REACH aktualitasok:
Fenntarthato vegyianyag kezelés,
egy anyag-egy éertékelés
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Tervezett témak

l. A Fenntarthatd Vegyianyag Stratégia végrehajtasa — A jelentosebb megvalosult,
folyamatban és fliggoben levé javaslatok

Il. Egyéb aktualitasok
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l. A Fenntarthato Vegyianyag Stratégia
végrehajtasa

A jelentésebb megvalosult, folyamatban és fliggoben levé javaslatok
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Eurdpai zold megallapodas (Green Deal) és vegyianyag-stratégia

Szennyez6anyag-mentesség az egészség- és kornyezetvédelemért

Toxikus anyagoktdl
mentes termékek

Biztonsagos és
fenntarthatd hasznalat

Tudas bovitése

- Tajékoztatasi kovetelmények aktualizalasa
- Uj veszélyességi kategoriak
- Anyagok értékelésének harmonizacioja
- Atfogé adatbazis létrehozésa

- Biomonitoring

- Indikatorok meghatarozasa

Er6sebb EU szabalyozas

-Kockazatkezelés altalanos megkozelitésének
kiterjesztése és alapvetd felhasznalas

- Ellendrzés hatékonysaganak novelése
- Szakért6i feladatok atcsoportositasa

bevezetése

Innovdacio tamogatasa
- Biztonsagos és fenntarthaté
tervezés
- Fenntarthaté finanszirozas
- Ertéklancok és fligglségek
azonositasa

e
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Uj veszélyességi osztalyok bevezetése a CLP rendeletbe

= Bizottsag (EU) 2023/707 felhatalmazason alapulé rendelete (2022. december 19.):
o Emberi egészséget veszélyezteté endokrin zavarok (ED HH)
o Kornyezetet veszélyeztetd endokrin zavarok (ED ENV)
o Perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT), valamint nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB)
tulajdonsagok
o Perzisztens, mobilis és mérgez6 (PMT), valamint nagyon perzisztens és nagyon mobilis (vPvM) tulajdonsagok

= ENSZ GHS-ben még nem szerepl6 veszélyességi osztalyok
o  Nincs piktogram hozzarendelve
o H mondatok helyett EUH mondatok

= Alkalmazasi idépontok
o  Anyagokra: 2025. majus 1-t6l (+ atmeneti id6szakok)
o Keverékekre: 2026. majus 1-t6l (+ atmeneti id6szakok)

(Angol roviditések: ED HH: Endocrin disruptor human health; ED ENV: Endocrin disruptor environment; PBT: Persistance, Bioaccumulative, Toxic; vPvB: very Persistance, very Bioaccumulative;
PMT: Persistance, Mobile, Toxic; vPvM: very Persistance, very Toxic)
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Tennivalok

Utmutatok:
EFSA/ECHA utmutato endokrin hatasok értékelésére

ECHA utmutato a kémiai biztonsagi értékeléshez
(Part C) PBT, vPvB végpontra

Uj ECHA Gtmutaté 2024. 2. félévére varhaté

Osztalyozas, cimkézés és csomagolas feliilvizsgalata

ADATOK OSSZEGYUJTESE,

SVHC anyagértékelés, Jeloltlista
Biocid/noévényvéddszer hatéanyag értékelés

STOT, CMR anyagokrol rendelkezésre allo
informaciok

Ertékelt anyagok bevezetése a CLP rendelet VI.
mellékletébe

ERTEKELESE

REACH regisztracio, biztonsagi adatlap,

PCN bejelentés, C&L Inventory bejelentés frissitése




A CLP rendelet atfogo feluilvizsgalata .

A végso egyeztetések lezarultak, a jogszabaly kihirdetése (varhatéan) még 2024-ben
megtorténik.
= Osztalyozas
o Harmonizalt osztalyozas pontositasa, eljaras gyorsitasa, atlathatdbba tétele
o Az egynél tobb 6sszetevét tartalmazd anyagok osztalyozasaval kapcsolatos kérdések tisztazasa
o Allatkisérletek fokozatos kivezetésére vald torekvés (megerdsitése), alternativ (teszt)mddszerek

hangsulyosabba tétele

.....

bizonyitékok sulyanak mérlegelésével — szakért6i megitélés felhasznalasaval — torténé meghatarozas
alkalmazasanak szabalyai

= Cimkézés

Bet(tipus, minimalis betiméret és tovabbi formai kovetelmények bevezetése

Kihajthato cimke alkalmazasanak kiterjesztése

Digitalis cimke bevezetése

O O O O

Cimkén lévo informacidk aktualizalasara vonatkozo elbirasok
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A CLP rendelet atfogo felulvizsgalata Il.

= Egyéb moddositasok

e

O
O

Az Ujratolté/utantolté dllomasokra vonatkozd elGirdsok bevezetése

Tolt6allomason csomagolas nélkil értékesitett anyagokra és keverékekre vonatkozo el6irasok (pl.:

Uzemanyagok, motoradalékok, szélvéd6-mosdéfolyadék)

L&szerekre vonatkozo elGirasok

Reklam- és tavértékesités (online piacterek)

. Reklam: veszélyt jelz6 piktogram, figyelmeztetés, figyelmeztetd mondatok és a Il. mellékletben meghatarozott
kiegészité EUH mondatok feltiintetésével.

. Lakossagi értékesitésre vonatkozo reklamnak ezenkivil tartalmaznia kell : »Mindig olvassa el és kdvesse a termék
cimkéjén szerepl6 informacidkat«.

Osztalyozasi és cimkézési jegyzéket érint6 valtozasok

« Abejelentdnek indoklast kell benyujtania, miért tér el a jegyzékben mar szerepld veszélyességi osztalyozastol.

. Ha valtozik az osztalyozas, 6 hdnapon belll aktualizalni kell a bejelentést.

. Ha az Ugynokség ugy itéli meg, hogy egy besoroldasi tétel hianyos, helytelen vagy elavult, felkéri a bejelentét, hogy
helyesbitse a besorolasi tételt.

Méregkozponti bejelentés (PCN)

Aforgalmazdknak kell benyujtaniuk a bejelentést, amennyiben az emlitett keverékeket mas tagallamokban
forgalmazzak, vagy ha a keverékeket atnevezik vagy ujracimkézik. Kivéve, ha bizonyitani tudjak, hogy az

importérok vagy a tovabbfelhasznalok mar benyujtottak ezen informacidkat.



Hataridok (?)
= Hatdlybalépés + 18 honap:

o LOszerek cimkézésére vonatkozd mentesség
o Digitalis cimkézés
o Ujratoltésre vonatkozd el8irasok; Toltéallomasok cimkézési szabalyai
o Rekldm, tavértékesités
o Cimke aktualizalasara vonatkozo id6beni kovetelmények
o Osztalyozasi és cimkézési jegyzék uUj elbirasai
= Hatalybalépés + 18 hdnap (+ 42 honap a polcon lIévo termékekre):
o Az egynél tobb 6sszetev6t tartalmazd anyagok osztalyozasaval kapcsolatos rendelkezések + a névényi
eredetd komplex anyagokra vonatkozé mentesség
o Kihajthato cimke uj el6irasai, 29. cikk szerinti cimkézési mentességek

= Hatalybalépés + 24 honap:
o PCN bejelentés, 45. cikk forgalmazdkra vonatkozo elGirasai
= Hatalybalépés +24 honap (+ 48 honap a polcon 1évo termékekre):

o Betliméret, olvashatdsag uj kovetelményei
o Termékazonositdo— keverék cimkéjén ujonnan feltliintetendé 6sszetevék
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OSOA csomag |l.

= A 2023. decemberében bemutatott csomag harom jogszabaly-tervezetet tartalmaz
o A vegyi anyagokra vonatkozo kozos adatplatform Iétrehozasardl szold rendelet
o Az unios ugynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott egylittmikodés javitasat célzo rendelet
o A RoHS iranyelv szerinti egyes tudomanyos és technikai feladatok atruhazasaval kapcsolatos iranyelv

= Célja a vegyi anyagok értékelésének egyszertisitése és a vegyi anyagokkal kapcsolatos
tudasbazis megerdsitése

o Feladatok atcsoportositasa, az egylttmikodés erfsitése és a tudomanyos munka 6sszehangolasa az unids
tugynokségek kozott;

o Egységes adatplatform |étrehozasa annak biztositasa érdekében, hogy az informaciok konnyen fellelhetbek,
hozzaférhetdk, atjarhatok és ujrafelhasznalhatok legyenek;

o Human biomonitoring adatok 6sszegy(ijtése;

o Korai figyelmeztets és beavatkozasi rendszer létrehozasa a vegyi anyagok jelentette, ujonnan felmerilé
kockazatok miel6bbi kezelésére;

o Nyilvantartas vezetése az unios jogszabalyok szerinti kotelezettségek teljesitése érdekében elbirt vagy
elvégzett vizsgalatokrol.

= Targyalasi szakasz: Triologus megkezdése varhatéan 2025. I. félév soran
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OSOA csomag Il.

Vizsgalatok bejelentése

o Bejelentési kotelezettség jogi aktus altal meghatarozott vizsgalatok elvégzésérdl (pl.
engedélykérelem, REACH regisztracio)

o Kotelezettek: gazdasagi szerepl6k, a vizsgalatot végzd laboratoriumok
* Adattartalom
* Vizsgalat cime
e Vizsgalat targya
* Vizsgdlatot végzb laboratérium neve/gazdasagi szereplS neve
* Tervezett kezdési és végdatum

o A tervezet alapjan a hatalyba |épés id6pontjatol szamitott 24 honap elteltével
alkalmazando
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Nélkiilozhetetlen felhasznalas koncepcidja

= A nem helyettesitheto felhasznalas fogalmanak a vegyi anyagokkal foglalkozé unids
jogszabalyokban vald alkalmazasara iranyado kritériumokrdl és elvekrél sz6l6 kozlemény
(C/2024/2894)

= A legkarosabb anyagok felhasznalasa akkor nem helyettesithet6 (azaz alapvetd) a
tarsadalom szempontjabdl, amennyiben az alabbi két kritérium teljesiil:
o A felhasznalas egészségligyi vagy biztonsagi szempontbdl sziikséges, vagy a tarsadalom mikodése
szempontjabadl |étfontossaguy;
o Nem allnak rendelkezésre mas elfogadhato alternativak.

= A kozleménynek kdzvetlen joghatdsa nincs. (Konkrét jogszabalyba sziikséges ehhez foglalni.)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=OJ:C_202402894

Biztonsagos és fenntarthato tervezés (SSbD) keretrendszere

= A biztonsagos és fenntarthato tervezésii vegyi és mas anyagokra vonatkozoé eurdpai
értékelési keret létrehozasarol sz6l6 bizottsagi ajanlas ((EU) 2022/2510)

= Célja:
o az innovacios folyamat iranyitasa a zold és fenntarthato ipari atmenet felé;

o az aggodalomra okot ado anyagok gyartasanak és felhasznalasanak helyettesitése vagy minimalizalasa, a
meglévs és a jovObeni szabalyozasi elSirasokkal 6sszhangban és azokon tulmutatoan;

O a vegyi és mas anyagok, valamint termékek beszerzése, el6allitasa és élettartamuk végéig torténd
felhasznaldsa soran az egészségre, az éghajlatra és a kornyezetre gyakorolt hatasok minimalizalasa.

= A tagallamok, az ipar (KKV-k is), a tudomanyos korok, valamint a kutatasi és technolodgiai
szervezetek szamara szol.

= Tovabbi informacid a Bizottsag honlapjan érhetd el.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022H2510
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-advanced-materials/safe-and-sustainable-design_en

Tovabbi kiemelt témak (targyalas alatt)

=" MosoO- és tisztitoszerekrol szolo rendelet

o A felllvizsgalat kitér az uj, innovativ termékekre és értékesitési modokra (pl. mikroorganizmusokat
tartalmazoé termékek, utantoltés). Digitalis cimkézés és termékutlevél bevezetése.

= A miianyag pellet kornyezetbe jutasanak a mikromiianyag-szennyezés csokkentése
érdekében torténé megeldzésérol

o A javasolt intézkedések a pellet kdrnyezetbe jutasanak mérésére szolgald szabvanyositott mdédszertan, illetve
a pelletkezelésre vonatkozé kotelezd unids szintl kovetelmények, valamint egy atfogd és atlathato tanusitasi
rendszer kidolgozasara iranyulnak

= Els6bbségi anyagok a felszini és felszin alatti vizekben

o A javaslat Uj anyagok hozzaadasaval frissiti a felszini és felszin alatti vizeket érint6 szennyez6 anyagok listajat,
egyes anyagok kiiszobértékeinek modositasaval, mas anyagok torlésével. A kiegészitett melléklet 24 (j
anyagot tartalmaz, tobbek kozott gydgyszermaradékokat, ipari szennyez6anyagokat, novényvéddszereket.

" INC-5 - globalis egyezmény a miianyag szennyezés megallitasara

o Jogilag kotelez6 erejl nemzetkozi egyezmény a mlanyagszennyezés megsziintetése valamennyi
kornyezetben, egy olyan atfogd megkozelités alapjan, amely a mlianyag teljes életciklusaval foglalkozik,
kdoztlik a mlianyagszennyezés megeldzésével, fokozatos csokkentésével és 2040-ig torténd megsziintetésével.
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Fuggoben lévo javaslatok

= PFAS-ok korlatozasa
= REACH felulvizsgalat
= ECHA alapito rendelet

= Unidban betiltott vegyi anyagok exportra torténd gyartasanak tilalma (nemzeti
kezdeményezések)

" Az Uj Bizottsagra vonatkozo politikai célkit(izések
o Az Eurdpai zold megallapodasban kitlizott célokat kovetni kell
o ,,Clean Industrial Deal” bejelentése EUROPE’S CHOICE

POLITICAL GUIDELINES
FOR THE NEXT EUROPEAN COMMISSION
2024-2029
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https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_en?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_EN.pdf

Il. Egyéb aktualitasok
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Kihirdetett jogszabalyok

= CLP rendelet
o (EU) 2024/197 rendelet (CLP 21. ATP)

= REACH rendelet szerinti korlatozasok

o (EU) 2024/2462 rendelet az undekafluorhexansav (PFHxA), annak soi és a PFHxA-rokon anyagok

o (EU) 2024/1328 rendelet oktametil-ciklotetrasziloxan (D4), a dekametil-ciklopentasziloxan (D5) és a
dodekametil-ciklohexasziloxan (D6) korlatozasa

o (EU) 2023/2055 rendelet (mikrom(ianyagok)

" REACH rendelet szerinti engedélyezések
o (EU) 2023/2482 rendelet (bisz-(2-etilhexil)-ftalat (DEHP) orvostechnikai eszkézdkben vald felhasznaldsa)

= Tevékenységbejelentés

o A veszélyes anyaggal és keverékkel végzett tevékenység bejelentésével kapcsolatos
adminisztrativ feladatokat az NNGYK latja el 2023. december 29-t6l
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Tervezett vagy targyalas alatt allé jogszabalyok

* A Dijrendelet médositasa

= A Vizsgalati modszerekrdl szolo rendelet miszaki és tudomanyos fejlodéshez torténé
hozzaigazitasa

" REACH rendeletet érinté korlatozasi javaslatok
o PFA-k korlatozasa tlzoltéhabokban
o DMAC, NEP korlatozasa (aprotikus olddszerek)
o PAH-ok korlatozasa agyag céltargyakban (agyaggalambokban)
o REACH 1-6. fuggelékek mddositasa (CMR-ek, XVII. melléklet 28-30. tételhez kapcsoldddan)
o CMR-ek korlatozasa gyermekgondozasi arucikkekben
o Bd&rszenzibilizald anyagok korlatozasa textilekben
o Kalcium-cianamid korlatozasa (m{(itragya)
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2025. évi unios ellenérzési projektek

= Pilot projekt a méregkozponti bejelentésrol

o A projekt soran a bejelentés megfelel6 megtételét, a keverékek cimkéje és biztonsagi adatlapja kerul
ellenérzésre.

» Ellendrzési projekt az online értékesitésrol (REF-13)
o A termék tartalmaz-e a REACH vagy a POP rendelet altal korlatozott anyagokat

o A termék megfelel-e a CLP rendelet altal meghatarozott kdvetelményeknek, illetve hogy a sziikséges
informaciok megtalalhatoak-e az adott terméket reklamozo honlapon

= Ellendrzési projekt a biocid termékekroél (BEF-3)

o Atermékjellemzbk 6sszefoglalasa és a kapcsolddd informaciok ellenbrzése a biocid termékek cimkéin és
biztonsagi adatlapjaiban
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Egyéb aktualitasok

= Az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség uj adatbazisa ‘2 ECHA

ECHA CHEMICALS DATABASE

o Az ECHA CHEM adatbazis 2024. janudr 30-an indult: https://chem.echa.europa.eu/

o Elsé korben a REACH regisztracidhoz kapcsoldédé adatok valtak elérhetévé (regisztracios dossziék, regisztralok
neve, regisztracids szamok), de az adatbazis bévulni fog az osztalyozasi és cimkézési jegyzékkel, a szabalyozasi
folyamatokkal (PACT) és a jogszabalyi kotelezettségekkel (EUCLEF).

= Uj CLP veszélyességi osztalyok a IUCLID programban

o Aprilis 29-t8l mar az Uj veszélyességi osztalyokra vonatkozé adatok is bevihet&k a IUCLID programmal
osszeallitott dokumentaciokba.

= 2024. december 31. a PCN bejelentésekre vonatkozo atmeneti idoszak lejarta
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https://chem.echa.europa.eu/

folyamatban és fliggbben levd javaslatok

Koszonom a megtisztelo figyelmet!

reach.ca@nngyk.gov.hu
clp.ca@nngyk.gov.hu
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