlen)

Egy sziik akil lanchossz eloszlas nem része egy szélesnek, és megforditva, példaul Cio14
nem felel meg Cg 1g-nak.

Az dkil deszkriptor utalhat az alkil lancok eredetére is, példaul kokusz vagy faggyu. A
szénlancok hosszanak eloszlasailyenkor feleljen meg az alapanyag el oszl dsanak.

Ezt arendszert kell haszndni a valtozé hosszisagu szénlancokat tartalmazo anyagok leirésara. A
rendszer nem hasznahaté jol azonosithaté anyagokndl, amelyek egy meghatérozott kémiai
szerkezettel azonosithatok.

Az UVCB anyagok ezen tipusanak megnevezése az alkil deszkriptor, afunkcios deszkriptor és a
sO deszkriptor adatain alapul. Hasznosak |ehetnek tovabba az eredetre és az eljarasra vonatkozo
adatok az anyag azonositasanak pontositasaban.
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Pédak

Deszkriptor ok

Név

Alkil deszkriptor
Funkciés deszkriptor

alkil lanchossz Cyg.15

zsirsavak (karbonsav)

Zsirsavak (C10-18) kadmium sok

S6 deszkriptor kadmium sok

Alkil deszkriptor di-Cyo.1g-alkil-dimetil di-C10-18-alkil-dimetilammaonium klorid
Funkcios deszkriptor ammaonium

SO deszkriptor klorid

Alkil deszkriptor

trimetil faggyu-alkil

trimetil-faggyUal kil-ammonium klorid

Funkcios deszkriptor ammaonium
SO deszkriptor klorid
4.3.2.2 Olajbdl vagy ahhoz hasonl6 kiindulasi anyagokbdl nyert ter mékek

Az olajbdl vagy az olghoz hasonl6 anyagokbdl, példaul szénbdl nyert anyagok (pédaul
olgjtermekek) nagymertékben komplex és vatozd, vagy részben nem meghatarozott
Osszetételiiek. Ebben a fejezetben az olgjtermékeken mutatjuk be, hogy az UVCB anyagoknak
ezt a specidlis csoportjat hogyan kell azonositani. Ugyanezt a modszert kell alkalmazni az
olgjhoz hasonl 6 alapanyagokbdl, példaul szénbdl szarmazé termékekreis.

Az olgfinomitd iparban az aapanyag lehet nyersolgj, vagy olyan finomitéi anyagaram, amely
egy vagy tobb feldolgozési folyamatban keletkezett. A végtermék Osszetétele flgg az
alapanyagként haszndlt nyersolgtdl (mivel a nyersolg Osszetétele a szarmazas hely
flggvényében vdtozik) és a finomitadsi eljarasoktol. Ezért van egy természetes eredetii, a
feldolgozési folyamatoktdl fliggetlen valtozatossag az olajtermékek Gsszetételében [Rasmussen
és munkatarsai, 1999]

1. Megnevezés konvenciok

Az olgitermékek azonositasara javasoljuk a megnevezeésiket a meglévé nomenklatUra szerint
(ezt haszndljaa US EPA is). Ez a név rendszerint tartalmazza a finomitési eljaréds megnevezését,
az anyagaram eredetét és az atalanos Osszetételt vagy jellemzéket. Ha az anyag 5 témeg %-nal
nagyobb arényban tartalmaz a 4-6 tagl kondenzalt gytiriin aromés hidrokarbonétokat, ezt az
adatot a leirasbhan fel kell tlintetni. Az EINECS szammal rendelkezé olgjtermékek esetében az
EINECS listan szerepl 6 nevet kell hasznalni.

2.  Azonositok

Az olgjtermékeket azonositd fogalmak és meghatarozasok altalaban tartalmazzak az anyagaram
eredetét, a finomitas eljarést, az dtaldnos Osszetételt, a szénatomszamot, a forrasi tartomanyt
vagy mas alkalmas fizikai jellemzét, valamint a legnagyobb ardnyban jelen 1évé szénhidrogén
fajtat. [US EPA].

Meg kell adni a REACH V. melléklet, 2. pont szerinti azonositokat. Ismert tény, hogy az
olgtermékek gyartasana felhaszndldsi specifikéciok teljesitésére torekednek, és nem
Osszetételbeli specifikaciok teljesitésére. Ezért az olyan jellemzék, mint pddaul anév, a szénlanc
hossza, a forraspont, viszkozitas, a forrési tartomanyhaté&rok és mas fizika tulgjdonsagok
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altaldban hasznosabbak, mint az 6sszetételre vonatkozé adatok, az olajtermékek |eheté leginkabb
egyértelmii azonositasahoz.

Bé& a kémia Osszetétel nem az elsédleges azonositoja az UV CB anyagoknak, az ismert fobb
Osszetevoket (10% folott) meg kell adni, ésle kel irni olyan atalanos fogalmakkal, mint példaul
a molekulasuly-tartomany, aromas vagy aifas jelleg, a hidrogénezettség foka vagy maés |ényeges
informacio. Azonositani kell tovabba a nevével és a jellemz6 koncentraciojaval minden olyan
kisebb koncentraci6ju 6sszetevot, amelyik befolyasolja a veszél yességi besorol ast.

4.3.2.3 Enzimek
JELENLEG TARGYALASALATT VAN A TEMA, A JAVAS. ATOK KESOBB ERKEZNEK
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5 KRITERIUMOK AZ ANYAGOK AZONOSSAGANAK
ELLENORZESERE

Amikor azt elendrizzik, hogy kilonbdzé gyértoktdl és importéroktél széarmazd anyagok
azonosnak tekinthet6k-e vagy sem, be kell tartani bizonyos szabdlyokat. Ezeket a szabalyokat az
EINECS lérehozasakor alkamaztak [Hatérozatok Kézikbnyve, Anyagok EINECS
beelentésenek kritériumai, ECB web-oldal; Geiss és munkatarsai. 1992, Vollmer és
munkatarsai. 1998, Rasmussen és munkatarsai. 1999], az anyagok azonositasanak és
megnevezésenek kozos alapjakeént kell kezelni 6ket, és ezen az alapon kell keresni egy esetleges
regisztral6-tarsat a szoban forgd anyaghoz. A kovetkezé bekezdésekben téjékoztatast adunk az
anyagok azonositasarol és megnevezésérél. Azok az anyagok, amelyeket nem lehet azonosnak
tekinteni, esetleg tekinthetok szerkezetileg hasonlénak szakértéi vélemények alapjan. Az adatok
megosztasa ezekre az anyagokra lehetseges, ha az tudomanyosan indokolt. Ez azonban ennek a
miiszaki Utmutaté dokumentumnak nem tém§a, ezzel aRIP 3.4 foglakozik.

- A “>80%" szabdly az egy-Osszetevojii anyagoknd valamint a “< 80%/> 10%" szabdy a
tobb-Osszetevojii anyagoknal alkal mazando.

Nem tesziink kulonbséget az ipari, tiszta és anditika tisztasagl anyagok kozott.
»Ugyanannak” az anyagnak lehet mind a hédrom tisztasagi fokozata valamilyen gyartas
eljarashdl, kilonbdzé mennyiségii szennyezédésekkel. A jOl azonosithatd anyagoknak
azonban a fébb Osszetevo(ke)t kell tartalmazniuk, és csak a gyartasi folyamatbdl szarmazo
szennyez6dések jelenléte megengedett (arészleteket 1asd a 4.2. fejezetben) valamint azoké az
adal ekoké, amelyek az anyag stabilizal dsdhoz szilkségesek.

Ha egy jOl azonosithatdé anyag két kilonboz6 gyértasi eljarasbdl szarmazd mintainak
szennyezédés profilja jelentés mértékben eltérd, akkor szakértének kell megiténi, hogy
ezeknek a kilonbségeknek a figyelembe vételével az egyik anyaggal kapott vizsgélati
eredmeények atadhatdk-e atobbi SIEF tagnak.

- A vegyuletek hidratjai és vizmentes forma (anhidratok) azonos anyagnak tekintendok.

Példak

Név és Osszegképlet CAS szdm Szabaly

Rézszulfat (Cu.H,0,9) 7758-98-7 231-847-6

Kénsav réz (2+) s6 (1:1), pentahidrat 7758-99-8 Ezt az anyagot leirja a sgjét vizmentes formgja
(CuH,04 S. 5 H,0) (EINECS 231-847-6)

A hidratok és az anhidrdtok kémiai neve €téré és a CAS szdmuk sem ugyanaz. Ennek
ellenére csak egy regisztracioi dossziét kell benyujtani. Regisztrdni a vizmentes format kell.
Ez aregisztracio a hidratokrais vonatkozik.
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A savak vagy bazisok és sdik kilénbdzé anyagoknak tekintendok.

Példak

EK szam Név Szabaly

201-186-8 Perecetsav Ez az anyag nem tekintend6 azonosnak példaul a nétrium
C,H,405 sojéval. (EINECS 220-624-9)

220-624-9 Né&trium glikol & Ez az anyag nem tekintendé azonosnak a glikolsavval
C,H;0;. Na (EINECS 201-186-8)

202-426-4 2-Kléranilin Ez az anyag nem tekintendé azonosnak példaul a 2-
CeHsCIN kl6ranilin hidrogénbromiddal (C¢HgCIN . HBTr)

Az egyes sok, (példaul natrium, kdlium) kilonb6z6 anyagoknak tekintendok.

Példak

EK szam Név Szabaly

208-534-8 Natrium benzoat Ez az anyag nem tekintendé azonosnak példaul a kdlium
C/H:0, . Na soval (EINECS 209-481-3)

209-481-3 K&ium benzoat Ez az anyag nem tekintendd azonosnak példaul a nétrium
C/Hs0, . K soval (EINECS 208-534-8)

Az eldgazo és egyenes akil lancok kil6énbdzé anyagoknak tekintendok

Példak
EK szdm Név Szabaly
295-083-5 Foszforsav, dipentil észter, | Ez az anyag nem tekintendd azonosnak a foszforsav,

elégaz6 és egyenes lancu

dipentil észter, eldgazé lancu és afoszforsav, n-dipentil
észter megnevezésii anyagokkal.

Az elégazd csoportokat meg kell nevezni a IUPAC nevikkel. A tovabbi informéacio nélkali
alkil csoportot tartalmazo6 anyagok csak az egyenes lancu szarmazékot tartalmazzak.

Példak

EK szdm Név Szabaly

306-791-1 Zsirsavak, C12-16 Csak az egyenes lancu, elagazés nélkuli alkil csoportok
279-420-3 | Alkoholok, C12-14 tekintendsk ugyanannak az anyagnak.

288-454-8 Aminok, C12-18-alkilmetil
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- Azok az anyagok, amelyeknél az alkil csoport nevében més fogalom is szerepel, példaul izo,
neo, eldgaz6 nem tekintheték azonosnak az ezeket a kifgjezéseket a nevikben nem
tartalmazo anyagokkal ..

Példak
EK szam Név Szabaly
266-944-2 Gliceridek , Cyo.15 Ez az anyag nem azonos Ci,.1g.is-Val
Az anyag telitett alkillancot tartalmaz, amely barhol
Ennek az anyagnak az dsgazhat

anyagneve: C12-C18 trialkil
glicerid és SDA bejelentési
szédma: 16-001-00

- Kiloén megjel6lés hianyaban az alkillancok a savakban vagy alkoholokban stb. csak atelitett
l&ncokra vonatkoznak. A telitetlen |ancokat meg kell nevezni, és kiilon anyagnak tekinteni.

Példak

EK szam Név Szabaly

200-313-4 Sztearinsav, tiszta CgH350, Ez az anyag nem ugyanaz, mint Olgjsav, tiszta, C1gH340,
(EINECS 204-007-1)

Kiralis centrummal rendelkezé anyagok

Az egy kirdlis centrummal rendelkez6 anyagnak van bara és jobbra forgatd formga
(enantiomerek). Ha nincs kilén megjeldlés, akkor az anyag a két forma azonos aranyban
jelenlévé (racém) elegye.

Példak

EK szam Név Szabaly

201-154-3 2-kl6r-1-propanol Az egyedi enantiomerek: (R)-2-klor-1-propanol és
(9)-2- kl6r-1-propanol nem tartoznak ezen cimsz6 ala

Ha az anyag az egyik enantiomer formaban dusitott, akkor a tobb-0sszetevéjii anyagokra
vonatkoz6 szabdyok szerint kell eljarni.

A tdbb kirdis centrumot tartalmazd anyagoknak 2n formga létezik (ahol n a kirdis
centrumok szama). Ezek kulonbdzé formék, eltéréek lehetnek a fizikai-kémiai, toxikolbgiai
és okotoxikologiai tulgjdonsagaik. Klon anyagoknak kell azokat tekinteni.

- Szervetlen katalizatorok

A szervetlen katalizatorok vegyes képet alkotnak. A célkitiizés meghatérozasa céljabdl a
fémeket vagy nemesfém anyagokat egyedi anyagként kell kezelni (el6irési utasitas nélkl).
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Példak
Név Szabaly
Kobalt oxid-aluminium oxid Kulonalldan kell azonositani:
katalizator Kobalt (1) oxid
Kobalt (111) oxid

Aluminium oxid

Aluminium kobalt oxid

T 6bb-6sszetevo) i anyagok

A 67/548/EGK iranyelv szabdlyozta az anyagok forgalomba hozataldt. Az anyag gyartas
eljarasanak nem volt jelentésége. Ezért a forgalmazott tobb-Osszetevojii anyagokra akkor
vonatkozott az EINECS, ha az dsszes egyedi komponens szerepelt az EINECS listgan. Példaul,
a difluor-benzolok izomerjeinek elegyét az 1,2-difluor-benzol (206-680-7), 1,3-difluor-benzol
(206-746-5) és 1,4-difluor-benzol (208-742-9) EINECS cimszavak irtak le, maga az izomer
elegy nem szerepelt az EINECS listan.

Ezzel szemben a REACH a gyartott anyagok regisztréacigjét irja €l6. Esetenkent kell eldonteni,
hogy az anyag elédlitasanak kilonbdzo lépésal kozil melyek foglaljdk magukba a , gyartas’
meghatarozésa (példaul a kilonbozo tisztitdsl és desztillacids |épések). Ha egy tobb-0sszetevoji
anyagot alitanak €6, akkor azt kell regisztraltatni (és arra nem terjed ki az egyedi Osszetevok
regisztracioja); pédaul, ha a diflour-benzol izomerjeinek elegyét alitjak el6, akkor a ,, diflour-
benzolt” kell regisztrdtatni, az izomerek elegyeként. A tdbb-Osszetevéjii anyagok esetén
azonban meg kell vizsgani, hogy az anyag veszélyessegi profilja kelloképpen leirhaté-e az
egyedi Osszetevék adataival. Ha 1,2-difluor-benzolt, 1,3-difluor-benzolt és 1,4-difluor-benzolt
egyedi izomereket dlitanak el6 és ezeket utdlag dsszekeverik, akkor az egyedi izomereket kell
regisztrdtatni, és az izomerek elegyét készitmenynek kell tekinteni.

Egy tobb-Osszetevéjii anyagot A, B és C fobb Osszetevokkel nem tekinthetlink azonosnak egy
masik tobb-Gsszetevojii anyaggal, amelynek fébb Gsszetevoi A és B, és nem tekinthetjik A, B,
C ésD keverékének sem.

- Egy tobb-6sszetevojii anyagot nem tekinthetlink azonosnak egy olyan anyaggal, amely az
egyedi Osszetevok egy kisebb csoportjét tartalmazza

Példak

EK szam Név Szabaly

207-205-6 2,5-Difluor-toluol Ez a két anyag nem azonos a difluor-toluol izomerjeinek
207-211-9 2,4-Difluor-toluol iﬁ%’?ﬁ'ézmeé;y‘fze&két anyag csak az Gsszes lehetseges

A tobb-Osszetevojii anyag regisztracioja nem jelenti egyuttal az egyedi Osszetevok
regisztréciojét.
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Példak
EK szdm Név Szabaly
208-747-6 1,2-Dibrém-etilén Ez az anyag a cisz és transz izomerek el egyére vonatkozik.

Az izomerek keverékének regisztracioja nem vonatkozik
az egyedi izomerekre: “(1Z)-1,2-Dibrémo-etén és (1E)-
1,2-Dibrometén.

UVCB anyagok

-  Egy sziik Osszetevi-eloszlasl, tobb-Osszetevojiic anyag nem tekintendé azonosnak egy
szélesebb Osszetétel (i tobb-0sszetevojii anyaggal, és ez megforditvaisigaz.

Példak
EK szam Név Szabaly
288-450-6 Aminok, Cio-18-akils acetéatok Az “aminok, Ciz-14-akils acetatok” vagy ” aminok, C1220-alkils

acetatok” vagy “aminok, dodecil (Cyz.4ki1), acetatok” vagy a
csak paros szamu akillancot tartalmazd anyagok nem
tekintendék azonosnak ezzel az anyaggal

- Egy fajja/nemzetséggel jellemzett anyag nem azonos azzal az anyaggal, amelyet egy
fajbol/nemzetségbdl nyertek Ki.

Példak

EK szam Név Szabaly

296-286-1 Gliceridek, napraforgd Ez az anyag nem tekintend6 azonosnak a kovetkezokkel:

olgj, di- gliceridek, széja di- (EINECS: 271-386-8) vagy gliceridek, faggyu

di- (EINECS: 271-388-9)

232-401-3 Lenolgj, epoxidalt Ez az anyag nem tekintendé azonosnak a kovetkezékkel: lenolaj,
oxidalt, (EINECS: 272-038-8), vagy lenolgj, maleédt, (EINECS:
268-897-3), vagy ricinusolaj, epoxidalt (nem szerepel az EINECS-
ben).

- A tisztitott extraktum vagy a koncentratum az extraktumtdl eltéré anyagnak tekintendo.
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Példak

EK szam Név Szabaly

232-299-0 Repceol g A “(Z2)-Dokoz-13-én karbonsav (erukasav)” nevii anyag a
Extrahdlt anyagok és »repceola)” nevii anyag dsszetevéje. Az erukasav nem tekintendd

fizikailag médositott
szérmazékai. Elsssorban
zsirsavak, éspedig erukasav
linolénsav és olajsav
gliceridjeit tartalmazza
(Brassica napus,
Cruciferag)

azonosnak a repceolgjjal, tiszta anyagként a repceolajbdl izoldljék;
Az erukasav maga szintén szerepel az EINECS listan. (204-011-3).

A pamitinsav, olgjsav, linolsav, linolénsav, erukasav és elkozansav
izoldt keveréke nem tekintendé azonosnak a repceolgjjal, mert

ezek az Osszetevok nem teszik ki arepceola) egészét..
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6 AZ ANYAGOK AZONOSSAGA AZ ELOZETES
REGISZTRACIOKOR ESA TAJEKOZODASKOR

Az anyagok azonositésdnak a médjat ezen miiszaki Utmutaté dokumentum 4. fgjezetében adjuk
meg. Az itt leirtak szerint kell eljarni, amikor eldontjik, hogy egyes anyagok a REACH
szempontjabdl azonosnak tekintheték-e. A tovabbiakban ismertetjik ezeknek a mddszereknek a
haszndlatat a bevezetett anyagok el6zetes regisztracigjand és nem bevezetett anyagokkal
kapcsol atos tgjekozodasnal .

A 4. cikk értelmében a gyartd vagy az importér viseli a teljes felel6sséget a REACH Rendelet
szerinti kotelezettsegek teljesitéseért, de kijeldlhet egy kilsd megbizottat a Ill. részben leirt
minden eljérés veéghezvitel ére, példéul mas gyartokkal és importérokkel folytatott targyal dsokra.
Mivel a lll. rész tartamazza a nem bevezetett anyagokra, az el6zetesen nem regisztrat,
bevezetett anyagokra, valamint az edzetesen regisztralt, bevezetett anyagokra vonatkozé
szabdlyokat, ebben a fegjezetben a ,potencidis regisztrdd” kifeezés értelmezése: ,potencidis
gyartd”, ,potencialis importor”, ,,a potenciais gyartd vagy a potencidlis importér képviseletére
kijelolt kilsd megbizott”.

6.1 ELOZETESREGISZTRACIO

Az elbézetes regisztrécioi eljardsnak az a célja, hogy egyazon anyag potencidis regisztraloit
0sszehozza egymassal, hogy el lehessen keriilni avizsgaatok tobbszoros elvegzeset, kilonodsen a
gerinces alatokon végzett vizsgdatokat. Az el6zetes regisztraciot csak bevezetett anyagoknd
lehet alkalmazni.

Az el6zetes regisztraci0 a kovetkezo |épéseket tartalmazza:

1. A potencidlis regisztrlonak be kell nyujtani egy korlatozott szamu azonositd parametert az
Eurdpai Vegyianyag Ugynoksegnek;

2. A Korldtozott szaml azonositd paraméter alapjan az Ugynokség készit egy listdt az
anyagokrol, és alistat nyilvanossagra hozza a weblapjan;

3. A lista adapjdn més adattulgjdonosok benyujthatnak tovabbi, az anyagra vonatkozo
informéciokat az Ugynokségnek;

4. A Ugynokség alistan szerepld és megegyezd azonositd paraméterekkel rendelkezd anyagok
potencidis regisztrdlGit Osszehozza egyméssal és segiti a kapcsolat |étrehozasat az
adattulgjdonosokkal. A potencidlis regisztrdoknak kell bizonyitaniuk, hogy az anyaguk

azonos egy, a listén szerepld masik anyaggal. Ezt ezen miiszaki Utmutaté dokumentum 4.
fejezetében leirt szaba yok szerint kell megtenni;

5. Azok a potencidis regisztrlok, akik ugyanarrol az anyagrol adatokat adtek meg a
Ugynoksegnek, résztvevoi lesznek az  Anyaginformécios csereforumnak  (Substance
Information Exchange Forum, SIEF) az azonossag megallapitasa utan.

Az elsd lépésben a potencidlis regisztraonak egy korlatozott szamu azonositdé paramétert kell
benyUijtania (26. cikk):

- EK szam;

- CASszam ésnév;

- alUPAC nomenklatra szerinti kémia név vagy mas nemzetkdzi kémiai név;
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-~ egyéb nevek;

Az adatok benyujtasat egy IT rendszer fogja segiteni. A REACH-IT weboldalon potencidlis
regisztral 6 1épésenként haladhat végig, Ugy adhatja meg az anyagat azonosito, fent megnevezett
adatokat.

Az anyagot azonosit6 tovabbi adatok (példaul a szennyezédések azonositasa) nem része ennek a
lépésnek. A potencidlis regisztrdd megadhat ezen kivil néhany, més anyagokra vonatkozé
azonosité paramétert, amelyekre kvantitativ szerkezet-hatés vagy kategoria Osszefliggések
vonatkoznak.

6.2 TAJEKOZODAS

A nem bevezetett anyagokndl, vagy a bevezetett, de el6zetesen nem regisztralt anyagoknd, a
potencidlis regisztrd 6 kotelessége, hogy téjékozadjon a regisztrécio elétt a Ugynokségnél, hogy
ugyanezt az anyagot regisztratdk-e mar (24. cikk). A t§ékozodasnak a kovetkezoket kell
tartalmaznia:

- A potencidlis regisztra 6 azonositasa, alV. melléklet 1. pontja szerint, afelhaszndlasi helyek
kivételével;

- az anyag azonositasa, alV. melléklet 2. pontja szerint;

- melyik megkivant adat megszerzése igenyel Uj vizsgaatokat, beleértve a gerinces alatokon
végzett vizsgélatokat, amelyeket a potencidis regisztralonak kell elvégeznie;

- melyik megkivant adat megszerzese igényel egyéb () vizsgdatokat, amelyeket a potencidis
regisztra6nak kell elvégeznie.

Az adatok benyUjtését egy IT rendszer ésalUCLID 5 fogja segiteni. A potencidlis regisztral onak
meg kell adnia az anyag azonositlit €s a nevét az ezen miszaki Utmutatd dokumentum 4.
fejezetében e 6irt szabalyoknak megfelel 6en.

Az Ugynokség eldonti, hogy ugyanezt az anyagot regisztraték-e eddig. Ezt is az ezen miszaki
Gtmutatd dokumentum 4. fejezetében eldirt szabdyoknak megfeleléen kell végezni. Az
eredményrol t§ékoztatni kell a potencidlis regisztréot.
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7 PELDAK

Az aabbiakban szerepl6 példakon be szeretnénk mutatni, hogy a felhaszndl 6k hogyan tudjak az
ezen miiszaki Utmutatd dokumentumban leirtakat alkalmazni. Nem jelentenek viszont semmiféle
precedenst a REACH-ben el 6irt kotel ezettségekkel kapcsolatban.

Ahogy a miiszaki Utmutaté dokumentum egésze, ezek a példak is a Tanacs 2005. december 19-i
keltt REACH javadatan aapulnak. Amikor majd a REACH rendelet végleges szovegét
elfogadjék, akkor a példakat is a kell Ujranézni.

Az ismertetett példak a kovetkezok:

, Di€til-peroxidikarbonat” példa az olyan egy-Osszetevéjii anyagra, amely tartamaz egy
oldoszert, és ez egyuttal stabilizal 6 adalékkent is szolgal (7.1. fejezet);

-, Zolimidin” példa egy olyan anyagra, amelyet egy-0sszetevijiiként és tobb-dsszetevéjiiként
is lehet azonositani (7.2. fejezet);.

- A gyatés reakcio kdzben keletkezé ,izomer elegy” a tdbb-Osszetevéjii anyagok példga
(7.3. fejezet);. Ezt az anyagok ezel 6tt az egyedi izomerek kiloén EINECS cimszavairtale;

- ,AH lllatanyag” olyan anyag példgja, amelyet tobbféle minéségben dlitanak el6, és amelyet
Ot Osszetevd keverékekeént lehet leirni, az egyes dsszetevok koncentracio tartomanyaival
(7.4. fegjezet). Ez egyben példa arra az esetre is, amikor indokolt az eltérés a 80%-0s és a
10%-o0s szabalytdl;

- Nem fémes , asvanyok” a montmorillonit a példa a j6l azonosithaté anyagokra, amelyhez
tovabbi fizikal adatokat kell megadni (7.5. fejezet);

- Egy ,levendulaolg” szolga pédaként a ndvényekbdl eléalitott UVCB anyagokra (7.6.
fejezet).

- ,Krizantémolagj és az abbdl izoldt izomerek” példd a tovébbi feldolgozasnak aavetett
biologia eredetii UVCB anyagoknak (7.7. fejezet);

-, Fenal, izopropilénezett, foszfat” péda a vatoz6 UVCB anyagokra, amelyeket nem lehet
teljes mértékben meghatarozni (7.8. fejezet);

-, Kvaterner amménium vegytletek” a példak azokra az anyagokra, amelyekben a szénlancok
hossza valtozik (7.9. fejezet);

- Ké pédaaz ,olatermékekre’ a7.10. fejezetben: egy benzinkeverék és gazolajok;
- Ké példa arra a 7.11. fejezetben, hogy hogyan kell az enzimeket azonositani: lakkaz és

amiléaz.
7.1 DIETIL-PEROXI-DIKARBONAT

A , Dietil-peroxi-dikarbonat” nevii anyagot (EK 238-707-3, CAS 14666-78-5, CsH100¢) 18%-0s
izododekdnos (EK 250-816-8, CAS 31807-55-3) oldatban allitjak €l6. Az izododekan egyuttal a
robbanoképességet szabalyozo stabilizal 6 szerként is mikodik. 27% a legnagyobb koncentracio,
amely mellett az anyagot biztonsagosan lehet kezelni.

Hogyan kell ezt az anyagot azonositani és megnevezni a regisztraciohoz?

Az anyagok REACH-beli meghatérozésa értelmében kizdrandok azok az oldoszerek, amelyeket
el lehet tavolitani anélkll, hogy az anyag stabilitisa megvaltozna vagy az Osszetétele
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megvaltozna. A fenti esetben az izododekan stabilizdl 6 szerként is mikodik, és nem lehet teljes
mértékben eltavolitani az anyag robbandképessége miatt, ezért az izododekant adaléknak is kell
tekinteni, nemcsak oldoszernek. Az anyagot azonban tovabbra is egy-0sszetevojti anyagnak kell
tekinteni. Ezért az anyagot oldatként kell regisztraltatni, abban a legmagasabb koncentréci dban,
amely még lehetéveé teszi biztonsagos kezel ését:

Dietil-peroxi-dikarbonat (felsé hatér: 27%; jellemzé koncentracio: 22%).

7.2 ZOLIMIDIN

A gyéartott metanolos oldat ‘zolimidint' (EK 214-947-4; CAS 1222-57-7, Cyi4H1oN20,S) és
‘imidazolt’” (EK 206-019-2; CAS 288-32-4, C3HyN,) tartalmaz. A “metanol” olddszer
eltavolitédsa és a gyartasi eljaras optimalizdlasa utan az anyag tisztasagi még széles tartomanyban
vatozik: 74 — 86% zolimidin és 4-12% imidazol.

Hogyan kell ezt az anyagot azonositani és megnevezni a regisztraciohoz?

Az anyagok REACH-beli meghatérozésa értelmében kizédrandok azok az oldoszerek, amelyeket
el lehet tavolitani anélkil, hogy az anyag stabilitisa megvaltozna, vagy az Osszetétele
megvéatozna. A fenti esetben a metanol nehézség nélkil eltévolithatd, ezért az oldoszer-mentes
anyagot kell regisztraltatni.

Egy anyagot ataldban akkor tekintlnk egy-Osszetevojiinek, ha egy fobb Osszetevé legaldbb
80%-ban van jelen. Egy anyagot akkor tekintlink tdbb-Osszetevojiinek, egyné tobb fobb
Osszetevé van jelen legadbb 10%-o0s de 80%-na kisebb koncentracioban. A fenti példa
hatareset, mivel a kiiszObértéket a koncentraciok egyszer elérik, méskor nem. Ezért az anyagot
tekinthetjuk egy-6sszetevoji “zolimidinnek”, vagy tobb-Gsszetevojti anyagnak, “zolimidin® és
“imidazol” keverékeének.

Az ilyen hataresetekben a fébb dsszetevok jellemzo koncentréciGi alapjan lehet eldonteni, hogy
hogyan lehet ezt az anyagot a legjobban leirni, példaul:

Q) Haa zolimidin jellemzé koncentrécidja = 77% és az imidazolé = 11%, akkor az anyagot
célszerli az anyagot tobb-6sszetevojii anyagnak, a zolimidin és az imidazol keverékének
tekinteni;

(2 Ha a zolimidin jellemzé koncentracioja = 85% és az imidazolé = 5%, akkor az anyagot
célszerli egy-0Osszetevojli anyagnak, “ zolimidinnek” tekinteni.

(3) Ha nem lehet a jellemzé koncentrécidt megdllapitani, mert a gyartasi folyamatban
ellendérizhetetlentl széles koncentracio-tartomanyok fordulnak el6, akkor célszerti az
anyagot tobb-6sszetevoji anyagnak tekinteni.

7.3 IZOMEREK KEVEREKE

A kérdéses anyag két izomer keveréke, amely a gyartasi folyamat soran keletkezik. Az egyedi
izomerek szerepeltek az EINECS-ben. A 67/548/EGK irdnyelv az anyagok forgalomba
helyezését szabalyozta. Mivel a gyartds modjanak nem volt jelent6sége, a keveréket az EINECS-
ben a két egyedi izomerre vonatkozd cimszo irtale. A REACH a gyartott anyagok regisztraciojat
irja €6. Esetenként kell eldonteni, hogy az anyag eléalitasanak kilonbozo |épéseire milyen
meértékben a ,gyartas’ fogama. Ha az izomer elegyet tobb-0sszetevoji anyagkeént jegyeztetjik
be (a 4.2.2. fgjezetben leirtak szerint), akkor nem kell az anyagot vizsgdatnak aévetni, ha a
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veszélyessegi profilja kielégité modon leirhatd az egyedi Osszetevokre vonatkozo adatokkal.
Hivatkozni kell azonban az egyedi izomerek EINECS cimszavaira, a bevezetett jelleg

bemutatasara.

1. Név és mas azonositok

nemzetkozi kémiai neve

IUPAC név vagy (az anyag) mas

Keverék:
2,2"-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-yl)metil]imino] biszetanol és
2,2"-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-yl) metil]imino] biszetanol

(Az anyag) mas nevei)

2,2"-[[(metil-1H-benzotriazol-1-yl) metil]imino] biszetanol

Etanol, 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-yl)metil]imino] bisz- ésviz
reakcioelegye

Etanol, 2,2'-[[(metil-1H-benzotriazol-1-yl)metil]imino] bisz- (9Cl) izomer
vegyulet

(Az anyag) EK szdma
EK név

A keverékre nem létezik EK szam, mivel a keveréket nem jelentették be az
EINECS-be. Az anyagot azonban az 6sszetevok (279-502-9, 279-501-3)
EINECS cimszavai egyditt leirték. Ezért a keveréket bevezetett anyagnak

EK név
EK leiras

EK leiras kell tekinteni.
(Az anyag) CAS szama nincs
CASnév nincs

(A Bsszetevd) EK szam 279-502-9

2,2"-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-yl) metil]imino] biszetanol
/

(B Osszetevé) EK szdm
EK név
EK leiras

279-501-3
2,2"-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-yl) metil]imino] biszetanol
/

(A Osszetevé) CAS szdm
CASnév

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

(B Osszetevé) CAS szam
CASnév

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

Egyéb azonosité kod
Hivatkozas

ENCS szédm 5-5917

2.  Osszetéte —fobb tsszetevok

Fébb dsszetevok

IUPAC név CAS szam EK szdm Osszegképlet Jellemzé Konc.
: . konc. (tdmeg tartomany
Hill médszer %) (tomeg %)
A | Etanol, 2,2'-[[(4- 80584-89-0 279-502-9 | C12H18N402 60 50-70
metil-1H-
benzotriazol-1-
yl)metilJimino]bis-
B | Etanal, 2,2-[[(5- 80584-88-9 279-501-3 | C12H18N402 40 30-50
metil-1H-
benzotriazol-1-
yl)metillimino]bis-
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Fébb dsszetevok

Egyéb nevek:

2,2-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1-yl)metil]imino] biszetanol

2,2"-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1-yl)metil]imino] biszetanol

Fobb Osszetevok

EK név EK leiras
A 2,2"-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1- /
yl)metil]imino] biszetanol
B 2,2"-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1- /
yl)metil]imino] biszetanol
Fébb dsszetevik
CASnév CAS szamok
A Etanol, 2,2'-[[(4-metil-1H-benzotriazol-1- 80584-89-0
yl)metil]imino] bisz-
B Etanol, 2,2'-[[(5-metil-1H-benzotriazol-1- 80584-88-9
yl)metil]imino] bisz-
F6bb Osszetevok
Osszegképlet Szerkezeti képlet SMILESkéd
CAS modszer
A / HEC
CE“*N OCCN(CCO)Cn2nnclec(C)eccl2
M OH
oy
OH
B /

OH

OCCN(CCO)Cn2nnclc(C)ceecl?2

Fébb dsszetevok

M olekulastly [g mol™]

M olekulasily-tartomany

250

/

250

/
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7.4 AH ILLATANYAG

Az AH lllatanyag gamma (izo-alfa) metil jonont és annak izomerjeit tartalmazza. Harom
kilonboz6 minéségben alitjidk elé (A, B és C minbéség), ezek az izomerek aranyaban
kilonbbznek egymastal.

A kildnb6z6 termékminéségeket a kdvetkezé tablazatban foglaltuk éssze:

AH lllatanyag, a kildnbdzd termékmindségek Gsszetétele

K oncentracio tartomany [%] A minéség | B mingség | C mingség Teljes
tartomany
gamma (izo-alfa) metil jonon 80 -85 65-75 50 - 60 50 - 85
delta (izo-béta) metil jonon 6-10 3-7 3_7 3-10
alfa n-metil jonon 3-11 10- 20 20- 30 3-30
gamma n-metil jonon 05-15 2-4 2.4 05-4
béta n-metil jonon 05-15 4-6 5-15 0.5-15
pszeudo metil jononok 05-15 1-3 1-3 05-3

Az anyag azonositasara tobb lehet6seg van:

- Az A minés&g legaldbb 80% gamma (izo-alfa) metil jonont izomert tartalmaz és ezért egy-
Osszetevojii anyagnak lehet tekinteni gamma (izo-alfa) metil jonon izomer aapjan, a tobbi
izomer pedig szennyezédésnek szamit..

- A B ésC mindség 80%-nd kevesebb gamma (izo-alfa) metil jonon izomert és legaldbb 10%
egyéb izomert tartalmaz. Ezért ezeket tObb-0sszetevéjii anyagoknak |ehet tekinteni:
- B minéség: gamma(izo-alfa) metil jonon (65-75%) és alfa-n metil jonon (10-20%)
keveréke, atdbbi izomer szennyezidés.
—  C minéség: gamma(izo-afa) metil jonon (50-60%) és alfa-n metil jonon (20-30%)
keveréke [és lehet béta n-metil jonon (5-15%)], atdbbi izomer szennyezédés.

Az Osszetétel valtozo és néha egy komponens 10% vagy azt meghaladd koncentrécidban van
jelen (ezért fobb Osszetevonek tekintik a szabaly szerint), masszor pedig 10% alatti
koncentraciéban (ezért szennyezédésnek tekintik a szabaly szerint).

Az egyes minoségeket kulon is be lehet jegyeztetni. Ez hdrom regisztréciot jelent. Az adatok
egyeztetése azonban indokolt.

Tovéabbi lehetosegek:
— Egy regisztracio egy-Osszetevojii anyagként két alminéséggel. Ebben az esetben az
alminéségek eltérnek a 80%-o0s szabdytdl (Iasd 4.2.1 fejezet);

- Egy regisztracio meghatérozott reakcioelegykent 5 izomerrel (tobb-Osszetevéji anyag).
Ebben az esetben egyes izomerek (fobb Osszetevok) etérnek a 10%-os szabalytol, amey
szerint afébb Osszetevoket és a szennyezédéseket megkil 6nboztetik (1asd 4.2.2. fejezet).

—-  Egy regisztrécio meghatarozott reakcidelegyként ahol az Gsszetétel vatozasai megfelelnek
az egyes izomerek teljes tartomanyainak.
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Fontos lehet annak figyelembe vétele, hogy

- A harom minéség ugyanolyan vagy nagyon hasonlé fizikai-kémia tulgjdonsagokkal
rendelkezik.

— A hdrom minéség hasonl 6 felhaszndlési és expozicios forgatdkonyvvel rendelkezik.

- Az 0Osszes mindséget veszélyesseg szerint egyformén kell besorolni és cimkézni, a
biztonsagi adatlapok és a biztonsagi jelentések tartalma azonos.

- A rendelkezésre all6 vizsgdlati adatok (és a jovoben végzends vizsgédlatok) tartalmazzék a
haromféle minéség valtozatait.

Ebben a példaban az anyagnak a 5 izomer reakcidelegyekent val 6 azonositasat (tobb-0sszetevoji
anyag) irjuk le. Indokolasra szilkkség van, mert dtériink a 80%-o0s szabdytdl (lasd a 4.2.1
fejezetet) és a 10%-0s szaba ytdl 10% (lasd a 4.2.2 fejezetet). Mivel mindegyik minéségét mint
olyat dlitjak el6, a harom minéség mindegyikének az dsszetételét meg kell adni a regisztraci 6i
dossziéban. Formai feltételek miatt azonban legaldbb két regisztraciora lehet szikség: (1)
Gamma (izo-alfa) metil jonon és (2) Gamma (izo-alfa) metil jonon és afa-n-metil jonon
keveréke.

Az anyag azonositasa

Az AH lllatanyag harom kilénbdzé minésegben készil (A, B és C) azonos minéségi és
kilonboz6 mennyiségi Osszetételben. Mind a hdrom minéség egy regisztracioi dossziéban
szerepel, tobb-Gsszetevojii anyagkeént. Ez azt is jelenti, hogy nem érvényestil szigordan a 80%-0s
és a 10%-os szabdly, a regisztrécio ennek ellenére indokolt, mert (1) a rendelkezésre dlo
vizsgdlati adatok leirjdk mind a hd&rom minéseg vatozatait, (2) a harom minéség fizikai-kémiai
tulgjdonsdgai nagyon hasonloak, (3) a harom mindség veszélyességi besoroldsa és cimkézése
azonos (ezért a biztonsagi adatlapok azonosak), és (4) a harom minéség azonos haszndlati €s
expozicios forgatokonyvvel rendelkezik (tehédt akémial biztonsagi jelentések azonosak).

1. Nevek és mas azonositok

IUPAC név és mas nemzetkozi keverék:

kémiai név 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cycl ohexén-1-yl)but-3-en-2-on:
3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-cyclohexén-1-yl)but-3-en-2-on;
[R-(BE)]-1-(2,6,6-trimetil-2-cyclohexén-1-yl) pent-1-en-3-on;
1-(6,6-metil-2-metilenecycl ohex-1-yl)pent-1-en-3-on;
1-(2,6,6-trimetil-1-cyclohexén-1-yl)pent-1-ten-3-on

Egyéb nevek Metil Jonon Gamma A Minéség
Metil Jonon Gamma B Minéség
Metil Jonon Gamma C Minéség

EK sz&dm nincs
EK név /
EK leiras /
CAS szém nincs
CASnév /
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2.  Osszetétd —fobb tsszetevok

Elméetileg |é&teznek tovabbi enantiomerek. A kdvetkezé izomerek lettek analizdlva:

Fébb sszeteviok

IUPAC név CASszam | EK szédm Osszegképlet | Min. konc. Max. konc.
Hill modszer | (1OMEQ%) | (tomeg %)
A 3-metil-4-(2,6,6- 127-51-5 204-846-3 | C14H220 50 85
trimetil-2-cyclohexén-
1-yl)but-3-en-2-on
B 3-metil-4-(2,6,6- 79-89-0 201-231-1 | C14H220 3 10
trimetil-1-cyclohexén-
1-yl)but-3-en-2-on
C [R-(B)]-1-(2,6,6- 127-42-4 204-842-1 | C14H220 3 30
trimetil-2-cyclohexen-
1-yl)pent-1-en-3-one
D 1-(6,6-metil-2- nincs nincs C14H220 0.5 4
metilenecyclohex-1-
yl)pent-1-en-3-on
E 1-(2,6,6-trimetil-1- 127-43-5 204-843-7 | C14H220 0.5 15
cyclohexén-1-yl)pent-1-
en-3-on
F6bb Osszetevok
Egyéb nevek:
A alfa-izo-metil jonon; gamma metil jonon
B béta-izo-metil jonon; delta metil jonon
C alfa-n-metil jonon
D gamma-n-metil jonon
E béta-n-metil jonon
F6bb Osszetevok
EK név EK leiras
A 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cyclohexén-1-yl)-3-buten-2-on /
B 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-cyclohexén-1-yl)-3-buten-2-on /
C [R-(E)]-1-(2,6,6-trimetil-2-cyclohexén-1-yl)pent-1-en-3-on /
D 1-(2,6,6-trimetil-2-cyclohexén-1-yl) pent-1-en-3-on /
E 1-(2,6,6-trimetil-1-cyclohexén-1-yl) pent-1-en-3-on /
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Fébb dsszetevok

CASnév CAS szam
A 3-Butén-2-on, 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cyclohexén-1-yl)- 127-51-5
B 3-Butén-2-on, 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-1-cyclohexén-1-yl)- 79-89-0
C 1-Pentén-3-on, 1-[(1R)-2,6,6-trimetil-2-cyclohexén-1-yl)]-, (1E)- 127-42-4
D nincs nincs
E 1-Pentén-3-on, 1-(2,6,6-trimetil-1-cyclohexén-1-yl)- 127-43-5

Fobb Osszetevok

Egyéb azonosit6 kodok Hivatkozas
A 2714 FEMA
07.036 EU lllatanyag Jegyzék
B 07.041 EU Illatanyag Jegyzék
C 2711 FEMA
07.009 EU Illatanyag Jegyzék
D nincs nincs
E 2712 FEMA
07.010 EU lllatanyag Jegyzék
Fébb dsszetevik
Osszegképlet Szer kezeti képlet SMILESkdd
CAS modszer
A C14H»0 % O=C(C(=CC(C(=CCCpC)Cc1(C)C)C)C
é\}
B C14H20 o O=C(C(=CC(=C(CCcCrlC)cre)c)c)c
é\}
C C14H20 éi\/r% O=C(C=CC(C(=CccC1)c)cLc)c)cec
X
D C14H»0 C=C1CCCC(C)(C)cr/c=C/c(=0)CC
o =z
E C14H20 é\/% O=C(C=CC(=C(Cccr)c)cLcyccc
=
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Fébb dsszetevik
M olekulastly / gmol™ M olekulasily tartomany
A 206.33 /
B 206.33 /
C 206.33 /
D 206.33 /
E 206.33 /
3.  Osszetétel — szennyezédések és adalékok
Szennyezédések
IUPAC név CAS szdm EK szdm Osszegképlet | Jellemzé Konc. tartomany
konc. ( (témeg %)
témeg%)
F
meg nem nevezett szennyezédések szama: 11 (pszeudo metil jononok)
ameg nem nevezett szennyezédések dsszes 0.5-3tdmeg %
koncentraciéja:
Adalékok
IUPAC név CAS szam EK szam Osszegképlet | Jellemzé Konc. tartomany
konc. ( (témeg %)
témeg%)
G Butilezett 128-37-0 204-881-4 C15H240 0.1 0.05-0.15
hidroxitoluol
(BHT)

4. A Kkulonb6zé minéségek adatai

A kovetkez6 tablazatban megadjuk az 6t fobb Osszetevé koncentrécid-tartomanyait a harom

kl6nb6z6 minéségben:

Koncentréacio tartomany [%] A mindség B minéség C minéség
gamma (izo-alfa) metil jonon 80- 85 65-75 50 - 60
delta (izo-béta) metil jonon 6-10 3-7 3_7
alfan-metil jonon 3-11 10-20 20-30
gamma n-metil jonon 05-15 2-4 2.4
béta n-metil jonon 05-15 4-6 5-15
pszeudo metil jonon 05-15 1-3 1-3
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75 ASVANYOK

75.1 Bevezetés

Az asvanyok, definicio szerint szervetlen dsszetevokkel rendelkezé anyagok a Fold kérgében,
jellemzé a kémial Osszetétel Uk, a kristalyformguk (erésen kristdlyostdl az amorfig), és fizikai-
kémiai tulajdonségaik.

Az asvanyokat nem kell regisztrdtatni, ha azokat csak mechanikus modszerekkel banyasztak ki,

teha nem modositottak kémiailag, sem a kémiai Osszetétel Uket, sem a kristdlyszerkezetiket. A
feldolgozott asvanyokat, példaul atisztitott asvanyi tsszetevoket, regisztraltatni kell.

Egyes asvanyokat egyértelmiien le lehet irni a kémiai Osszetétellikkel (lasd a 4.2.1. és 4.2.2.
fejezeteket az egy-Osszetevojii  és a tobb-Osszetevéjii anyagokra), més esetekben a kémiai
Osszetétel Gnmagaban nem elegend6 az anyag egyértelmii azonositasara (lasd a 4.2.3 fejezetet).

Ellentétben més egy-Osszetevojii  és tobb-Osszetevojii anyagokkal, sok asvany azonositasa a
kémial Osszetételen és a (példaul rontgendiffrakcioval megallapitott) belsd szerkezeten alapul,
mert ezek egylttesen jellemzik az asvanyt, és hatarozzék meg annak fizikai-kémiai
tulgjdonségait.

Hasonléan mas tobb-Osszetevojii anyagokhoz, az asvanyok CAS szamét haszndni kel a
regisztralt anyag (példaul a szervetlen dsszetevok kombinacioja) azonositasanak részeként. Az
(ésvanytanilag meghatarozott) szervetlen dsszetevok CAS szamait kell haszndni a kiildnb6z6
Osszetevok leirdsdra. Ha egy egyedi szervetlen Osszetevot dlitanak el6 (egy-Osszetevoji
anyagot), akkor ennek a CAS szamat kell haszndni aregisztralt anyagra. Példaul:

- A kaolin asvany (EINECS: 310-194-1, CAS. 1332-58-7) adlap Osszetevije a primer és
szekunder kaolinit (EINECS:. 215-286-4, CAS. 1318-74-7), amely egy hidratdt
aluminiumszilikét agyag.

Ha a kaolint finomitasi eljarasnak vetik ala, a kaolon egyedi Gsszetevoinek, példaul a
kaoliniteknek az eddlitésara, akkor a regisztrdt anyag CAS- / EINECS-szama a
kovetkezok lesznek: EINECS: 215-286-4, CAS: 1318-74-7.

— A bentonit asvany (EINECS. 215-108-5, CAS: 1302-78-9), az EINECS leirasa szerint
“Kolloid agyag. F6leg montmorillonitot tartalmaz’, nagy koncentracioban tartalmaz
Montmorillonit szervetlen ¢sszetevét (EINECS: 215-288-5, CAS: 1318-93-0) de nem
kizérdlag ezt.

Abban az esetben, ha tiszta montmorillonitot (EINECS. 215-288-5, CAS. 1318-93-0)

alitanak €6, akkor a montmorillonit CAS szamat kell haszndlni a bejegyeztetends anyag
azonositasara.

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

Tehat az asvanyokat ataldban a szervetlen Osszetevé(i) kombinaciojaként nevezik meg.
Tekinthetok egy-Osszetevojii és tobb-Osszetevojii anyagoknak (err6l az ataldnos téjékoztatd
4.2.1 és 4.2.2 fegjezetekben taldhatd). Egyes asvanyokat nem |ehet egyértelmiien leirni a kémiai
Osszetétel Ukkel, hanem tovabbi fizikai adatokat vagy feldolgozési paramétereket kell megadni a
kielégit6 azonositashoz (lasd 4.2.3 fejezet). Az alabbi tablazatban bemutatunk néhany példat.
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Asvanyok példai

Név CAS EINECS Kiegészité leiras’
Krisztoballit 14464-46-1 | 238-455-4 O,Si (Kristdlyszerkezet: kdbos szimmetria)
Kvarc 14808-60-7 | 238-878-4 O,Si (Kristdlyszerkezet: romboéderes szimmetria)
Kieselguhr 61790-53-2 | - Mas nevei: Diatomit, Kieselgur and Celite

Leirés:

Lagy, szilicium tartalmu szilérd anyag, kisméreti
prehisztorikus vizi névények véazai alkotjék. Féleg
sziliciumdioxidot tartalmaz..

Dolomit 16389-88-1 @ 240-440-2 CH,03.1/2Ca.1/2Mg

A foldpéat 68476-25-5 @ 270-666-7 Szervetlen anyag, magas hdmérsékleten végzett
csoport égetés reakci6terméke, amelynek soran aluminium
asvanyai oxid, barium oxid, kalcium oxid, magnézium oxid,

szilicium dioxid and stroncium oxid valtozo
mennyiségben homogén médon és ionosan
egymasba hatol és kristdlyos métrixot képez.

Talkum 14807-96-6  238-877-9  MggHx(SiOs),)

Vermikulit 1318-00-9 - (Mgoa3[M@2.3(Alo-1F€p-1)0-1] (Si233.3.33 Alos7-1.67)
(OH);049.4H,0)

Asvanyokhoz sziikséges analitikai adatok

Elemi Osszetétel A kémia Osszetétel altaldnos étekintést nyljt az asvany Osszetételérdl,
figgetlenll az Osszetevok szdmatdl és ardnyaiktdl az asvényban. A
kémiai Gsszetételt egyezményesen oxidokban adjak meg.

Spektralis adatok A rontgendiffrakcid vagy més modszer az asvényokat krisztallogréfiai
(rontgendiffrakcié vagy azzal szerkezetlk alapjan azonositja.

egyenértékii modszer) Az asvanyt azonositd jellemzé rontgendiffrakcios vagy infravords

cstcsokat meg kell adni, az analitika modszer rovid leirdsaval vagy
irodalmi hivatkozassal.

Jellemzé fizikai-kémiai Az é&svanyok jellemzé fizikai-kémiai tulajdonsdgokkal rendelkeznek,
tulajdonsagok amelyek alapjan az azonositasuk teljessé tehetd, példaul:

- Nagyon kis keménység

- Duzzaddképesség

- Diatomit alakja (optikai mikroszkop)

- Nagyon nagy siiriiseg
- Fajlagosfelilet (nitrogén adszorpcio)

Meghatarozasa a 2001/30/EK bizottsagi iranyelv szerint (OJ L 146, 31.05.2001, p.1)
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75.2 Montomorillonit

A bentonit példa az olyan természetes eredetii tobb-0sszetevéjii anyagokra, amelyet azonositani
lehet a kémial Osszetételével és néhany fizika jellemzéjének a megadasaval. Ha a bentonit
dsvanyt (EINECS 215-108-5, CAS 1302-78-9) csak kibanyasszék mechanikus eszkzokkel,
akkor azt nem kel regisztrdtatni. Ha azonban a bentonitot feldolgozzék és ennek
eredmenyeképpen a montmorillonit 6sszetevé (EINECS 215-288-5, CAS 1318-93-0) lesz jelen
fobb Gsszetevoként, akkor montmorillonitot kell regisztrdtatni. Egy-Osszetevoji anyagkent kell
azonositani tovabbi azonositokkal (lasd 4.2.1. és4.2.3. fejezet).

1. Név és mas azonositok

IUPAC név és mas nemzetkdzi kémiai név Montmorillonit
Egyéb nevek /

EK szam 215-288-5
EK név Montmorillonit
EK leiras /

CAS szam 1318-93-0
CASnév Montmorillonit

2. Osszetétd —fobb Osszetevé

Fébb dsszetevok

Név CAS szam EK szam Koncentracio6 tartomany
tomeg %
Montmorillonit 1318-93-0 215-288-5 85-95

Az anyag jellemzé szerkezete vagy Osszegképlete
Hidratalt natrium kalcium aluminium magnézium szilikat hidroxid
(Na,Ca)o3 (Al,MQ); Si4O10 (OH), x 4H,0

Osszetétel:

Natrium: 0.84% (1.13 % Na,O)
Kalcium: 0.73% (1.02% Ca0)
Aluminium: 9.83% (18.57% Al,O5)
Hidrogén: 4.04% (36.09% H,0)
Oxigén: 64.11%

M olekulasily: 549.07 g/mol (elméleti érték)
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3.  Osszetétel - szennyezédések
IUPAC név CAS szdm EK szdm Koncentracio
tartoméany tdmeg
%
A Kvarc 14808-60-7 238-878-4 0.5-1
B Geotit / / 0.5-1
C it 12173-60-3 / 0.5-1
D Krisztoballit 14464-46-1 238-455-4 0.5-1
E Opd 7631-86-9 231-545-4 1-2
F Kalcit (Ca(CO3)) 13397-26-7 nincs 1-10
G Dolomit 16389-88-1 240-440-2 1-5
H Foldpat csoport 68476-25-5 270-666-7 1-5
| Kaolinit 1318-74-7 215-286-4 1-5
4.  Tovabbi fé azonositok

Elemi Osszetétel

Si és Al elemek aranya 2 és5 kozott legyen

Fizikai éskémiai tulajdonsagok példaul:

Alak

K eménység
Duzzaddképesség
Siir liség

Fajlagos fellilet

1.5-2 Takum-gipsz

2-2.7 glem®

64




EXAMPLES

7.6 A LAVANDIN GROSSO ILLOOLAJA

Az illéolgok novenyekbdl nyert anyagok. Ezért az ill0olgjokat ndvenyi eredetii anyagoknak
nevezhetj k.

Altaldban a novényi eredetii anyagok Osszetett természetes anyagok, novények vagy azok
részeinek feldolgozasaval készitik oOket, példaul extrakcioval, desztillacidval, sgjtoléssal,
frakciondldssal, tisztitéssal, tomeényitéssel vagy fermentalassal. Ezeknek az anyagoknak az
Osszetétele fligg a nemzetségtol, afajtol, atermesztés korilmeényeitél és a betakaritas idészaktal,
valamint az akalmazott feldolgozas technikatdl.

Az illoolgokat lehet a fobb Osszetevéi aapjan azonositani, ahogyan az a tobb-dsszetevéji
anyagoknal szokés. Az illéolgjoknak azonban lehet akar tobb széz Osszetevdje is, amelyek
nagymértékben vatozhatnak sok tényezé kovetkeztében (nemzetség, fg, termesztés
korulmeényei, betakaritasi idoszak, alkamazott feldolgozas). Ezért a fobb Osszetevok leirasa
gyakran nem elég ezeknek az UVCB anyagoknak az azonositasahoz. Az illéolgjoknd meg kell
adni a névényi alapanyagot és a feldolgozasi folyamatot a 4.3.1. fegjezet szerint (az UVCB 3.
atipus alkalmazésaval).

Sok esetben vannak ipari szabvanyok az illoolgokra (és sok illéolgra ISO szabvany is). A
szabvanyokrais lehet utalni. Az anyag azonositédsa annak gyartott formg ara vonatkozzon.

A kovetkezo példa a “Lavandin grosso ill6olgjat " irja le, amelyre van 1SO szabvéany is. (1SO
8902-1999).

1.  Név ésegyéb azonositok

Eredet

Faj Lavandula hybrida grosso (Lamiaceae)

Eljaras

Az anyag gyartasakor hasznalt (bio)kémiai €ljarasok leir asa:

Lavandula hybrida grosso (Lamiaceae) virégzo cslicsainak vizgézdesztillacidja, majd aviz elvélasztasa az
ill6olajtol;
A kovetkezé elvalasztés egy spontan fizikai folyamat, amelyet rendszerint egy szeparéatorban végeznek

(Ugynevezett ,firenzei palackban”), amelyben az elvalt olg elkiildnitése egyszerii. Ebben alépéshen a
hémérséklet koriilbel Ul 40°C.
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Név

IUPAC név és mas nemzetkozi kémiai név

Lavandula hybrida grosso (Lamiaceae) ill6olaja

EK sz&m 297-385-2

EK név Levendula, Lavandula hybrida grosso, ext.

EK leiras Extrahdlt anyagok és fizikailag modositott szarmazékaik
tinktardk, szilédrd masszak, alkohoal, illéolajok, gyantatartalmi
ill6olgjok, terpének, terpénmentes frakciok, parlatok, maradékok
stb., amelyeket Lavandula hybrida grosso, L abiatae8.-bdl
alitanak elé.

CAS szam 93455-97-1

CASnév Levendula, Lavandula hybrida grosso, extraktum

2. Osszetéte —ismert tsszetevok

Ismert dsszetevék

K émiai név Szam Osszegképlet Jellemzé Konc.
. . konc. tartomany
EK EK Hill médszer tmeg% tBmeg %
CAS CAS
IUPAC
egyéb
A EK EK C12H200, 33 28 —38
linalil acetét 204-116-4
CAS CAS
1,6-Octadién-3-ol, 3,7-dimetil-, 115-95-7
acetdt
IUPAC
3,7-Dimetil octa-1,6-dién-3-yl acetat
B EK EK CioH10 29,5 24 -35
linalool 201-134-4
CAS CAS
1,6-octadién-3-ol, 3,7-dimetil- 78-70-6
IUPAC
3,7-dimetil octa-1,6-dién-3-ol
C EK EK CioH160 7 6-8
Bornan-2-on 200-945-0
CAS CAS
Biciklo[2.2.1] heptan-2-on, 1,7,7- 76-22-2
trimetil-
IUPAC
1,7,7-Trimetilbiciklo[2.2.1]-2-
heptanone
Egyéb
Kamfor

8 “| abiatae” és“Lamiaceae” szinonimak
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EK
Cineol

CAS

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

IUPAC

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

Egyéb

1,8-cineol

EK
207-431-5

CAS
470-82-6

ClOH 180

55

EK
P-menth-1-en-4-ol

CAS

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

IUPAC

1-(1-Metiletil)-4-metil -3-ciklohexén-
1-ol

Egyéb
terpinene-4-ol

EK
209-235-5

CAS
562-74-3

CioH180

3,25

15-5

EK

P-menth-1-en-4-ol

CAS

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

IUPAC

1-(1-Metiletil)-4-metil -3-ciklohexén-
1-ol

Egyéb
terpinene-4-ol

EK
247-327-7

CAS
25905-14-0

C12 H 2002

2,25

15-3

EK
DL-borneol

CAS
Biciklo[2.2.1]heptan-2-0l, 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
208-080-0

CAS
507-70-0

C10H 18O

2,25

15-3

EK

Kariofillén

CAS

Biciklo[7.2.0]undec-4-en, 4,11,11-
trimetil-8-metilén-, (1R,4E,9S)-
IUPAC
(1R,4E,99)-4,11,11-trimetil -8-
metilén biciklo[7.2.0]undec-4-en
Egyéb

transz-béta-kariofillén

EK
201-746-1

CAS
87-44-5

C15H 24

1,75

EK

EK

C15H 24

11

02-2
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2-(etil szulfonil)-6-
nitrobenzothiazole

CAS

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

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

Egyéb

transz-béta-farnezén

242-582-0

CAS
18794-84-8

J EK
(R)-p-menta-1,8-dién
CAS

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

limonén

EK
227-813-5

CAS
5989-27-5

ClOH 16

05-15

K EK
3,7-dimetilocta-1,3,6-trién

CAS

1,3,6-Octatrién, 3,7-dimetil-
IUPAC
3,7-Dimetilocta-1,3,6-trién

Egyéb
cisz-béta-ocimén

EK
237-641-2

CAS
13877-91-3

ClOH 16

05-15

I smert Osszetevok > 10%

Ismert Osszetevok

EK név

EK leiras

A linalil acetat Ci,H»00,

linalool CioH1s0

Ismert dsszetevék

CASnév hasonl6 CAS szamok
linalil acetat CioH200, 115-95-7
B linalool CygH150 78-70-6
Ismert dsszetevék
Osszegképlet Szerkezeti képlet SMILESkéd
CAS moédszer
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A C1oH200; H c\(o
HiC_~ o
CH, Hy O
B Clongo H,C_ OH
S,
\
H;C™ CHs;
Ismert Osszetevok
Molekulastly Molekulasily tartomany
A 196.2888 /
154.2516 /
7.7 KRIZANTEM OLAJESIZOLALT IZOMERJEI

Egy valaat krizantémolgjat allit el6 a Chrysanthemum cinerariafolim, Compositae virdgainak és
leveleinek az Osszetorésevel majd extrahdldsdval viz/etanol (1:10) oldészereleggyel. Az
extrakcio utan az oldoszert eltavolitjak és a ,tiszta’ extraktumot tovabb finomitjak, és nyerik
végul akrizantémolg végtermeéket.

Tovabba két izomert izoldltak az extraktumbdl, a kovetkezd két Osszetevd keverékeként:

Jazmolin |
(Ciklopropankarbonsav, 2,2-dimetil-3-(2-metil-1-propenil)-, (1S)-2-metil-4-oxo-3-(22)-
2-pentenil-2-ciklopenten-1-yl ester, (1R,3R)-; CAS szam 4466-14-2), és

Jazmolin Il
(Ciklopropankarbonsav, 3-[(1E)-3-metoxi-2-metil-3-oxo-1-propenil]-2,2-dimetil-, (1S)-
2-metil-4-ox0-3-(22)-2-pentenil-2-ciklopenten-1-ylester, (1R,3R)-; CAS szam 1172-63-0

Ezenkivil a véldat ugy dontott, hogy szintetikus aton is elédlitja a Jazmolin | és 1l izomer
elegyét.

A véllaat akovetkezé kérdéseket tette fel:
1.  Hogyan kell azonositani a krizantém olgjat a regisztraci6jéhoz?
2. Azizoldt Jazmolin | és |l izomer elegyre vonatkozik-e az olg regisztraciéja?

3. A két izomer szintézissel el6dlitott elegye tekinthet6-e azonosnak a krizantém olgjbdl
izolat izomer-eleggyel ?

1. Hogyan kell azonositani a krizantém olajat a regisztr aciojahoz?

A krizantém olg) UVCB anyagnak tekintendd, amelyet nem lehet kielégitéen azonositani a
kémial Osszetételével (a részletes tajékoztatast lasd a 4.3 feezetben). Egyéb azonositd
paramétereket kell haszndlni, példaul az eredetet és az eljarast. A krizantém olg biologia
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eredeti anyag, ezért az azonositasthoz meg kell adni a fat vagy az organizmusnak az
el6allitdsdhoz felhasznalt részét, valamint a finomitasi eljérast (oldoszeres extrakcid). Meg kell
azonban adni mindazt, ami akémiai 0sszetételrol és az Gsszetevok azonositésarol tudhato.

A kovetkez6 adatokat tekintjik szilkségesnek az anyag kielégité azonositasahoz:

Az anyag neve Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae; az §sszetort
virégokbdl és levelekbdl viz:etanol (1:10) eleggyel vallo
extrakcidval nyert olg.

Eredet

Nemzetség, faj, afg Chrysanthemum, cinerariafolium, Compositae
A ndvénynek az olg el6dllitasdhoz Viragok és levelek

felhaszndlt része

Eljéras

Gyértas eljaras Apritas, majd extrakcio

Az extrakciéhoz hasznalt oldészer Viz:etanol (1:10)

Osszetétel —smert dsszetevok, tomeg %

Az Osszetevé 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]]-krizantemét
Piretrin|l: 204-462-6 121-29-9 27 35
2-metil-4-oxo-3-(penta-2,4-dienil) ciklopent-2-
enil [1R-[10[S*(Z)],3p]]-3-(3-metoxi-2-metil-3-
oxoprop-1-enil)-2,2-
dimetilciklopropankarboxil &

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

Cinerinll: 204-454-2 121-20-0 8 15
3-(but-2-enil)-2-metil-4-oxociklopent-2-enil 2,2-
dimetil-3-(3-methoxy-2-metil-3-oxoprop-1-
enil)ciklopropéan karboxilét

Jazmolin |: nincs 4466-14-2 4 10
2-metil-4-oxo-3-(pent-2-enil)cikl opent -2-enil
[1R-[1a [S*(2)],3p]]-2,2-di metil-3-(2-
metilprop-1-enil)ciklo propankarboxil &
Jazmolin I1: nincs 1172-63-0 4 10
2-metil-4-oxo-3-(pent-2-enil)ciklo pent-2-en-1-
yl [1R-[1a [S*(2)],3B (E)]]-
2,2-dimetil-3-(3-metoxi-2-metil-3-oxoprop-1-
enil)ciklopropankarboxil at

Az anyag még legfeljebb 40 dsszetevét tartalmaz 1% koncentrécio alatt.

Az anyagot lehet jél azonosithato tobb-0sszetevdjii anyagnak is tekinteni, hat fébb dsszetevovel
(Piretrin I, Piretrin I1, Cinerin I, Cinerin 11, Jazmolin | és Jazmolin Il keveréke).
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Az anyagot akkor kellene , természetben el6forduld anyagnak” tekinteni, ha a gyéartasi folyamat
csak , apritashol” alna; ezek mentesitve vannak regisztrécioi kotelezettseg aldl, kivéve, ha
teljestiinek a veszélyessegi besorolas kritériumai és a 67/548/EGK iranyelv értelmében veszélyes
anyagnak szamitanak.

2. Azizolalt Jazmolin | ésll izomer elegyre vonatkozik-e az olaj regisztraciéja?

Az izoldlt Jazmolin | és Il izomer elegyre nem vonatkozik a Chrysanthemum cinerariafolium,
Compositae olganak regisztracioja, mert egy teljes UVCB anyag nem terjed ki egy egyedi
Osszetevore, és megforditva. A Jazmolin | és 11 elegye az olgjtdl kilénbdzé anyagnak tekintends.

A Jazmolin | és Jazmolin |l elegyé tobb-Osszetevéjii anyagnak lehet tekinteni (a részletes
tgjékoztato a 4.2.3 fgjezetben taldhatd), két fébb dsszetevével.

A kovetkezo adatokat tekintjik szilkségesnek az anyag kielégité azonositasahoz:

Az anyag |UPAC neve Keverék:

(2-metil-4-oxo-3-(pent-2-enil)ciklopent -2-enil [1R-[1a [S*(Z)],3B]]-2,2-di metil-
3-(2-metilprop-1-enil)ciklo propankarboxilét)

és
(2-metil-4-oxo-3-(pent-2-enil)ciklopent-2-en-1-yl [1R-[1a [S*(2)],3B (E)]]-2,2-
dimetil-3-(3-methoxy-2-metil-3-oxoprop-1-enil)ciklopropankarboxil t)

Egyéb név Jazmolin | és Jazmolin Il keveréke

A kever ék tisztasaga 95 — 98 témeg %

Osszetétel —fébb Gsszetevék, tomeg %

Az Osszetevé neve EK CASszam Min | Max
szam % %

Jazmolin |: nincs 4466-14-2 40 60

2-metil-4-oxo-3-(pent-2-
enil)ciklopent -2-enil [1R-[1a
[S*(2)1,3B]]-2,2-di metil-3-(2-
metil prop-1-enil)ciklo
propankarboxil

Szer kezeti képlet He M

fra

1]
0] képlet
SeegEep! CaoH0s
Molekulasily M = 374 g/mol
Jazmolin |1: nincs 1172-63-0 35 65

2-metil-4-oxo-3-(pent-2-
enil)ciklo pent-2-en-1-yl [1R-
[1a [S*(2)].3B (B)]]-
2,2-dimetil-3-(3-methoxy-2-
metil-3-oxoprop-1-
enil)ciklopropankarboxil &
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Szerkezeti képlet Me, ~ He
Et =] H
7 E
~Z W e
0
Osszegképlet C21H3003
Molekulasuly M = 330 g/mol

3.  Akéizomer szintézissel eldallitott elegye tekintheté-e azonosnak a krizantém olajbol
izolalt izomer-eleggyel ?

A kémiailag jol azonosithatdé anyagok esetében, amelyeket kielégité modon le lehet irni az
Osszetevoikkel, érdektelen, hogy az anyagot kémiai szintézissel dalitottdk €6, vagy egy
extraktumbdl izoldtak. Ezért a Jazmolin | és Jazmolin 1l szintézissel eléalitott elegyét
azonosnak kell tekinteni a krizantémbdl extrahalt eleggyel, akkor is, ha a gyartasi eljéras eltéro,
feltéve, hogy az anyag tisztasaga és a fobb 6sszetevok koncentracio tartomanya azonos.

4, K Ovetk eztetések

K ét anyagot azonositottunk:

1. Chrysanthemum cinerariafolium, Compositae; olgj, amelyet az 6sszetort viragokbdl és
levelekbol dlitottak el6 viz:etanol (1:10) eleggyel extrahalva.
2. Jazmolin | és Jazmolin 1l izomerek keveréke, akeverék gyartas eljarasatol fuggetlendl.

Ha az anyagokat csak ndvényvédoszerként és biocid anyagként hasznaljak, akkor azokat a
REA CH-ben regisztrdtnak kell tekinteni (15. cikk).
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7.8 FENOL, IZOPROPILEZETT, FOSZFAT

Fenol, izopropilezett, foszfa (3:1) UVCB anyag, amelyben az izopropilezett rész vatozasait

nem lehet teljeskoriien azonositani.

1.  Név ésegyéb azonositok

IUPAC név vagy egyéb nemzetkézi
kémiai név

Fenol, izopropilezett, foszfat (3:1)

Egyéb nevek Fenol, izopropilezett, foszfat
Fenol, izopropilezett, foszfat (3:1) (propilén ésfenol 1:1
molaranyban)

EK sz&m 273-066-3

EK név Fenol, izopropilezett, foszfat (3:1)

EK leiras /

CAS szém 68937-41-7

CASnév Fenol, izopropilezett, foszfat (3:1)

2. Osszetétel —fobb Osszetevok

Fobb Osszetevok

IUPAC név CAS szam EK szam Osszegképlet Jellemzé konc. | Konc.
Hill médszer (tdbmeg %) tartomany
(témeg %)
Fenol, izopropilezett, 68937-41-7 273-066-3 nem
foszfét (3:1) meghatérozott
Fébb 6sszetevok
EK név EK leiras
Fenol, izopropilezett, foszfat (3:1) /
CASnév CASszam
Fenol, izopropilezett, foszfat (3:1) 68937-41-7
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7.9 KVATERNER AMMONIUM VEGYULETEK
Egy valalat akovetkez6 anyagokat alitjaelé szintézissel:

A anyag
Kvaterner amménium vegyuletek, di-Cio.1g-alkildimetil, kloridok

EK szdm 294-392-2
CAS szam 01721-91-4
Szénlanc-hossz el oszl as:

Cuo 10%

Cu 5.5%

Co 12%

Cis 7.5%

Cu 18%

Cis 8%

Cis 24%

Ci7 7%

Cis 8%
B anyag

Kvaterner amménium vegyuletek, dikdkusz-akildimetil, kloridok
EK szdm 263-087-6
CAS szam 61789-77-3

A vdlaat nem ismeri az anyag pontos Osszetétel é.

C anyag

Didodecil-dimetilammaonium bromid

D anyag

Didodecil-dimetilammadnium klorid

E anyag

Az E anyagot Didodecil-dimetilammonium bromid és didodecil-dimetilammonium Klorid
elegyeként gyartjak (C és D anyagok keveréke)

F anyag

Kvaterner ammonium vegyuletek, di-Ci4.1s-alkildimetilammaonium, kloridok
EK szédm 268-072-8

CAS szédm 68002-59-5
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Szénlanc-hossz €l oszl as:

Cua 20%

Cis 10%

Cie 40%

Ci7 10%

Cis 20%
G anyag

Kvaterner ammonium vegyuletek, di-Cy.o-akildimetil, kloridok
Szénlanc-hossz eloszlés (egy vesszé egy kettés kotést, két vesszo egy harmas kotést jelent):

Cs4 0.5%
Cs 3.0%
Cs 6.0%
Cio 10.0%
Cp 12.0%
Cua 24.0%
Cis 20.0%
Cis 16.0%
Cie 2.0%
Cis 0.5%
Cxo 4.0%
Cx 2.0%

Eddig a véladat csak a B anyagot (kvaterner ammonium vegylletek, di-kokusz alkildimetil,
kloridok, EK szam 263-087-6, CAS szam 61789-77-3) hasznalta megnevezésre, mert ez irjale a
legjobban attbbi anyagot (A-tél G-ig). A valaat tudni szeretné, hogy elég-e egy regisztracio az
Osszes anyagra (A-t0l G-ig) a B anyag regisztrécioja alapjan.

1. Altalanos megjegyzések

A szénhidrogének (paraffinok és olefinek) a zsirokbdl és az olgokbol szarmaznak, vagy
szintetikus Uton dlitjdk €6 6ket; azonositdsuk alapja a szénlanc-hossz el oszlas, az eredet (alkil
deszkriptor), a funkcios csoport (funkcids deszkriptor) példaul ammaonium és az anion/kation (sO
deszkriptor (példaul klorid). A szénlanc-hossz €loszlés, példaul Cg 15, a kOvetkezoket jelenti:

- telitett
- nem elagazo és egyenes lancu

- minden szénatom szamra vonatkozik (Cg, Co, Cyo, Ci,...., Cig) amikor isa
sziikebb el oszlas nem vonatkozik a szél esebbre és megforditva.

Kilonben ajel6lés ez lenne:
- telitetlen (Cis taitetien)
- elagazo (Cao eagazs)
- paros szamU (Ci2-18 paros szama)

Az dapanyagga leirt szénlancok feleljenek meg az alapanyag szénlanc-hossz eloszlasanak,
példaul faggyu alkilaminok:
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A faggyu alkilaminok 99%-ban linearis alkillanca primer aminok, a szénlanc-hossz eloszlasuk a
kovetkezé (Ullmann, 1985) (egy vessz6 egy kettds kotést, két vesszé egy harmas kotést jelent):

Ci 1%
Cua 3%
Cus 1%
Cis 0.5%
Cis 29%
Cis 3%
Ci7 1%
Cis 23%
Cis 37%
Cis» 1.5%

2. Hogyan kell az anyagokat azonositani a regisztr aciéjukhoz?

A kovetkezokben minden anyagot Osszehasonlitunk a B anyaggal (amelyet eddig a
megnevezéshez haszndltak) hogy €l lehessen donteni, azonosnak tekinthets-e a két anyag. |

A ésB anyag 0sszehasonlitasa

A B ,kokusz” anyagban a kovetkezé szénlanc-hossz e€loszlas taldhaté (Ullmann, 1985) (egy
vessz6 egy kettés kotest, két vesszo egy harmas kotést jelent):

Cs 0.5%
Cs 8%
Cio 7%
Cp 50%
Cua 18%
Cis 8%
Cis 1.5%
Cie 6%
Cis 1%

Az A anyag szénlanc-hossz €loszldsa tehét eltér aB , kokusz” anyag szénlanc-hossz el oszlasatdl.
Mivel akét anyag minésegi és mennyisegi 0sszetétel e jelentds mértékben eltérs, nem tekinthetok
egy anyagnak.

B és C anyag Osszehasonlitasa

A B anyag “ Kvaterner ammonium vegyuletek, dikokusz-alkildimetil, kloridok” kilénb6z6
hosszlisagul szénlanccal rendelkezd Osszetevok elegyét tartalmazza (Cs - Cig paros szamd,
egyenes lancy, telitett és teitetlen), mig a C anyag csak egy-Osszetevét tartalmaz egyetlen
meghatarozott és telitett szénlénccal (C;2), mas anionna (bromid). Ezért a C anyagot nem |ehet
B anyaggal azonosnak tekinteni.

B és D anyag 6sszehasonlitasa

A B anyag “ Kvaterner ammoénium vegyuletek, di-kokusz akildimetil, kloridok” kilonbdzo
hosszlsagl szénlanccal rendelkezé Osszetevok elegyét tartalmazza (Cs - Cig paros szamd,
egyenes lancy, telitett és telitetlen), mig a C anyag csak egy-Osszetevét tartalmaz egyetlen
meghatérozott és telitett szénlanccal (Ci2) ugyanazza az anionna (klorid). A B és D anyag nevel
kilonboznek, és nem tekintheték azonos anyagnak, mert egy egyedi dsszetevére nem vonatkozik
akeverék, és megforditva
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B és E anyag 0sszehasonlitasa

Az E anyag C és D anyagok keveréke. Mind a kett6 telitett de az anion eltéré (bromid és klorid).
A B anyag “ Kvaterner ammonium vegyuletek, dikokusz-alkildimetil, kloridok” kilénb6z6
hosszlisagul szénlanccal rendelkezd Osszetevok elegyét tartalmazza (Cs - Cig paros szamd,
egyenes lancu, telitett és telitetlen), és klorid az anion. Az E anyag azonban csak C;, szénlancot
tartalmaz és bromid a tovabbi anion. Ezért B és E anyagok nem tekintheték azonosnak.
K ovetkezésképpen E anyagot regisztratatni kell.

B és F anyag Osszehasonlitasa

Az F anyag “Kvaterner ammoénium vegylletek, di-Cyggg-akildimetilammoénium, kloridok”
kilonb6z6 hosszisagu szénlanccal rendelkezé Osszetevok elegyét tartalmazza (Cig.18 paros és
paratlan szdmu, egyenes lancq, telitett). Az F anyag Osszetétele és szénldnc-hossz eloszlas
tartomanya eltér B anyagétdl. F anyag szénlanc-hossz e€loszlasa sziik, és tartalmaz Ci5 és Cyv-
szénlancokat. Ezért B és F anyagok nem tekintheték azonosnak.

B és G anyag 6sszehasonlitasa

B és G anyagok nagyon hasonlitanak egymésra, mert szénldnc-hossz eloszlasuk tartomanya
majdnem azonos. A G anyag azonban tartalmaz C,4, Cy és Cy, szénlancl dsszetevoket is. A G
anyag szénlanc-hossz €l oszlasa szél esebb tartomanyd, mint B anyagé. Ezért B és G anyagok nem
tekintheték azonosnak.

3. K Ovetkeztetés

A szénhidrogének (paraffinok, olefinek) csak akkor tekinthet6k azonos anyagnak, ha minden
deszkriptoruk (alkil, funkcids és sb) azonos.

A bemutatott példaban a deszkriptorok minden esetben kulonbdzéek voltak. Ezért a B anyag
regisztracioja nem vonatkozik atébbi anyagra.
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7.10 KOOLAJTERMEKEK

A specifikus UVCB anyagokra vonatkozo 4.3.3.2 fejezet Utmutatasa szerint két példat mutatunk
be:

7.10.1 Benzin kever 6 komponens (C4-C1o)

1.  Név ésegyéb azonositok

z

Név

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

Eredet

Az anyagaram forrasanak azonositasa vagy leirasa Nyersolgj

Eljaras

A finomitas eljaréasleirasa Katalitikusreformalas

Szénatomszam tartomany C4-C12

Forraspont tartomany 30°C-220°C

Egyéb fizikai tulajdonsagok, példaul 7 mm?/s alatti 40°C-on (Viszkozités)

viszkozitas

EK sz&m 273-271-8

CAS szém 68955-35-1

EK név/CAS név Benzin (olajtermék), katalitikusan reformélt

EK leiras/CASleiras Szénhidrogének komplex elegye, a katalitikus reformaléas
eljaras termékeinek desztillacigjaval allitjdk el6. Féleg C4 - C12
tartomanyba esé szénhidrogéneket tartalmaz és kortlbelil a
30°C és 220°C kozétti héfok-tartomanyban forr. (90°F - 430°F).
Viszonylag nagy mennyiségben tartalmaz aromés és elagazo
lanch szénhidrogéneket. Ez az anyagaram 10 térfogat % vagy
még tdbb benzolt tartalmazhat.

2.  Osszetétel

Ismert dsszetevék

IUPAC név CASszédm EK szdm Konc. tartomany (témeg %)

Benzol 71-43-2 200-753-7 1-10

Toluol 108-88-3 203-625-9 20-25

Xilol 1330-20-7 215-535-7 15-20
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7.10.2 Gazolaj (olajter mék)

1.  Név ésegyéb azonositok

IUPAC név vagy egyéb nemzetktzi kémiai név Gézolg (olajtermék), nehéz atmoszferikus
Eredet

Az anyagaram eredetének azonositasa vagy leirasa Nyersolgj
Eljaras

A finomitas eljaréasleirasa Atmoszférikus desztillacio

Szénatomszam tartomany C7-C35

Forréaspont tartomany 121°C-510°C

Egyéb fizikai tulajdonsagok, példaul 20 mm?s 40°C-on (viszkozités)

viszkozitas

EK szam 272-184-2

CAS szam 68783-08-4

EK név/ICASnév Gézolgj (olajtermék), nehéz atmoszférikus

EK leiragCASleiras Szénhidrogének  komplex  elegye, amelyet a nyersolg

desztillécigjaval nyernek. Féleg C7 - C35 tartoményba esd
szénhidrogéneket tartalmaz és korllbeltl a 121°C és 510°C kozdtti
héfok tartomanyban forr (250°F - 950°F).

2. K émiai Osszetétel
Nincs adat.

7.11 ENZIMEK

A TEMA JELENLEG TARGYALAS ALATT VAN — TAJEKOZTATAS KESOBB VARHATO
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8 AZ ANYAGOK LEIRASA A IUCLID 5 RENDSZERBEN

Ebben a fejezetben azt mutatjuk be, hogy hogyan lehet a kilonbdzé anyagokat — az egy-
Osszetevojii, tobb-Osszetevojl, a kémiai Osszetételikkel és mas azonositoikkal meghatarozott
anyagok és az UV CB anyagok —a lUCLID 5 rendszerében leirni.

8.1 ALTALANOSALAPELVEK

A IUCLID 5-ben harom fontos rész fligg 6ssze az anyagok azonositasaval:

az EClista®a, Listak” (“Inventories’) mentpontban;
A ,Referenciaanyag” (“Reference Substance”) lista, a, Listak” (“Inventories’) aimenije;
Egy ,Anyag” (“Substance’) adatkészlet 1.1 és 1.2 részei.

W wcL 5
File Edit Qo Window Help

©e0fh | WE | RER| & +0 R R

IVeRienNes

811 Listak

A Lista (Inventory) rész tartalmazza az EK listat (a magyarézatot lasd a 3.3. pontban), ezt
kozpontilag kezeli és szolgdltatja az Eurdpai Bizottsag / Eurdpai Vegyianyag Ugynokseg
valamint a Referencia Anyag lista (Reference Substance Inventory), amely egy helyi lista, és a
felhasznal Ok kezelik ésfrissitik a sajat munkahel yukon.

9 Jelenleg cask az EK lista van telepitve. Késgbb més listékat, példaul a TSCA-t is hozza lehet majd adni ehhez a fejezethez.
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Az EC lista tablazatét kijeldlve a felhaszndl6 keresheti és megjelenitheti a lista adatait (példaul
EK szam, CAS szam, EC nevek, sth.). Ezek csak olvashat6 adatok.

A Referencia Anyag (Reference Substance) tablazat |ehetéve teszi a hozzaférést a felhaszna o
szaméra az Osszetevok helyi listdjdhoz, ezt fogja hasznalni az anyag azonositasahoz, ahogy az a
gyartasbal kikertlt, vagyis a szennyezédésekkel és az adalékokkal.

Mas szavakkal, |étrehozzak az anyagokat felépité alapelemeket, és ezeket kdzpontilag kezdik a
Referencia Anyag listdn. A Referencia Anyagok Ujra haszndhatok szikseg szerint mas
anyagoknal .

Példa

Ha egy anyag 91% 1,2-dimetilbenzolt (o-xilol) tartalmaz és 5% 1,3-dimetilbenzolt (m-xilol) szennyezédésként,
akkor mindkét 6sszetevét, az 1,2-dimetilbenzolt és az 1,3-dimetilbenzolt meg kell hatérozni a Referencia Anyag
listdn. A kitoltott adatokat ezutén a rendszer tarolja és karbantartja. Ha ugyanezek az dsszetevék mas anyagokban
mas ardnyban megjelennek, akkor mér rajtalesznek a helyi listan és az adatokat kénnyen fel lehet Gjra hasznalni.

Az aébbi dbrak a IUCLID 5 Referencia Anyag (Reference Substance) menijét mutatjak be.
T6bb képre bontottuk, a lUCLID-ban ez egy képernys.

Referencia anyag (Reference substance) . rész

General information

Reference substance name | oo 47-5 / o-wylens

EC inventory

EC numbier | 202-422-2 | CASnumber |95-47-6 % | fﬁ([ﬁl

EC name |\.:_.

Molecular formula | CEHLO

Dlescription | |

Mo EC information available

|
Justification | L+

“Referenciaanyag- |. rész” dora a kovetkezéket tartalmazza:

- A referenciaanyag neve

Ezt a nevet szabadon meg lehet valasztani (ebben az esetben 95-47-6 / 1,2-dimetilbenzol).
- EClista(EC Inventory)

Link a csak olvashatd EC listahoz, amely beépitett adatokat is tartalmaz, példaul az EK
szamot.

— Nem al rendelkezésre EC adat

Egy kiegészithet6 lista, ahol meg lehet adni annak indokolasat, hogy miért nem lehet EC
lista adatot megadni (példaul: nem alkalmazhat6 az anyagra, még nincs hozzérendelve).
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Referenciaanyag —11. rész

A 1

82
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CAS information

CAS number [95-47-6

CAS name |g-xylene

IUPAC name

1,2-dimethylbenzene

Description

Synonyms

Mame

o-xylol
arthoxylene
o-dimethylbenzene
o-methyltaluene

[ Eadd. || Elear. | [ B Cetete |
Related CAS information
CAS name | CAS number Justification
m-xylene 1058-358-3 izsomer
p-xylene 106-42-3 isomer
mixture of xylenes 1330-20-7 mixture of isomers

‘Referenciaanyag — |1. rész” dbra a kdvetkezoket tartalmazza: :

CAS adatok (CAS szam és CAS név), ahasonld CAS adatokkal.

Altalénos szabély, hogy az EK szamhoz tartozé CAS szamot kell megadni. Ha egynd tobb
CAS szam létezik (pédaul torolt CAS szamok, vagy ugyanennek az anyagnak a CAS
szamai, amelyeket kilonboz6 jogszabalyi rendszerekben hasznalnak az anyag leirasara, az
adott rendszerek elvérasaitdl fuggoen), akkor a tobbi CAS szamo(ka)t hasonlé CAS
szamkent kell megadni;

I[UPAC név;

A “IUPAC név’ mezdében az anyag (kémia) nevét kell megadni angolul. Az UVCB
anyagok esetében is ezt a mezét kell haszndlni, amikor is az anyagokat az eredetikkel és a
gyartas ejarassal irjak le;

A tovabbi adatok leirdsanak mezéje (,, Description”)

Az anyag leirasahoz szilkséges minden tovabbi informéciét ebben a mezében kell megadni,
példaul UV CB anyagoknal vagy ésvanyoknadl;

Szinonimék;
Itt megadhat6ak [UPAC nevek més nyelveken is.
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Referenciaanyag —111. rész

Molecular farmula | -gH10

Molecularm-eightrange! vl |105_155| | v| | |

SMILES notation | celcocoelC

INChl || nChi=1/CaH10/c1-7-5-3-4-G-8(712/h3-GH,1-2H3

Structural formula

[ Load... ]l ] zoom... || & Delete

Remarks

A “Referenciaanyag — I11. rész” dbra a kdvetkezoket tartalmazza:
- Osszegképlet;
Az Osszegkeépletet a Hill modszer szerint kell megadni..
- Molekulasuly, molekulasily tartomany;
- SMILESkAd;
-~ InChl kéd;
—  Szerkezeti képlet képkeént.

8.1.2 Anyag adatkészlet (IUCLID 1.1.,1.2,, 1.3. és 1.4. részek)

A IUCLID 5 adatkészlet az anyag minden adatéat tartalmazza, példaul a célvizsgdatok
jegyzokonyveit, az osztdlyozasra és a cimkézésre vonatkozd adatokat és a kémia azonositast,
amely tartalmazza az anyag Osszetétel ét. Az adatok 11 fejezetbe vannak csoportositva.

Az Anyag (Substance) adatkészletet az ,, Anyag” (“ Substance”) nevii téblazatban lehet | étrehozni,
keresni, megnézni és frissiteni.
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Az 1.1. és 1.2. feezetek irjdk le annak az anyagnak az azonositésat, amelyikre az adatkészlet
készllt.

Anyag azonositasa . rész

# 1 General Substance Information me et | e el
stahce identification
------ [ 1.2 substance composition Role in the supply chain
------ [ 1.3 Identifiers Rale flags | W
------ j 1.4 Analytical information
----- (] 1.5 Classification and Labelling Role: [ | Manufacturer [ | Importer [ | Sole
----- ,:| L& |oint submizzion
...... i %honsors Raeference substance
""" [ 1.8 suppliers ylene [ 1,2-methylbenzene |
----- d 1.9 Recipients

-] 1.10 Product and process oriented re|| | Type of substance

B 2 Manufacture, use and exposure
= 3 Physical and chemical properties

% 4 Environmental fate and pathuays igin | |
% 5 Ecotoxicalogical Infarmation

Composition |Maona constituent substance |

% 6 Toxicological information Trade names \:
B 7 Preliminary: Analytical methods for fets \'.
% 8 Preliminary: Effectiveness against tprget TG a-¥ylene

% 9 Guidance an safe use ortho-sxylene

M 10 Literature zearch

M 11 Aszessment Reports M|
8 2 TechniData Test Section

| EAdd. || Eear. | | e |

Az 1.1. menlpont (Anyag azonositasa, Substance identification) akovetkezoket tartalmazza:
- Referencia Anyag

Itt kell 1étrehozni a linket ahhoz a Referencia Anyaghoz (Reference Substance), amely az
anyagra vonatkozik. Az anyagot ennek megfelel6en kell megnevezni.

- Az anyagtipusa

Egy listardl ki kell valasztani az anyag tipusat, példaul egy-Osszetevojii anyagot lehet
vaasztani..

—  Kereskedelmi nevek
Itt fel lehet sorolni minden nemzetkdzi nevet és mas vallalatok dtal haszndlt neveket.

Az 1.2. menlUpont (Anyag Osszetétele, Substance composition) tartalmazza az anyag
Osszetételének a leirasat, és megadja a linkeket a vonatkozo, épitokonek tekintett Referencia
Anyagokhoz a linkeket. Itt az anyag minden Osszetevojét (példaul fobb Osszetevok,
szennyez6dések) meg kell adni Ggy, ahogyan az anyagot gyartottdk, és meg kell adni az
adalékokat is. A 8.2. fejezetben részletes példakkal adunk tgjekoztatést arrdl, hogy hogyan kell a
I[UCLID 5 1.2. menupontjat kitolteni.

Az 1.3 menlpont (Azonositok, ldentifiers) tartalmazza az anyag azonositaséhoz egy IT
szempontjabdl szikseéges adatokat, példaul a felhasznald megadhatja azt az azonositét, amit
ugyanehhez az anyaghoz fog hasznélni egy masik IT rendszerben, példaul egy SDS (Safety Data
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Sheet) rendszerben. Ez javitja az adatcserét a [UCLID 5 és mas rendszerek kozott. Nem része az
anyag azonositasanak, ahogyan ezt a fogamat ebben a miiszaki Utmutaté dokumentumban
haszndljuk

Az 1.3. menlpont lehet6séget ad az a kilonbdzé szabélyozési programok altal adott azonositd
szamok (példaul a REACH regisztracios szam) tarolasara. Ez az adat nem része az anyagok ezen
miiszaki Utmutatd dokumentum szerinti azonositasanak.

Anyag azonositasa— |. rész

Analytical information
| LP

Sid | Analytical methods [Describe here the possible analytical methods

T Query results I & Sectiontree |

i i

b 1 GCeneral Substance Information
: I:] 1.1 Substance identification
] 1.2 substance composition A document can be attached in the field belowr
[ 1.3 identifiers

i:] 1.4 Analytical information

| 1.5 Clazsification and Labelling Optical activity |Describe the optical activity here
i:| 1.6 Jaint submission
1.7 Sponsors
[ 1.8 suppliers
: ,:] 1.9 Recipients

: +] 1.10 Product and process oriented re
[+ 2 Manufacture, use and exposure Results of analysis
- 3 Physical and chemical properties
¥ 4 Environmental fate and pathuay s
[#-% 5 Ecotoxicological Infarmation

[+--%# & Toxicological information
M@ 7 Preliminary: Analytical methods for dete Analysis type |F0r instance CC-MS Purge and trap for im purity |

(-9 8 Preliminary: Effectiveness against targe

A @ Cuidance on zafe use
-4 10 Literature search Method used |Refert0 the method used (results to be attached below) |

Tested substance |Desribe the tested substance dncluding compasition) |

4@ 11 Assessment Reports | |
- ¥ TechniData Test Section

Remarks .Any remarks go here

1.4 menlUpont (Analitikai adatok, Analytical information) tartalmazza az anyagra vonatkozo
analitikai adatokat19, az optikai aktivitasra vonatkozé adatokkal egyiitt.

8.2 PELDAK A IUCLID5KITOLTESERE

A 8.2.1. fejezetben bemutatunk egy példat arra, hogy hogyan kell a IUCLID 5-6t kitdlteni egy-
Osszetevojii anyagok esetében, a 8.2.2. fgezetben a tobb-Osszetevéjii anyagokra mutatunk be
peldat, a8.2.3. fejezetben a kémiai Osszetétellel és mas azonositokkal azonosithatd anyagokra, a
8.2.4. fgezetben pedig az UV CB anyagokra adunk pél dét.

10 | enet, hogy ezt arészt & kell szerkeszteni alUCLID 5 bétatesztje utén.
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8.2.1 Egy-0sszetevéji anyagok

Példa: Egy-Osszetevdjii anyagok

Név 1,2-dimetilbenzol

Fébb Osszetevé Jellemzé koncentracio L egkisebb L egnagyobb
témeg % koncentréacio koncentréacio

tomeg % tomeg %

1,2-dimetilbenzol 91 88 93

Szennyezédések

1,3-dimetilbenzol 5 2 7

1,4-dimetilbenzol 0.5 3

viz 2 0.5 3

Az 1.1. menUpontban az anyag nevét kell megadni. Eszerint a miiszaki Utmutaté dokumentum
szerint az anyag egy-0sszetevoji, a neve “1,2-dimetilbenzol”. A IUCLID 5-ben ez azt jelenti,
hogy az anyag adatkészletét dssze kell kapcsolni az 1.1. mentpontban 1évé 1,2-dimetilbenzol

Referenciaanyaggal.

B Navigation:

!"'Q}_]En-\:resul'r.sg r & Sectiontree |

=] b Substance: o-¥ylene f o-xylene { o-xyelene /o-xyelens f 85

I

| =

Substance identification

Chemical hame

1

|
-G 0 Related Information

~4¢ 1 Ceneral Substance Information
ol |:| 1.1 Substance identification
Lo |:] 1.2 Substance composzition
[ 1.3 identifiers
1| 1.4 Analytical information
|:] 1.5 Classification and Labelling
E‘] 1.6 Joint submission
[ 1.7 sponzars
Ij 1.5 Suppliers
[ 1.9 Recipients

IP\? £ Manufacture, use and exposure
lﬂ? 3 Physical and chemical properties
-8 4 Enviranmental fate and pathways
Iﬂ‘? S Ecotoxicological Informatian

|:] 1.10 Product and process ariented re

Legal entity flags | ity

Legal ertity |European Chemicals Bureau / lzpra / ftaly

Reole in the supply chain
Rale flags | "

Rale:

Reference substance

Type of substance
Composition |mono constituent substance -

Qrigin v

Az 1.2. menipontban az anyag 0sszetétel é kell megadni:
- A tisztasagi foka (Degree of purity)

Egy-0sszetevojti anyagnal itt a fobb dsszetevire vonatkoztatott tisztasagi fokot kell megadni
(altalaban > 80%) (also ésfelso koncentracio hatarertékekkel).

—  Osszetevsk (Constituents)

Egy-Osszetevojii anyagoknd itt a kémiai azonositokat (EK szam és EK név, CAS szam és
CAS név, IUPAC név) kell megadni. A kémiai azonossagot a Referencia anyaghoz
|étrehozott link hatdrozza meg.

A ,megjegyzések” (“remarks’) mezét lehet haszndlni minden mas informécio bevitel ére. Itt
kell megindokolni a 80%-0s szabal ytdl val 6 esetleges eltérést is (lasd a4.2.2. fejezetet).
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[T, =
| Queryrestlts | e Sectiontree |

=
|v| g
!

At

-8 0Related Information
=142 1 General Substance Information
: J 1.1 Substance identification

j 1.2 Substance composition

[ 1.3 Identifiers

[7 1.4 Analytical information

[ 1.5 Classification and Labelling

j 1.6 Joint submizsion

j 1.7 Sponsors

Q] 1.8 Suppliers

[ 1.8 Recipients

] 110 Product and process ariented re
© 2 Manufacture, use and exposure

E‘I@ 3 Physical and chemical properties
FJ\@ 4 Environmental fate and pathways

é'l' iﬂ- 5 Ecotoxicological Information

.i---& 6 Toxicological infarmation

® 7 Preliminary: Analytical methods for det
(-8 8 Preliminary: Effectiveness against targe
L@ 9 Cuidance on safe use

% 10 Literature search

oo 11 Assessment Reports

L K TechniData Test Section

2

- Szennyez6dések

Degree of purity
W)
> fos [ vlfos | [%oum~]
Constituents
o-xylene § 1,2-methylbenzene f o-xyelene / 95-47-6
]
Reference substance |, _vlene / 1. 2-methylbenzene | o-zvelen
EC humber EC nhame
CAS number CAS name
IUPAC name
Proponiom(typical)‘- vi ‘91 | | v| | ‘ lx(w,iw) vi
Proportion (realy ‘>_'i ‘88 | |ﬁ| |93 ‘ 3%(\/"';’\“1,' 'i
Remarks‘

Az 1%-na nagyobb koncentracidban (vagy az anyag veszélyességi besorolasat szikségessé

tevé bamilyen, ennél kisebb hatarértekné

nagyobb koncentrécidban) jelenlévd

szennyezédéseket legaldbb a kémiai azonositok egyikével kell azonositani (EK szam és EK
név, CAS szam és CAS nev, IUPAC név). A kémiai azonossagot a Referencia anyaghoz

[étrehozott link hatérozza meg. Minden szennyezédésre meg kell adni a koncentréciot (a
jellemzé értéket és atartomanyt) témeg %o-ban.

Ha ismert a nem azonositott szennyezédések szama és dsszes koncentracioja, akkor azt meg
kell adni Ugy, hogy ateljes koncentréacié 100% legyen.

- Adaékok

Minden jelen 1év6 adalékot meg kell adni akémiai azonositéival (EK szam és EK név, CAS
szam és CAS név, IUPAC név). A kémia azonossagot a Referencia anyaghoz |étrehozott

link hatdrozza meg. Minden adalékra meg kell adni a koncentraciét (a jellemzo értéket és a
tartomanyt) tdmeg %-ban.

8.2.2 T 6bb-6sszetevo) i anyagok
Példa: tobb-tsszetevéjii anyagok
Név 1,2-dimetilbenzol, 1,3-dimetilbenzol és 1,4-dimetilbenzol keveréke
Fébb Osszetevik Jellemzé koncentracio L egkisebb L egnagyobb
témeg % koncentréacio koncentréacio
tomeg % tomeg %
1,4-dimetilbenzol 35 30 40
1,2-dimetilbenzol 30 25 35
1,3-dimetilbenzol 25 20 30
Szennyezédés
viz 10 5 12
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Ennek a miszaki Utmutatd dokumentumnak a meghatarozasa szerint ez az anyag tobb-
Osszetevojii, hdrom fobb Osszetevével, a neve “1,4-dimetilbenzol, 1,2-dimetilbenzol és
1,3-dimetilbenzol keveréke’. A viz maradék olddszer, amelyet nem lehet mar eltavolitani az

anyagbdl, és szennyezédésnek kell tekinteni, és nem tekintheté fébb dsszetevének.

A IUCLID 5-ben ez azt jelenti, hogy az anyag adatkészletét Ossze kell koétni az “1,4-
dimetilbenzol, 1,2-dimetilbenzol és 1,3-dimetilbenzol keveréke’ Referencia anyaggal (lasd az
1.1 menipontot).

it Mavigation =m| & Substance: xylene mixture of isomers f European Chemicals -E"r!.u‘gr._a!.;:f 15}

Query results Sectiont E g
RUSEEER r B ectiontree | Substance identification

Complete 1 |v| i

Chemical name | jene mixture of isomers
¥ Legal entity flags | p‘l
-9 0 Related Information _
S~ 1 General Substance Infarmation Legal entity |Furapean Chemicals Bureau / Ispra / haly
|:'| 1.1 Substance identification
<[] 1.2 substance composition Role in the supply chain
<[] 1.3 1demifiers Role flags | P

::] 1.4 Analytical infarmation
1.5 Classification and Labelling

|3 1.6 Joint submizsion
(] 1.7 sponsors < Reference substance

-] 1.8 Suppliers i i wylene [ Mixture of 1,3 pe-E2-dimethylbenzene and 1, 4-dimethylbenzene / xylene / 1330-20-7
Lo 1.9 Recipients

Role: [ | Manufacturer [ | Importer [ | Sole representative || Downstream user

Minden Osszetevore, adalékra és szennyezédésre meg van adva az 1.2. menipontban a kémiai
azonossag, a jellemz6 koncentracio és a koncentracio tartomany. A kémiai azonossagot a
Referencia anyaghoz | étrehozott link hatédrozza meg.

| E——— | |

) |:| - Constituents

El |

E‘.‘? 0 Related Infarmation p-wylene £ L4-dimethylbenzene § p-xylene ,f 106-42-3

EIQ 1 General Substance Infarmation

o e[ 1.1 Substance identification | i
R L.2 Substance compasition
a2 r“ S Reference substance |n-wviene / 1 4-dimethylben eape £ 10

|:| 1.3 Identifiers d d
|:] 1.4 Analytical information EC number EC hame
D 1.5 Claszification and Labelling SR T e | PR

1.6 |oint submission
[ 1.7 Sponzars

CAS number CAS name

{7 1.8 suppliers [106-42-3 & [p-uylene
[ 1.9 Recipients T
I a 1.10 Product and process ariented re o
#--§ 2 Manufacture, use and exposure | SiMEINETREtzenG

_}& 3 Physical and chemical properties . i

H-§ 4 Environmental fate and pathways Rioposter l:t'fpltal:l| '| |35 | | 'l | | |%(WJ'“"3' 'l
3

H

H--§* 5 Ecotoxicological Information
- & Toxicological information
- 7 Preliminary: Analytical methods for detg Remarks |

[#--§% & Preliminary: Effectiveness against targe
? 9 Guidance on zafe use
Lo 10 Literature search
~fge 11 Assessment Reports
@ ¥ TechniData Test Section | i

Propor‘tion(real)|> v| 530 | |< vl |4u | |%(w,fmuj| vl

m-xylene f 1 3-dimethylbenzene / m-xylene f 108-358-3

Reference sUBSIANCe | m-xylene / 1, 3-dimethylbenzens f m-xylene / 108-38-3

EC humber EC name

2 e e v
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8.2.3 Kémiai Osszetételével és mas azonositokkal meghatéar ozott anyag

Egyes esetekben mas fé azonositdk is szilkségesek ahhoz, hogy az anyag egyértelmiien
azonosithat6 legyen (Iasd a 4.2.4. fejezetet). Ezek atovabbi paraméterek az ezen atipuson belili
anyagtipusokndl eltéréek. A tovabbi azonositd paraméter azonban alapveté jelentéségii az anyag
azonositasaban. Példaul asvanyok esetében az elemi Gsszetételre vonatkozo adatokat egyditt kell
kezelni a spektralis adatokkal az ésvanyi Osszetétel és a kristdyszerkezet azonositésahoz,
amelyet azutan a fizikai és kémia tulgjdonsdgok tamasztanak ala (lasd még a példat a 6.3
fejezetben).

Fizikai-kémiai tulgdonsagok, pédaul:

- Kristdlyszerkezet (roéntgendiffrakcié alapjan)
- Alak

- Keménys&g

—~  Duzzaddképesség

- Siriség

- Falagosfellet

- Sth.

Példa: kémial dsszetételével és méas azonositdkkal meghatarozott anyag

Tovébbi specifikus azonositékat lehet megadni asvanyokra, mivel az asvanyok olyan jellemzé fizikai-kémiai
tulgjdonsagokkal rendelkeznek, amelyek alapjan ki |ehet egésziteni az azonositasukat, példaul::

- atalkum nagyon kis keménysége

- a bentonit duzzaddképessége

- akovafold alakja (optikai mikroszkop)
- abarit nagyon nagy siiriisége

- fajlagos felllet (nitrogén adszorpcio)

Ezeket az adatokat kell megadni a referencia anyag leirés (description) mezéjében, ahova az
adatkészlet kapcsolodik (IUCLID 5, 1.1. mentpont).

IUPAC name

IUPLC name of the mano ar multiple constituent substance

Description

very low haaness for talc \
=uelling capacity of bentonite

zhapesz of diatomite {optical microscape)
very high denzity of barite
surface area {nitrogen adsorption)
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8.24 UVCB anyag

Az UVCB anyagokat vagy nem lehet egyértelmiien meghat&rozni az Osszetevok IUPAC
neveivel, mert nem minden Osszetevét lehet azonositani, vagy ataldban meg lehet oket
hatarozni, de a pontos Osszetétel valtozasai miatt ezt nem lehet specifikusan egy adott esetre
megtenni. Az UVCB anyagok f6 azonositoi az anyag eredetéhez és a feldolgozas eljarashoz
kapcsolodnak. Mivel az Gsszetevok és a szennyezédések nincsenek megkilonboztetve, a “fobb
Osszetevok” and “szennyezddések” kifejezések az UVCB anyagokkal kapcsolatban nem
hasznalandok.

Meg kell azonban adni minden adatot, amely a kémiai Osszetételrél és az Osszetevok
azonossagardl tudhatd. Az Osszetételt néha altalanos modon lehet megadni, példaul “egyenes
lanct zsirsavak C8-C16” vagy “dkohol etoxilatok C10-Cl1l4 akohol és 4-10 etoxilat

egységekkel”.

tobb-Osszetevojii anyagokra leirtunk. Magat az anyagok, valamint az ismert dsszetevéket egy
Referencia anyaggal kell megadni.

Fontos, hogy amikor egy anyagot Referencia anyagként definidlunk, az UVCB anyag (kémiai)
nevét meg kell adni a“IUPAC név” mezében (annak ellenére, hogy az UV CB anyagoknak ritkan
van “klasszikus’ IUPAC nevik). A ,leiras’ (description) mezét kell haszndlni a tovébbi
informaciok (példaul areakcidkorilmények) kozlésére.

Példa: UVCB anyag

Név pérlat (szén), magas hémérsékletii, benzol frakcid

Leiras Szén magas hémérsékletii frakciondlt desztillacidjabol szarmazd parlat, hozzavetdleges
desztill &ci6s tartomanya 30°C és 180°C koz6tt van (86°F - 356°F). Féleg C4 - C6 dlifas és
aromas szénhidrogéneket tartalmaz, valamint széndiszulfidot, ciklopentadiént és kevés
kénhidrogeént.
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EC inventory

EC number | 210 CAS number [ 155323-42-6 X y‘¥\]§|

EC name |-

Malecular formula

Description |7

Mo EC infoermation available

Justification ”E'

Reference substance information

[L*

CAS information
CAS number !185323—42—6

CAS name | gistjllates fcoal), high-temperature, benzole fraction

IUPAC name

The name of the UWVCE should be reported in this field. Ih this case "distillates {coal), high-temperature, benzole fraction"

Alzowhen no IUPAC name can be derived, the name of the substance should be reported in this field

Description

The description of any additonal information should go into this field, in this case.:

The distillate from the fractional distillation of high-temperature coal having an approximate distillation range of 30°C to 138°C (36°F 10 356°F). Com
posed primarily of C4 to Cé& alifatic and aromatic hydrocarbons with carbon disulfide, cyclopentadiene and some hydrogen sulfide.

e

Az anyag adatkészletére ugyanaz vonatkozik, mint amit az egy és tobb-0sszetevéjii anyagokra
leirtunk. Az adatkészlet az anyagot az 1.1. menlpontban meghatérozd Referencia anyaghoz van
kapcsolva.

~4f 1 General Substance Information EEMSLELMAY | European Lh gureall pra f e
[ 1.2 substance composition Role in the supply chain
] 1.3 Identifiers Fole flags | W
[ 1.4 Analytical infarmation
2-[] 1.5 Classification and Labelling Role: [| Manufacturer [ | Importer [ ] Sole representative

:D 1.6 Joint submizzion
[ 1.7 sponsors
[ 1.8 suppliers
o] 1.9 Recipients

<' Reference substance

Az ismert dsszetevoket meghatarozzak a megfelel6 Referencia anyagok, amint azt az egy- és

tobb-6sszetevojii anyagokra leirtuk.

8.3 ANALITIKAI ADATOK
Az andlitikai adatok a 1.4. fejezetben taldhatdak. Ez afejezet két részbol Al:
- Anadlitikai adatok

- Az analiziseredményei

91



DESCRIPTION OF SUBSTANCES IN IUCLID 5

& Substance: Example Multi Constituent Substance:/ Mixture n:!flﬁ«'dwneltﬁ.'#b'&mm" vlbenzene an |
Analytical information
P
Analytical methods
&
Optical activity
Results of analysis
¥ ad
£+ 32X

Analysis type |

Tested substance |

Method used |

Remarks

Ez az alfg ezet kifgjezetten a REACH igényeihez igazodik (IV. melléklet).

Analitikai moédszerek: az analitikai moédszereinek lefrasdt a REACH VI. 2.3.7.

melléklete tartalmazza. A hosszabb terjedelmii szOvegek csatolasahoz kilon
dokumentum all rendelkezésre.

Optikai aktivités: az optikal aktivitéas és a sztereoizomeéria tipikus arényairdl sz6l6
informaciok taldhatoak ebben a mellékletben, amelyek értelemszeriien
adkamazhatéak. (REACH, VI. 2.2.2. melléklet).

Analitikai eredmeények:

Az analitikai blokk eredmeényeinek felhasznalasaval lehetéseg nyilik az informaciok
aldtdmasztasara azdltal, hogy mellékletként csatolja afelhaszndl 6 az analitikai adatokat, mint
példaul a kromatogramokat. Bizonyitasul a spekralis adatok ugyancsak fel hasznal hatdak
(REACH, VI. melléklet 2.3.5.), hasonl6an a kromatografiai adatokhoz (REACH, VI. 2.3.6.).
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|. FUGGELEK - TAJEKOZATO ESZKOZOK

Ez a flggelék olyan weboldalakat, adatbézisokat és kézikonyveket sorol fel, amelyek hasznosak
lehetnek a megfelel6 ITUPAC, CAS és EC nevek, CAS és EK szamok, Osszegképletek és
szerkezeti képletek, SMILES kddok és az anyagok azonositasahoz szilkséges egyéb paraméterek
megtal al asaban. |pari adatbazisokat és t§ékoztatokat nem adunk meg..

Altalanos ismer etek

Anyag Forras A forrésleirasa
azonosito
paraméter
Altaldnos http://sis.nlm.nih.gov/chemical.html Adatbézis és eszkdz csalad, a felhasznal 6t
segiti kémiai adatok keresésében.
http://chemfinder.cambridgesoft.com/ Ingyenes adatbazis, kémiai szerkezeteket,

fizikai tulgjdonsagokat, valamint a targyhoz
tartoz6 ismeretekhez hiperhivatkozasokat

tartalmaz.
http://www.accel rys.com/accord/productlisting.ht Kémiai szoftver; Betiirendes terméklista
ml
http://www.syrres.com/esc/free_demos.htm Ingyenes online keresés a kovetkezd

adatbézisokban:

Kornyezeti sors adatbazis; KOW (online
Log P) ; PHY SPRORP (fizikai tulajdonsagok)

Név és mas azonositok

Anyag Forras A forrasleirasa

azonositd

paraméter

IUPAC név http://www.iupac.org A IUPAC hivatalos weboldala

vagy specifikusabb weboldal ak:

http://www.iupac.org/publications/books/seriestitle
s/nomenclature.html#inorganic (szervetlen)

http://www.iupac.org/publications/books/seriestitle
s/nomenclature.html (atalanos)

http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac A IUPAC kémia nevezéktana és javadatai
(A ITUPAC iranyitésa alatt)

Nevezéktan a szerves kémidban (Kék konyv) | A TUPAC nomenklatira alap kiadvanyai,
Pergamon, 1979 [ISBN 0-08022-3699] frissités varhaté 2006-ban.

Taékoztatd szerves vegylletek IUPAC szerinti | A ITUPAC nomenklatira alap kiadvanyai,
megnevezésérdl (javaslatok, 1993) (kiegészité Kék | frissités varhatd 2006-ban..

konyv) Blackwell Science, 1993 [ISBN 0-63203-
4882]

Nevezéktan a szervetlen kémidban (javaslatok, | A ITUPAC nomenklatira alap kiadvéanyai,
1990) (Piros konyv); Blackwell Science, 1990 | frissités varhatd 2005 juliuséban.
[ISBN 0-63202-4941]
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Név és mas azonositok

Anyag Forras A forrésleirasa

azonositd

paraméter

IUPAC név | Biokémiai nevezéktan és egyéb dokumentumok | A ITUPAC nomenklatiraaap kiadvanyai

(Fehér konyv) Portland Press, 1992 [ISBN 1-

85578-005-4]

A kémiai nevezéktan aapelvei: t§ékoztatd a | Bevezet6 kotet, minden vegylletfajtaval
IUPAC javad atokrol foglalkozik.

Blackwell Science, 1998 [ISBN 0-86542-6856]

IUPAC név | http://www.acdlabs.com/products/name lab Kereskedel mi forgalomban [évo
szamitdgépes program, amely nagyon
hasznos lehet  kbzepesen  bonyolult
szerkezetek megnevezéséhez. Kis
molekuldra is kaphaté ingyenes szoftver
(ITUPAC dltal javasolt)

http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature IUPAC szerves kémiai nomenklatirgja
(IUPAC dltal javasolt)

http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/93/r9 | Szerves vegylletek jovahagyott trividis és

3 671.htm részhen szisztematikus neveinek teljes
listja.

http://www.chemexper.com/ A ChemExper célja k6z0s és ingyenes
hozzéférésli internetes kémiai adatbazis
|étrehozésa. Ez az adatbédzis a
vegyianyagokat a fizika jellemzoikkel
egyiltt tartamazza. Mindenki feltehet
kémiai informéaciét és kereshet informaciot
egy webes keresé hasznalataval.

IUBMB http://www.chem.gmul.ac.uk/iubmb/ or IUBMB biokémiai nomenklatira adatbézis

gomenklatur http://www.chem.gmw.ac.uk/iubmb (az IUBMB iranyitasa alatt)

Egyéb nevek | http://www.colour-index.org Szinindex, &tadnos nevek; Nemzetkozi
Szinindex, negyedik online kiadas

http://pharmacos.eudra.org/F3/cosmetic/cosm inci | INCI (Kozmetikai komponensek

index.htm Nemzetkdzi Nevezéktana, International
Nomenclature  Cosmetic  Ingredients),
hivatalos INCI weboldal

Egyéb http://www.cenorm.be CE szabvanyok, Hivatalos europai CE-oldal

azonositok

EK sz&dm http://ecb.jrc.it/ Az Eurépai Vegyianyag Ugynokség
Hivatalos weboldala ESIS. keresés az
EINECS-ben, ELINCS-ben, NLP-ben és
67/548/EGK 1. mellékletében.

CAS szém http://www.cas.org A CAS regisztrdd szolgalat hivatalos

weboldala

http://www.chemistry.org

Az American Chemical Society hivatalos
weboldala
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Osszegképlet és szerkezeti képlet

Anyag Forras A forrasleirasa

azonosito

paraméter

SMILES http://cactus.nci.nih.gov/services/trand ate/ Ingyenes SMILES generédtor

http://www.daylight.com/smiles/f smiles.html Tények ésingyenes SMILES generator

Molekulasily | http://www.acdlabs.com/downl oad/chemsk.html ACDChemsketch, ingyenes szoftver

és SMILES (kereskedelemben is kaphatd)

Néhany http://www.epa.gov/opptintr/exposure/docs/episuite | Az EPl (Ertékelé program interfész,

fizikai-kémiai | .htm Estimation Programs Interface) Suite™

paraméter egy Windows® aapl programcsomag,
fizikai-kémiai tulgjdonsagok és
kornyezeti sors becdésére szolgdo
modellekkel, kifgjlesztéje az EPA
Kdrnyezetszennyezbdést Megel 626
Hivatala (Office of Pollution Prevention
Toxics) és a Syracuse Research
Corporation (SRC).
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1. FUGGELEK MUSZAKI TAJEKOZTATO ANYAG AZONOSITO
PARAMETEREK SZERINT

Az ebben a flggelékben taldhaté informéciot a miiszaki Utmutatd dokumentum azoknak a
felhaszndl6inak szanjuk, akik szamara nem ismerések a megnevezés technikai szabayai, a
kllonbozo regiszter-szamok haszndlata, az Osszegképletek és a szerkezeti képletek jelOlés
szabdlyal, a spektralis adatok stb.

Egy dtaanos bevezetében Osszefoglaljuk az alapelveket, és t§ékozatjuk a felhasznaot a
teljeskdrii informéci 6 forrasardl.

Ez az &tekintés egy egyszeriisitett anyag, nem teljes és minden részletre kiterjeds, és a
professziondlis felhaszndld szdmara nem eléggé részletes. Semmi esetre sem tekintheté a
Hivatalos forrassal egyenértékiinek.

1 Név (nevek) I[UPAC-ban vagy mas nemzetk6zi nomenklaturaban
A regisztraciokor meg kell adni az anyag nevét angolul a lUPAC nevet, vagy mas egyértelmiien

meghatarozott, nemzetk®zileg elfogadott nevet.

A IUPAC név a nemzetkdzi szabvanyos kémiai nomenklatiran aapul, amelyet a IUPAC
nemzetkozi szervezet aakitott ki. A TUPAC rovidités jelentése: International Union of Pure and
Applied Chemistry (Tiszta és alkalmazott kémia nemzetkdzi szervezete, hivatkozasok az 1.
fluggelékben taldhatok). A IUPAC nomenklatira a kémiai anyagok megnevezésének
szisztematikus modja, szerves és szervetlen anyagoké egyarant. A ITUPAC nomenklatUraban
elétagokat, utétagokat és kozti tagokat haszndlunk az anyag funkcids csoportjai tipusanak és
helyzetének megnevezésére.

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

akozti tag -di és

az utotag -ol

en- anév aapja, agyokér név.

A szabdlyokat néhany év adatt aakitottdk ki, és folyamatosan vétoztatjdk a valtozatos
molekuldkkal rendelkezé Uj komponensek, az adodott ellentmondasok és zavarok kezelésére. A
IUPAC szabalyait csak jol azonosithatd anyagokra lehet hasznalni.

A kovetkezékben dtalanos tgéekoztatast adunk egy IUPAC név felépitésérél. A részleteket a
miiszaki Utmutaté dokumentum 4. fejezetében talélja.

11 Szervesanyag

1. 1épés Azonositsa a C-atomok szamét a leghosszabb folytonos szénlancban; Ez a szam
hatarozza meg a gyokeér név elétagjat, anév elso részét:
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Szénatomok szama gyokér

meth-
eth-

prop-
but-

pent-

hex-

hept-
oct-

Z 0o N o g b~ wWw N R

2. |épés Hatarozza meg a lanc telitettségét; a lanc telitettsége hatérozza meg a gyokér név
utétagjat, a masodik részt::

Telitettség K 6tések Utétag

Telitetlen Kettés -én
Harmas -in

Telitett - -an

Tobb kettés vagy harmas kotés esetén a kotések ‘mono’, ‘di’, ‘tri’ ,sth. szavak jelzik az utétag
elott:

Pentén 2 kettés kotéssel: pentadién

3. lépés Szerkessze egybe a gyokér névvel az elétagot, az utétagot és a kiegészitéseket.
NB: Gyokér névként haszndlhatok a IUPAC dlta jovahagyott trividlis és szemi-szisztematikus
nevek:

Benzene (benzol), toluene (toluoal), stb.

4. 1épés Haszndlja a kovetkezo tablazatot:

- Azonositsa a szubsztituenseket és/vagy funkcios csoportokat: szénatomokat tartalmazé vagy
azokat nem tartamazd csoportok, amelyek az 1. |épésben meghatérozott szénlanchoz
kapcsol 6dnak;

- Hatérozza meg a szubsztituensek és/vagy funkcids csoportok el sébbségét;

- Adja hozza az elsd szubsztituenshez/funkcios csoport utétagjat, majd a tobbiét is az
el s6bbségnek megfelel6en;

- Adjahozza attbbi szubsztituens és funkcios csoport el6tagjat betiirendben .
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Elsébbség Csoport K éplet Utétag Elétag

1 Karbonsav R-COOH -oxilsav Karboxil
2 Eszter R-CO-O-R  -oét

3 Amid R-CONH, -amid Carbamoil
4 Cianid R-CN -nitril Ciano

5 Aldehid R-CHO -a Oxo

6 Keton R-CO-R -on Oxo

7 Alkohol R-OH -ol Hidroxil

8 Tiol R-SH -tiol Szulfanil
9 Amin R-NH, -amin Amino

1.2 Szervetlen anyagok

1.2.1 Egyszerii szervetlen anyagok megnevezése

A szervetlen anyagok megnevezése egy szabdy-rendszeren aapul (IUPAC piros konyv, lasd
7.1. hivatkozés) ennek az alapjait alabb ismertetjik:

1

Az egy atomos anionokat -ide (-id) utétaggal nevezzik meg:
O oxide (oxid)

Az egyszerii ionos vegyluletekben a kation nevét az anion neve koveti. Az 1-nél nagyobb
toltésii kationok toltését rémai szdmokkal irjuk zaréjelben, kozvetlenll az elem neve
utan::

Cu?*: copper (11) [réz(11)]

A hidrdtokat ugy nevezzilk meg, mint az ionos vegyulleteket, mad egy szamot jel6lo
el6tag kovetkezik, és a —hydrate (hidrat) sz6. A szamot jeldl6 el6tagok: mono-, di-, tri-,
tetra-, penta-, hexa-, hepta-, octa-, nona-, deca-:

CuSOq4 - 5H,0 : " copper (1) sulphate pentahydrate" (,réz (1) szulfat
pentahidr at)

NB egy adott fém s hidrétjai és a kristadlyvizet nem tartalmazd anhidrétok , azonos anyagnak”
tekintendok.

4

A molekularis szervetlen vegylileteket az egyes elemek e 6tti, szamot jelent6 el6taggal
(Iésd a hidratoknd) kell megnevezni. A nagyobb el ektronegativitasi elem van hétrébb, -
ide (-id) utétaggal:

CO, carbon dioxide (széndioxid), és CCl; carbon tetrachloride
(széntetraklorid).

A savakat aszerint az anion szerint kell megnevezni, amelyik vizben vao6 oldésukkor
képzodik. Tobb |ehet6ség van:

a Ha vizben oldva a sav disszocid, és az anion angol neve “x”-ide (,x”-id), akkor a
sav angol neve hydro-“x”-ic acid (hidrogén- ,Xx"-id) :

hydrochloric acid (hidrogén-klorid) képezi a chloride (klorid) aniont.

101



APPENDIX |l

b Ha vizben oldva a sav disszocid, és az anion angol neve “x”-ate (,X"-ét), akkor a
sav angol neve “X”-ic acid:

chloric acid (klérsav) vizben disszocialva chlorate (klorét) aniont képez.

c Ha vizben oldva a sav disszocid, és az anion angol neve “X"-ite (,,x”"-it), akkor a
sav angol neve “x”-ous acid (,,X"-0S sav):

chlorousacid (kloros sav) disszocidlva chlorite (klorit) anionokat képez.
1.2.2. Asvanyi anyagok megnevezése

A komplex asvanyok dtaldban harom vagy tobb elemet tartalmaznak. A legtébb jelenlévé elem
oxigénhez kapcsolodik, és az azonositas egyszeriisitése érdekében ezeket a komplex
vegyuleteket a mineral6gusok oxidokbol felépitett anyagoknak tekintik, vannak kozottik bazikus
és vannak savas jellegiiek is. PAldaul szilikatoknd az a rendszer aakult ki, hogy vagy az oxidok
szaméanak Osszegével irjak le 6ket, vagy a kovasav soiként vagy aluminoszilikatként. Tehat a
kalcium ortoszilikat képlete lehet 2Ca0.SiO,, mint kilonallé oxidok elegye, vagy CaSiO,, az
ortokovasav H4SiO4 kalcium soja. Ugyanez alkalmazhaté méas komplex asvanyi oxidra— minden
oxid el6tt egy el6taggal nevezik meg 6ket (példaul CagSiOs = Trikalcium szilikat = 3Ca0.Si0y).
Egyes iparagakban tovabbi egyszeriisitéseket vezettek be az Osszegképlet egyszeriisitésére.
Példaul a Portland cement klinker, 2Ca0.SiO, (kalcium ortoszilikét vagy dikalcium szilikét)
roviditve C,S, ahol C = CaO é S = SiO,. Tovébbi részletek az asvanytani vagy ipari
szbvegekben talalhatok, példakkal a komplex asvanyok megnevezésére vagy azonositasara.

1.3. Természetes anyagok ésrokon vegyuletek

A IUPAC kidakitotta a természetes anyagok szisztematikus megnevezésének a szabdlyait.
Roviden, ez azt jelenti, hogy természetes eredetii anyagokna a név, ha ez lehetséges, annak az
organizmusnak a csalad, nemzetség és faj nevén aapul, amelybol az anyagot kivontak:

Egy hipotetikus fehérje, Hypothecalia Examplare

esetén a nevek a hypothecalia és/vagy examplar e szavakon

alapulnak, példaul Horse Examplare
Ha lehetséges, a név fegezze ki a természetes eredetii termek ismert vagy valoszinii €l oszlasat.
Adott esetben az osztaly vagy arend is hasznalhaté olyan anyag nevének alapjaként, amely tobb
rokon csaladban is el6fordul. Az ismeretlen szerkezetii természetes eredetii anyagok neve nem
tartalmazhat el6tagokat, utOtagokat és/vagy kozti tagokat, amelyeket a szerves anyagok
nomenklaturg dban hasznalnak..

Hor se examplar e kondenzaciés ter méke, Valarine
az N-terminushoz adva

Sok természetes eredetii anyag jol definialt szerkezetii anyag-csoportba tartozik, amelyek
mindegyikét jellemezni lehet egymashoz nagyon hasonlé alapszerkezetekkel, vagyis mindegyik
levezetheté egy aapszerkezetbol. Ezeknek a természetes eredetli anyagoknak és
szarmazékaiknak a szisztematikus neve egy megfeleléen kivalasztott alapszerkezeten alapul :

Jol ismert alapszerkezetek az alkaloidok, szteroidok,
terpenoidok ésvitaminok

Az aapszerkezet tartalmazza azt az alapvézat, amely az adott csoportba tartozd anyagok
tobbségében kozos. A természetes eredetii anyagokat és szarmazékaikat az alapszerkezet utan
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nevezik meg, el6tagok, utotag és kozti-tagok alkalmazasaval, amelyeknek a kovetkezé jelentése
van:

- aszerkezet vazadnak moédositasa

- avéaz atomjainak helyettesitése

- az aapszerkezet nevével jel zett hidrogénezettségben bekdvetkezett valtozas
- az aapszerkezet hidrogen atomjait helyettesité atomok és csoportok

- azok a konfiguréciok, amelyek még nincsenek benne az aapszerkezet nevében, vagy ami
abban benne van, az megvaltozott

A tiamin klorid B4 vitaminként isismert

A természetes eredetii s az azokkal rokon anyagok szisztematikus megnevezésére vonatkozoan
tovabbi, részletesebb informaci dkért forduljon alUPAC-hoz (I4sd 1. melléklet).

1.4. A IUPAC név nem vezetheté le

Ha egyes anyagokra a IUPAC név nem vezethet6 le, akkor hasznalhatok mas, nemzetkozileg
elismert nomenklatarak, amelyek az adott anyagokra specifikusak, pédaul:

—  Asvanyok és ércek; mineral6giai nevek;
- Olgtermékek

~  Szinindex dtalanos nevek?;

_ Olg adalékok:

— INCI (Internationa Nomenclature Cosmetic Ingredients, Kozmetikai komponensek
nemzetkdzi nevezéktana) %;

-~ SDA (Soap and Detergent Association, Szappan és Mososzer Szovetség) nevek fellletaktiv
anyagokra’;

- Satobbi.

2. Egyéb nevek

Minden nevet és/vagy nyilvanos azonositét, minden olyan nyelven, amelyen az anyagot
forgalmazzék vagy forgamazni fogjédk az EU-ban (példéul a kereskedelmi nevek) el6nyds
szerepeltetni a REACH keretében végzett regisztraciokor. Ide tartoznak a kereskedelmi nevek,
szinonimék, réviditések stb.

3. http://www.colour-index.org, Nemzetkdzi szinindex, negyedik online kiadas

4. http://dg3.eudra.org/F3/inci/index.htm, Hivatalos INCI weboldal (International Nomenclature
Cosmetic Ingredients, Kozmetikai komponensek nemzetk6zi nevezéktana)

5. http://www.cleaningl01.com, Hivatalos SDA weboldal (Soap and Detergent Association,
Szappan és Mososzer Szovetség)

3 EK szdm EINECS, ELINCS vagy NLP listékrdl (EC listék)
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Az EK szam, vagyis az EINECS, ELINCS vagy NLP szam, az anyag hivatalos szamjele az
Eurdpai Unidban. Az EK szam az EINECS, ELINCS és NLP, valamint az Eurdpai Vegyianyag
Ugynokseg hivatal os kiadasaiban szerepel .

Az EK szam 7 szamjegy, X1XoX3-X4XsXe-X7 tipusl. Az elsé szamjegy azt a listét jelzi, amelyikbe
az anyag tartozik:

Lista Az,EI.< szam elsé
szamj egye

EINECS 2vagy 3

ELINCS 4

NLP 5

4, CASnév ésCAS szam

A Chemica Abstracts Service (CAS), az American Chemical Society (ACS) részlege, a
regisztraci0s adatbazisaba kerlil6 minden vegyianyaghoz rendel egy a CAS nevet és szamot. A
neveket és szamokat sorban rendelik hozzaa CAS tudosal dltal azonositott anyagokhoz. Minden,
a Chemical Abstracts Service-nél regisztrlt anyagnak van egy CAS nomenklatlra szerinti neve,
amelyet az ACS az ACS nomenklatUra bizottsdganak a javaslatara elfogad (a hivatkozasokat |asd
az 1. fugge ékben).

41. CASnév

A Chemical Abstract Service dltal adott CAS név eltér a [UPAC névtél. A CAS nomenklatirga
korlatozott szamu kritériumon alapul, amelyek nem minden esetben elegendéek ahhoz, hogy az
anyag nevét le lehessen vezetni. Ezért dltaldnossagban azt javasoljuk, hogy a pontos CAS néveért
forduljanak a Chemical Abstract Service-hez.

Rdviden, a nomenklatura alapszabdyai a kovetkezok:

- Ki kell valasztani az anyaghbdl egy ,f6” részt, amely a cimszé vagy az alapvegyulet.

- A szubsztituenseket a cimszd/ alapvegyulet utan kell felsorolni, erre mint forditott sorrendre
hivatkoznak.

- Hatobb szubsztituens van, akkor ezeket betiirendben kell felsorolni (az el 6tagokat is):
CASnév: o-Xylen-3-ol; IUPAC név: Benzene, 1,2-dimetil, 3-hydroxy,

4.2. CASszam

A CAS szamokat Chemical Abstract Service-t6l lehet beszerezni.

A CAS szam legaldbb 6t szdmjegyii, kotojelekkel harom részre osztva. A masodik rész mindig
két szamjegyet tartalmaz, a harmadik egy szamjegyet.

Ni ...... NaNz—N2N;-R

A CAS-szam ellenérzésére egy ,, ellenérzo dsszeg” haszna hato:

iN 4o, 4N4+3N3+2N2+1N1_ZiNi_Q+E
10 10 T 10

A CAS szamnak az ellendrzé 6sszeg aapjan helyesnek kel lennie.
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4.3. Anyagregisztraciojaa CAS-ban

A CAS regisztréacios szolgdtatasa rendeli hozza a CAS szamokat a vegyianyagok koévetkezo
tipusaihoz:

- Egy-6sszetevojii anyagok, ide tartoznak:

— Teljeskoriien meghatarozhatd molekulaszerkezetek (vagyis minden atom és minden
hozzgjuk tartozé kémiai kotés ismert). Figyelembe kell venni a helyzeti izomereket, a
sztereoizomereket és a sokat is;

- Olyan nevek, amelyek vildgosan mutatjak az anyag kémiai szerkezetét;
- Specifikus aranyok a soknd és a kondenzaci 0s termékeknél;
- Természetes adsvanyok;
- Specifikus 6tvozetek, ionok, izotopok és elemi részek;
- Komplex anyagok, példaul:
- Kémiailag modositott biologiai anyagok;
—  Komplex reakciotermékek;
— lpari eljérasok anyagaramai.
A CAS regisztraci6jahoz egy trlapot kell kitolteni, amely a www.cas.org weboldalrdl toltheto le.

Amint az az trlaprdl is la&hato, a kovetkez6 adatokra van szikség, a felsorolds szerinti
preferencia sorrendjében:

- Jol azonosithato vegyianyagok:
- Szerkezeti képlet;
- Szisztematikus kémiai név;
— Altalanos név (nevek);
- Osszegképlet;
- Complex rekciétermékek
- A reaktansok felsorolasa és a kémiai reakcid megnevezeése;
- Reakcidegyenlet;
- A termék jellemzé Osszetétele;
- Novényi ésdlati termékek
- Nemzetség/fgj valamint az eredet egyéb egyértelmii atalanos megnevezésai;
- Az extrakcié modszere;
- A tovabbi kémiai feldolgozas leirésa;
— lpari éljarasok termekei
—  Prekurzorok és az el6dllitas modszere;
- Azipari ejérast bemutat6 diagram, megjel6lve azt a pontot, ahol az anyagot izoldték;
- Azédjaasleirasa
Katalitikus krakk, parafinmentesitett
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Szénatomszam (alkil) tartomany :
C4-tol C12-ig

Fizikai tulgjdonsagok:

Forrasi tartomany, viszkozitas, szilard, salak
- A f6 kémia Osszetétel;
Eredet:

Olaj, szén
— Biotechnoldgiai termeékek:
- Szekvencia adatok;
— Biologiai aapanyag megnevezése, a nemzetség és afa megnevezésével;
—-  Enzim aktivitas.

5 Egyéb azonosit6 kodok

Meg lehet adni mas, nemzetk6zileg elismert azonosité kddokat, példaul:
- UN szém;

—  Szinindex Szam;

- Szinezék szém;

—  Satbbbi.
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6. Osszegképlet, szerkezeti képlet é&sSMILES
6.1. Osszegképlet

Az Osszegképlet hatdrozza meg az anyag egy kulonallé6 molekulgaban a jelenlévé elemeket az
atomjuk vegyjelével, és meghatarozza, hogy az adott elembdl hany taldlhaté a molekul dban.

Az Osszegképleteket a (hagyoméanyos) Hill rendszerben kell megadni, és ezenkivil a CAS
rendszere szerint, amely kilonb6zik a Hill rendszer szerinti képlettol.

A Hill modszer alkalmazéasakor a kdvetkezo |epéseket kell végrehajtani:
1. Azonositsa az elemeket és soroljafel avegyjeleket;
2. Rendezze az elemeket megfelel6 sorrendbe:

a  Széntartalmu( anyagok:
A vegyjeleikke feltintetett elemeket a kdvetkezé sorrendbe kell rendezni:

(1) Szén;
(2) Hidrogén;
(3) A tobbi elem betiirendben:

Pentan: C5H12
Pentén: C5H10
Pentanol: C5H120

b.  Szenet nem tartalmazd anyagok:
Az e emeket abc-rendben kell felsorolni :

Sosav: CIH

3. Minden olyan elem esetében, ahol az atomok szama egynél nagyobb, az atomok szamét
alsb indexben kell jelezni az elem vegyj€ele utan;

4, Az olyan adatot, amely nem tartozik a f6 szerkezethez, irja az Gsszegképlet végére,
ponttal vagy vesszovel elvaasztva:

Natrium benzoat: C7H602, natrium so
Réz-szulfat dihidrat: CuO4S.2H20

Ha egy adott anyagra a Hill modszer nem alkalmazhato, akkor az 6sszegképletet mas modszerrel
kell megadni, pédaul empirikus képletként, az ismert atomok és ismert aranyaik egyszert
leirasaval, vagy a Chemical Abstract Service dtal meghatarozott képlettel (lasd a miszaki
Utmutaté dokumentum 4. fejezetét).

6.2. Szerkezeti képlet

A szerkezeti képlet mutatja a molekulak helyzetét és egymassal valé kapcsolatukat az anyagon
belll. A szerkezeti képletnek jeleznie kell az atomok, ionok vagy csoportok elhelyezkedéset és a
kozottik lévo kotések fajtgéat. Jeleznie kell az izomereket is (cisz/transz), a kiraitast, az
enantiomereket, stb.
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A szerkezeti képletet kilonbdzo formatumokban lehet megadni: 6sszegképlet formaban és/vagy
szerkezeti diagramkent.

—  Szerkezeti képlet 6sszegképlet formatumban
1. irjaleaz elemeket csoportonként, megjelenésiik sorrendjében:

n-pentan: CH3CH2CH2CH2CH3

2. A szubsztituenseket zardjelben adja meg, kozvetlenil az utan az atom utan,
amelyhez kapcsol 6dik:

2-metilbutan: CH3CH(CH2)CH2CH3
3. A Kkettés és hdrmas kotéseket a megfelelé csoportok kozott jelezze:
pent-1-én: CH2=CHCH2CH2CH3

- Szerkezeti képlet szerkezeti diagram formatumban

A szerkezeti diagramban az elemeket és a kozottik |évé kotéseket két dimenzids vagy harom
dimenzi6s képen abrazoljuk. Tobb modszer |étezik:

1. Fetintetink minden nem-szén elemet és az ezekhez kétodd hidrogéneket.

PN ‘\_\; RN
OH

pentane pentan-1-ol pent-1-ene

2. Minden elemet feltlintetiink a név alapjan.

S e N
C_/
e WAL AT
/ SC_ / _
H H H H H H/\c\/H HC\HHH
H / c H
H /\o
Ho
H
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

3. Fetintetjik a szén és hidrogén atomokat csoportonként (pédaul CH3), az dsszes
nem-szen elemet, és az azokhoz kapcsol 6do hidrogéneket.
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H2C_—CH
CH CH HzC—CH,
T CH,—CH
H3C \CHZ \CH3 CHZ_CHZ 2 2
CHj
CH,—OH
pentane pentan-1-ol pent-1-ene

6.3. SMILESjel6lés

A SMILES betiirovidités. Simplified Molecular Input Line Entry Specification (egyszeriisitett
molekularis cimszé specifikacid) (Weininger, 1988). Kémia jelolés rendszer, amellyel a
molekula szerkezete linearis jelcsoporttal leirhatd. A standard SMILES rendszerben a molekula
neve a szerkezetével rokon értelmii: kozvetve a molekula kétdimenzios szerkezetét mutatja.
Mivel a kétdimenzios kémiai szerkezeteket kilonb6z6 maodokon lehet lergjzolni, egy
molekulanak tobbféle helyes SMILES jeldlése is lehet. A SMILES aapja a molekul &k vegyérték
modelljének jel 6l ése; ezért nem aka mazhat6 ol yan molekul &kra, amelyeket nem lehet vegyérték
modellel dbrazolni.

A SMILES jeldlés az elemek vegyjeleivel jelolt atomokbdl, kotésekbél, az elagazasokat jelz6
zardjelekbdl és a gyiris szerkezeteket jelzé szamokbdl dl. A SMILES jelélés a molekula
grafkent jel6li, adott esetben jelzi akiralitast. Azt SMILES jeldlést, amely a szerkezetet csak az
atomokkal és a kotésekkel irja le, dtaldnos SMILES-nak nevezzik; az izotépok és a kiralités
jelolésevel kiegészitett SMILES jeldlést izomer SMILES-nak nevezzik.

A SMILES jel6lésnek van néhany alapszabdya:

1. Az atomokat avegyjeleik jeldlik;
2. Mindegyik atomot, a hidrogén kivételével, fliggetlentl kell megadni;
a A “szerves csoport” elemeit: B, C, N, O, P, S, F, Cl, Br és | z&gjel nékll és a

hozzguk tartozé hidrogének nélkdl irjuk, ha a hidrogének szama megfeld a
legkisebb normal vegyértéknek, dsszhangban a tényleges kotésekkel ::

Elem “ szerves csopor tban” “L egkisebb normal
vegyérték”
B 3
C 4
N 3és5
o} 2
P 3és5
S 2,466
F 1
cl 1
Br 1
| 1
b. A “szerves csoport” elemeit zargjelbe kell tenni, ha a hidrogének szdma nem

egyezik meg alegkisebb normal vegyértékkel:
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Ammonium kation jel6lése NH4+

C. A nem a “szerves csoportba’ tartozé elemeket zargjelben kell irni, és fel kell
tintetni ahozzgjuk csatlakozé hidrogéneket.

Az alifés atomokat nagy betiivel irjuk, az aromés atomokat kis betivel:
abenzol jeldlése: cleeeec? és a ciklohexan jeldlése: C1ICCCCC1
A hidrogént csak akovetkezo esetekben jeldljik:

Elektromos toltési hidrogén, vagyis proton [H+];
b Masik hidrogénhez kapcsolodo hidrogén atom, pédaul hidrogén molekula

Egynél tobb méas atomhoz kapcsol 6do hidrogén atom, példaul hidképzé hidrogen;
|zotép hidrogeén, pédéul deutérium ([2H]);
e Haahidrogén egy kirdlis atomhoz kapcsol odik.
A kotések négy alapveto fajtagat a kovetkezoképpen jeldljik: s

K otéstipusa SMILESjeldlés

Egyszeres - (nem sziikséges
abrézolni)

Kettds =

Harmas #

Aromés kis betiik

A szubsztituenseket zargjelben adjuk meg, kdzvetlendl azutdn az atom utan, amelyhez
kapcsol 6dnak:

2-metilbutan jeldlése: CC(C)CC

a A szubsztituenseket mindig kozvetlenil az adott atom utan tlntetjuk fel; nem
szerepel hetnek kettés kdtés vagy harmas kétés jele utan:

n-Pentansav (valeriansav) jeldlése: CCCCC(=0)0O
b. A szubsztituenseken bellli szubsztituensek jel 6l ése megengedett:
2-(1-metiletil)butan jeldlése: CC(C(C)C)CC

A gyuris szerkezeteknél 1 és 9 szamokat hasznalunk a gytiri indul 6 és zaré atomjanak a
jelolésére.

a Ugyanazt a szamot haszndjuk egy gytri indul6 és zar6é atomjana. Az indul 6 és
z&r6 atomoknak kapcsol6dniuk kell egyméshoz.

b. A szédmokat kozvetlenll az indulé és zard pozicidban |évé atomok jelel utan kell
irni.

C. Az indul6 és zar6 atomot |ehet két egymast koveté szammal jelolni.
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(Vege)
1 1
CH
{Start) / 3

1 1 CH\D\ CH
CH——CH
Benzol 1,3-cikopentadién

clceoeoec Ol ==

A naftalin példaja
1 z z
y 2 12 12
clooccZoccocZio cl2cccocclocoe? c2ecocccleocoocz

8. A tobb részbol ald vegylleteket egyedi szerkezetekként vagy ionként abrazoljuk, és
ponttal vdasztjuk e ("."). Az egymas melletti, ponttal (“.”) evaasztott atomok nem
kapcsol 6dnak egyméshoz kdzvetlendl, hanem példaul Van der Waals kotéssel :

Aminopropén hidroklorid jeldlése: C=CC(N).HCI

9. Az izomer konfiguraciot dolt vonallal jeldljuk: "\" és"/". Ezek ajelek jelzik akét izomer
kotés kozaotti iranyt. (cisz ="/ \", transz =“/ ["). A SMILES ahelyi kiralitast jelzi, ami azt
jelenti, hogy akiralitast teljes mértékben meg kell adni:

cisz-1,2-dibrdm-etén jeldléese: Br/C=C\Br
transz-1,2- dibrom-etén jel6lése Br/C=C/Br

10. Az enantiomereket és a kiralitast a " @" jelld kell jeldlni. A”@” jel azt jelzi, hogy az
kirdlis atom a jel utan felsorolt szomszéda az dramutato jardsaval ellenkezé sorrendben
vannak felsorolva. A” @@" jel azt jelzi, hogy a felsorolas az Gramutato jarasa szerinti. A
kirdlisatomot ésa“@” jelet szogletes zarojelbe kell tenni:

2-kl0r-2-hidroxi-propionsav, jeldlt kiralitassal:
C[C@](C)(O)C(=0)(O)
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11. Az izotopokat ugy jeldljik, hogy az atom vegyjele eé irjuk az atomtémeggel azonos
szamot. Az atomtdmeget csak szdgletes zardjelben lehet megadni:

Szén-13 jeldlése [13C] és Oxigén-18 jeldlése [180]

A SMILES jeldlés meghatarozéshoz lehet néhany eszkdzt (SMILES generatorokat) hasznalni
(Iasd az 1. fuggel éket).

7.  Azoptikai aktivitasra vonatkozo adatok

Az optikai aktivitas az aszimmetrikus anyagoknak az a képessége, hogy a sikban polarozott fény
sikjét elforgatjék. Ezeket az anyagokat a tikorképeikkel egyltt enantiomereknek nevezzik, és
van egy vagy tobb kirdis centrum a molekulgukban. Az enantiomerek geometriailag eltéréen,
de akémiai ésfizikai tulgjdonsagaik azonosak. Mivel az egyes enantiomerek masképpen hatnak
a polarizlt fényre, az optikai aktivitast fel lehet haszndni annak azonositésara, hogy melyik
enantiomer van jelen a mintdban, és ezdlta az anyag tisztasdga is megitéhets. A forgatas
meértéke a molekula egyedi jellemzé tulgdonsaga.

Az enantiomerek mindig egymassal ellentétesen forgatnak a fényt: azonos meértékben
polarizaljak a fényt, de az ellenkezé iranyba. Az enantiomer keverékek optikai aktivitasa ezért
mutatja a két enantiomer ardnyat az anyagban. Az enantiomerek 50-50%-0s keverékének az
optikai aktivitédsaO.

A mért forgatés flgg a koncentréciotdl, a méréesd hosszatdl, a hémérséklettél a fényforras
fényének hulldmhosszétol.

Az optikai aktivitas ezért az aszimmetrikus anyagok meghatérozé paramétere, €s ez az egyetlen
paraméter, amely egy anyagot megkilonboztet a sgjét tukorképétol. Ezért, amikor arra van
lehetéség, meg kell adni az anyag optikai aktivitasat.

Az optikai aktivitas alapértékét falagos forgatdsnak nevezik. A falagos forgatés az 5896
Angstrém hulldmhosszndl 1 dm-es kiivettaban 1 g/ml koncentrécioju oldat forgatésa. A fajlagos
forgatas szamitésakor a mért forgatas ertékét elosztjak a kivetta hosszaval (dm) és osztjak a
koncentraciéva (g/ml).

Az optikai aktivitast tobbféle modszerrel lehet mérni. A legdtaldnosabban hasznalt modszerek:
—  Optikai rotacid, amikor a mintan athalado polarizalt fény sikjanak az elfordulést mérik;

—  Cirkuléris dikroizmus, amikor azt mérik, hogy a minta milyen mértékben abszorbedja a
jobbra és balra polarizalt fényt.

Ha a minta a fényt jobbra forgatja (az éramutatd jarésaval megegyezéen), akkor azt jobbra
forgatd anyagnak nevezik és + jellel jeldlik. Ha a fényt balra forgatja (az éramutato jarasaval
ellentétesen), akkor balra forgatd anyagnak nevezik és—jellel jeldlik.

8. Molekulasuly vagy molekulasuly tartoméany

A molekulaslly az anyag egy molekuldanak a sllya atomtdmeg egységekben (atomic mass
units, amu) vagy moltdmegben (g/mol) kifgezve. A molekulasllyt az anyag dsszegképletébdl
lehet kiszamitani: a molekulat alkoté atomok atomsulyainak az Gsszege. Egyes fehérjék vagy
meghatérozatlan reakcidelegyek esetében, amelyeknél nem lehet egy adott molekulasilyt
meghatarozni, molekulastly tartomanyt kell megadni.

Az anyagok molekul astlyanak meghatérozésara tébb modszert |ehet hasznalni:
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- Gézok molekulastlyanak a meghatarozasara az Avogadro torvényt lehet alkalmazni, amely
szerint adott homérsékleten és nyomason barmelyik gaz azonos térfogata azonos szamu
molekul &t tartalmaz.

PV = nRT = NKT

n = amolok szama

R = univerzalis gazallando = 8.3145 Jmol K

N = amolekulak szama

k = Boltzmann alando= 1.38066 x 10-23 JK =8.617385 x 10-5 eV/K
k = R/INA

NA = Avogadro szam = 6.0221 x 10% /mol

- Folyadékok és szilard anyagok molekulasilyanak meghatarozasahoz meg kell mérni a
hatasukat egyes oldoszerek olvadaspontjara, forrédspontjara, géznyomasara vagy ozmoézis-
nyomasara;

- A tdmegspektrometria nagyon pontos mérési modszer;

- Nagy molekulasilya komplex anyagok, példaul fehérjék vagy virusok esetében a
molekulastlyt példaul az llepedési sebességgel lehet meghatarozni ultracentrifugdban, vagy
fényszorasos fotometriaval;

- Van néhény olyan eszktz, amelyekkel ki lehet szamitani a molekulasilyt az anyag szerkezeti
képletébdl vagy az dsszegképletébdl (1asd az 1. fliggel éket).

9. Azanyag Osszetétele

Minden anyagra meg kell adni az Gsszetételt a fobb Osszetevok, adalékok és szennyezédések
megadasaval, azoknak a szabdyoknak és kritériumoknak megfelel6en, amelyeket ezen miiszaki
Utmutaté dokumentum 4. fejezete tartalmaz.

Minden Osszetevét, adalékot és szennyezédést megfel el 6en azonositani kell a kovetkezokkel:
- Megnevezeés (IUPAC név vagy mas nemzetkdzileg elfogadott név);

- CASszédm (havan);

- EK szam (havan).

Minden Osszetevd, adalék és szennyezédés koncentracidjat meg kell adni (elénydsen suly
szazalékban vagy térfogat szazalékban), és ha lehetséges, meg kel adni a kereskedelmi
forgalomban |évé anyag koncentracio tartomanyat.

Az Osszetevokre meg kell adni a jellemzé tisztasagot szézalékban az ipari sarzsok also és felsé
hatarértékeivel; az adalékokra és a szennyezédésekre a jellemz6 koncentraciokat vagy az also és
felso hatéréertékeket kell megadni. A megadott értékek tsszege ataldban legyen 100%.
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10. Spektralisadatok

A spektrélis adatok arra valok, hogy aldtdmasszék az egy-0sszetevojii anyagokra megadott
szerkezetet, vagy megerdsitsék azt, hogy egy reakciéelegy nem készitmény. Tobbféle
spektrumot lehet felvenni  (ultraibolya, infravérés, magmagneses magrezonancia vagy
tomegspektrum). Nem mindegyik modszer felel meg minden anyagnak. Ahol lehetséges, a
miiszaki Utmutaté dokumentum t§ékoztatni fog arrdl, hogy az egyes anyagfgjtékhoz milyen
spektrumokat célszerit mellékelni (ECB, 2004; ECB, 2005).

Az egyes jOl ismert modszerek hasznalaténdl a kovetkezé adatokat kell megadni magan a
spektrumon, vagy a csatolt mellékletekben:

Ultraibolya-lathato (UV-VIS) spektrum

- Az anyag azonositasa;

- Az olddszer és koncentracio;

- Tartomany;

- A f6 cslicsok helyzete és az abszorpci6 (az epszilon értékek);
- Sav hatésg;

- Lug hatasa.

Infravords (IR) spektrum

- Az anyag azonositésa;

- Kozeg;

- Tartomany;

-~ Eredmények (jeldlje meg az azonositashoz szikséges f6 cslicsokat, példaul értekelje az
ujjlenyomat tartomanyt).

Magméagneses rezonancia (Nuclear Magnetic Resonance, NMR) spektrum

- Az anyag azonositésa;

- Atommag és frekvencia;

- Oldoszer;

- Halehetséges, belsé vagy kuilso referencia anyag;

- Eredmények (jeldlje meg az azonositéshoz szilkséges jeleket, valamint az oldoszer és a
szennyezédések jeleit);

- 1H NMR spektrumok esetében meg kell adni az integral gorbét is;

- A gyenge NMR csucsok intenzitéséat fuggolegesen meg kell névelni, és az dsszetett jeleket
értelmezni.

Tomegspektrum (Mass Spectroscopy, MS)

- Az anyag azonositésa;
- Gyorsité fesziltseg;
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- A minta bgjuttatésdnak maédja (kozvetlenll, GC-n & stb.);

- Azionizalas moédja (elektronlitkdzés, kémiai ionizalas, gerjesztés, sth)

- amolekulaion (M);

- az anyag azonositasaban jelentés fragmensek;

- M/z értékek vagy a szerkezet azonositasahoz fontos csticsok asszignécioja;
- az Osszetett jeleket értelmezni kell.

Hasznalhatok mas, nemzetkozileg elismert modszerek, ha a spektrumok adatai megerdsitik az
anyag azonositasat, példaul a belsd szerkezetét. Erre példa a rontgendiffrakcié akalmazasa
Osszetett asvanyi oxidok osszeteviinek azonositésdhoz és XRF akémiai 6sszetétel Uk analizisére.

A kovetkezo dltalanos kovetelményeket kell teljesiteni a spektrumok egyértelmii értékel éséhez:

- Jddlje meg ajelentés hulldmhosszakat vagy mas adatokat, értelemszeriien;
- Adjon meg kiegeészité adatokat, példaul akiindulasi anyagok spektrumait;

- Adja meg a haszndlt oldészert és/vagy az egyes modszerek esetében |ényegesnek szamitd
részleteket;

- JO0 mésolatokat nyujtson be (ne az eredeti spektrumokat), helyesen jel It |éptékke;
- Adjameg, hogy milyen koncentrécidban hasznalta az anyagot;

- Gondoskodjon arrdl, hogy az anyaghoz tartozd legintenzivebb cslcsok a legnagyobb
skalaértek kozel ében legyenek.

11. Nagytejesitményii folyadékkromatografia, gazkromatogr afia

Ha az anyag tipusa ezt |ehetéveé teszi, az Osszetételé kromatogramal kell megerésiteni. Példaul,
egy megfeldlé kromatogram aldtdmasztja a szennyezédések, adalékok és dsszetevok jelenl étét
egy reakcioelegyben. Az anyagok elvalasztasanak és azonositasanak legjobban ismert két
modszere a gazkromatografia (GC) és a nagyteljesitmenyi folyadékkromatogréfia (high
performance liquid chromatography, HPLC). A két modszer egy mobil fazis és egy stacionérius
fazis kol csdnhatasan alapul, amelynek hatésara egy keverék tsszetevoi szétvanak.

A GC/HPLC kromatogramokon vagy a csatolt mellékleteken a kdvetkezé adatokat kell megadni
(ECB, 2004; ECB, 2005):

- HPLC

- Az anyag azonositasa;

- Az oszlop tulgjdonsagai (atmeérd, toltet, hossz);

- Homeérseklet, vagy homérséklet tartomany, ha azt alkalmazték;

- A mobil fazis 6sszetétele, vagy Osszetétel tartomanya, ha azt alkalmazték;

- Az anyag koncentraci6 tartomanya;

- Detektdlas modszere, példaul UV-VIS;

- Eredmények (jel6lje meg az anyag azonositasa szempontjabdl fontos cslicsokat);
- GC
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- Az anyag azonositasa;

- Az oszlop tulgjdonsagai (&méro, toltet, hossz);

- Homérseklet, vagy hémeérséklet tartomany, ha azt alkal maztak;

- Injektdl as homérseklete;

- Vivégaz, és avivégaz nyomasa;

- Az anyag koncentracié tartomanya;

- Detektdlas modszere, példaul MS;

- A cslicsok azonositasa;

- Eredmények (jel6lje meg az anyag azonositasa szempontjabdl fontos csticsokat).

12. Az analitikai modszer ek leirasa

A REACH 1V. melléklete e6irja, hogy a regisztrao irja le az analitikai modszereket és/vagy
adja meg az anyag azonositésdhoz hasznalt modszerek irodalmi hivatkozasait, és adott esetben
tegye meg ugyanezt a szennyezédések és az adalékok azonositasaval kapcsolatban. Ezt az
informéciot olyan részletességgel kell megadni, hogy a médszert reprodukdni |ehessen.
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