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REACH és CLP szakértoként 100% torvényi
medfelelés elérésében segitem a céegeket

< Elkészitettem kb. 300 REACH mini regisziracios
dossziét és kb. 20 vezetd dossziét, mindegyik
elsére megkapta a regisztracios szamot.

REACH, CLP, BIOCID N _ . -
tandcsadas egyszerien < Azok a REACH felelosdk, akiknek nincs idejuk

REACH CLP BIOCID Tuddstar Rélunk Kapcsolat HU EN

elolvasni a terjedelmes jogszabadlyt és az
e oo s ot e . Utmutatdkat, iddt és penzt tudnak megtakaritani

regisztracioban. O S e g IITS é g e m m e | .

Amennyiben Onnek nincs ideje az akar tébb ezer oldalas rendeletek atolvasasara, az
angol nyelvd atmutaték értelmezésére, bizonytalan egy-eqy kérdésben, szeretné *

’ ’ ’
elkertilni a borsos blintetéseket vagy pénzt szeretne sporelni cégének, keressen ”’ N yo m o n kavete m q jo g sza b a vaq Itozq So kat és
minket bizalommal. Nalunk alapvetd elvaras a precizitas, a megbizhatdsag és nem

utolsésorban a feleldsséqvéllalas az elvégzett munkéért Téméren 6ssze -I-Udom foglalni a Cége SZC,] mérg a
legjobb stratégidt.

% A doktori disszertdciomat a REACH és az amerikai

kémiai bizt aly & h litasabdl
www.GHS-expert.com irTGQT#.:“ biztonsagi jogszabaly osszehasonlitasabo
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Uj veszélyességi figyelmezteté mondatok

Veszélyességi

osztdly és Figyelmezteté . o

kategéria mondat kédja ARl AT e ey

kodja

ED HH 1 EUH380 Endokrin kdrositd hatdsu lehet az embereknél

ED HH 2 EUH381 Feltételezhetben endokrin zavart okozhat az
embereknél

ED ENV 1 EUH430 Endokrin karositd hatdsu lehet a kdrnyezetben

ED ENV 2 EUH431 Feltételezhetben endokrin zavart okozhat a
kornyezetben

PBT EUH440 Felhalmozodik a kdrnyezetben és az élé
szervezetekben, beleértve az embereket is

vPVvB EUH441 Nagymeértékben felhalmozodik a kérnyezetben és az
eld szervezetekben, beleértve az embereket is

PMT EUH450 Tartds, diffuz szennyezést okozhat a vizkészletekben

VPVM EUH451 RendkivUl tartds, diffuz szennyezést okozhat a

vizkészletekben

www.GHS-expert.com




Uj veszélyességi osztalyok hatarideje

Jogszabalyi hivatkozas: 2023/707/EU rendelet

Hataridé anyagokra: 2023. aprilis 20 -2025. majus 1- 2026. november 1

A piaci forgalomba kerlil6 Uj anyagok esetében a vallalatoknak 2025. majus 1-
tol, mig az unios piacon mar jelen lévo anyagok esetében 2026. november 1-
tol kezdodden kell megfelelnilik az Uj szabalyoknak.

taridd keverékekere: 2023. &prilis 20 - 2026. majus 1 - 2028. majus 1

A keverékekre kiilon atmeneti idoszakok vonatkoznak. Az Uj veszélyességi
osztalyok 2026. majus 1-tol alkalmazanddk az Uj keverékekre, mig a
vallalatoknak 2028. majus 1-ig kell frissitenilik a meglévd keverekek
osztalyozasat és cimkezesét.

www.GHS-expert.com




CLP osztalyozds kozos benyujtassal
REACH regisziralt anyagok esetén

vezeto regisztrdlé REACH

A vezetd regisziralot Fizikai-kémiai, (6ko)-toxikoldgiai és d iéidba kell bet :
megvdlasztjdk kérnyezeti informdcidk ésszegyUjtése 0SSz e e

A 4

Nem kell akiualizdlni a mini

. f Jog van a vezetd dossziejara
Kapnak egy, foken-t” biztonsagi kodoft [ - regisziraciés dossziét, ha a

SIEF tagok elfogadjdk a
vezetd regisztrald CLP
Opt-out (kimaradds) benyujtdsa csak

Szofverek: IUCLID6 & REACH-IT Regisztracios szam megkapdsa indokolt esetben lehetséges

+EQYy anyag egy regisziracido” elv kdvetése esetén www.GHS-expert.com




- .
Select working context
o) IUCLIDG g
-

CLP Notification

EUH430: May cause endocrine disruption in the
environment.

data lacking

data inconclusive

data conclusive but not
sufficient for classification

hazard class not assessed
hazard class not

applicable

dossziét

IUCLID Cloud-on kitoltjuk a CLP notification

1 tonna /év alatti gyartds vagy import esetén

CLP osztdlyozds benyujtasa REACH regisziracioval
nem rendelkezo anyagok esetén

¢ REACHHT

Menu A

=] Submit

Submit a dossier

Alternative chemical name request
* Upload a IUCLID dossier
Application for authorisation
* Upload a IUCLID dossier
@iﬁcation and labelling notific®
~Upload a IUCLID dossier

* Manage group of manufacturers or importers

Az Uj CLP osztdlyozdst a C&L bejelentés
aktualizalasaval kell megtenni a REACH-IT-n

www.GHS-expert.com




Elérheto adatok vagy Uj tesztek?

< A CLP rendelet irja eld az Uj osztdalyokat

< A CLP rendelet nem ir el automatikusan Uj vizsgdalatokat az
osztalyozdshoz, hanem az elérhetd adatok felhaszndlasat helyezi
elotérbe.

< A REACH rendelet teszteket tartalmazd mellékleteibe nem tettek bele Uj
vizsgdlatokat.

< A gyartoknak/importoroknek ellendrizniUk kell, hogy rendelkeznek-e
megfeleld adatokkal az Uj osztdlyozdshoz, de Uj tesztek elvegzese az nem
kotelezd. Természetesen javaslatot lehet tenni az ECHA felé Jj
vizsgalatokrdl.

A meglévo adatok ellenérzésének mértéke és minésége anyagonként valtozhat

www.GHS-expert.com




Endokrin karositd hatas

Az endokrin karositd anyagok olyan vegyi anyagok vagy keverékek, amelyek befolyasoljak a hormonrendszer
muikodését, és ezaltal karos egészségligyi hatasokat okoznak. Harom alapveto tulajdonsaggal rendelkeznek:

Hormonalis aktivitas (endokrin hatasmadd): Képesek kélcsonhatasba |épni a hormonreceptorokkal akar utanozva a
természetes hormonokat, akar blokkolva azok mikodését. (Leginkabb ezen négy endokrin folyamat mikodését
befolyasoljak: 6sztrogének, androgének, pajzsmirigy hormonok, szteroid hormonok (EATS-model)

atas: Reprodukcios zavarok, fejlédési rendellenességek, daganatok vagy immunrendszer-gyengulés
jelenése egy ép szervezetben vagy annak utddaiban vagy a kovetkez6 generacidban.

Ok-okozati kapcsolat: A hormonalis aktivitas és a karos hatas kozott tudomanyosan igazolt osszefiiggés szliikséges
(bioldgiailag valdszin(isithet6 kapcsolat).

Példa: A DDT (diklor-difenil-trikldretan) rovarirtoszer az 6sztrogénhez hasonléan kotédik a receptorokhoz, ami
daganatokat és terméketlenséget okozhat.

szUletési, fejlddési, reprodukcios vagy idegrendszeri karosodds, rak, cukorbetegség, elhizas
www.GHS-expert.com




V 4

Endokrin kdrosité hatas — 1. Iépés

< Ha rajta van az endokrin karositd hatdasu anyagok listajan, be kell
osztalyozni.

www.GHS-expert.com



https://edlists.org/
https://echa.europa.eu/ed-assessment
https://www.epa.gov/endocrine-disruption
https://wedocs.unep.org/bitstream/handle/20.500.11822/25634/edc_report2.pdf?sequence=1&isAllowed=n
https://wedocs.unep.org/bitstream/handle/20.500.11822/25634/edc_report2.pdf?sequence=1&isAllowed=n
https://www.env.go.jp/en/chemi/ed/speed98/sp98t3.html

Endokrin kdrosito hatdas — 1. Iépés

< Ha rajta van az endokrin karositd hatdsu anyagok listajan, be kell
osztalyozni.

Discover the ED Lists

Substances considered, by the
evaluating National Authority, to
have endocrine disrupting
properties

Substances under evaluation for
endocrine disruption under an
EU legislation

Substances identified as
endocrine disruptors at EU level

Search For substances

www.GHS-expert.com



https://edlists.org/

Endokrin kdrosito hatdas — 1. Iépés

< Ha rajta van az endokrin karositd hatdsu anyagok listajan, be kell

osztalyozni.

Name and abbreviation

(1-methylethylidene)bis(4,1-
phenyleneoxy-3,1-propanediyl)

bismethacrylate

1-(5,6.7.8-tetrahydro-3,5,5,6.8.8-

hexamethyl-2-naphthyl)ethan-1-

one

dimethyltrimethylene

diisobutyrate

CAS no.

27689-12-9

21145-77-7,

1506-02-1

6846-50-0

EC/List no.

248-607-1

244-240-6,
216-133-4

229-934-9

Health
effects

L 4

Environmental
effects

®

Status

Corap List

Corap List

Classification

proposed

Year

2024

2020

2024

Regulatory Appears

Field on lists
REACH List I
REACH List 11
CLH List I

www.GHS-expert.com



https://edlists.org/

Consider which lurther
information could hap to
clary the postulated MoA

Endokrin kdrosito hatds — 2. Iépés

ARE NOT MET

Folyamatdabra kovetése:Guidance for the identification of
endocrine disruptors in biocides and pesticides —13. oldal

A meglévo kisérleti adatok atnézése a REACH regisziracios
dossziébodl -RAkkeltd, reprodukcios toxicitds, ismételt ddzisy
toxicitas, akut toxicitds, dkotox adatok- az endokrin
hatadsmechanizmus megdllapitdsa végett.

100 t/év alatti regisztraciondl kevés adat van

Regisztrdlt toxikoldgus szaktuddasa szukseges
< Magyar Toxikoldgus Tarsascg / EUROTOX

< Akar 60 ora is lehet egy alapos atnézés

www.GHS-expert.com




Endokrin kdrosito hatdas — 3. Iépés

<+ Folyamatdabra kovetése:Guidance for the identification of
endocrine disruptors in biocides and pesticides —13. oldal

< Irodalmazds - Uj kisérleti adatok atnézése az endokrin
hatdsmechanizmus megdllapitdsa végett.

< Regisztrdlt toxikoldgus szaktuddsa szikseges

< Magyar Toxikoldgus Tarsascg / EUROTOX

< Azirodalmazds nagysagatol fugg a munkaodra

ARE NOT MET

www.GHS-expert.com
A meglévo adatok ellenérzésének mértéke és minésége anyagonként valtozhat




Endokrin kdrositoé hatas — 4. Iépés

<+ Folyamatdbra kovetése:Guidance for the identification of endocrine disruptors in biocides and
pesticides —13. oldal

< QSAR- modellezés (Quantitative Structure-Activity Relationship) az endokrin hataésmechanizmus
megallapitasa végett.

< A vegyi anyag kémiai szerkezete alapjan elére jelzik a varhaté biolégiai hatasokat.

< KUlonféle szamitdgépes modellek vannak egészségi veszélyre:

Estrogen receptor (ER) bioactivity

Androgen receptor (AR) binding

Androgen receptor (AR) transactivation (antagonism)
Thyroperoxidase (TPO) inhibition

Sodium lodide Symporter (NIS) inhibition

Thyroid hormone receptor (TR) alpha and beta transactivation

< Kornyezeti veszélyre: OECD QSAR Toolbox, Danish EPA QSAR

100 t/év alatti anyagok esetében valdszini szikséges lesz QSAR

www.GHS-expert.com




Endokrin karosito hatas — 5. Iépés

Folyamatdabra kovetése:Guidance for the identification of endocrine disruptors in biocides
and pesticides -33. oldal

in vitro tesztek utdn lehet csak in vivo dllatkisérleteket végeztetni, és az ECHA-tol engedélyt
kell ra kérni (proposal)

Table 4: Recommended tests methods to investigated EATS-related endocrine activity

Pathway E::E? CF Assay family OECD guideline Other guidelines dO;I::r sources of
Estrogen Level 2 Transactivation OECD TG 455 OPPTS 890.1300 ToxCast ER
Level 3 assay OECD TG 440 Bioactivity Model
OECD TG 229
Androgen Level 2 Transactivation =~ OECD TG 458
Level 3 assay OECD TG 441
Level 3 OECD TG 229
Steroidogenesis Level 2 Steroidogenesis OECD TG 456 OPPTS 890.1550;
EU B.57
Level 3 CYP19 OECD TG 229 OPPTS 890.1200
Thyroid Level 3 OECD TG 231

\



PMT Perzisztens, mobilis é€s mérgezo
Adatok vPVvM Nagyon perzisztens és nagyon mobilis

Mérgezd (CMR, STOT RE, ED, Aguatic chronic)
Nem bomlanak le kdnnyen a kérnyezetben (magas perzisztencia)

Nem tapadnak mdas anyagokhoz (pl. talajhoz vagy szennyviziszaphoz), igy kdnnyen afjutnak a féld rétegein €s a
viztisztito rendszereken (alacsony adszorpciods potencidl)

Erds mobilitasuk miatt beléphetnek a vizkdrforgdasba beleértve az ivovizet is, €s nagy tavolsagra elterjedhetnek.
Sokszor csak részben tavolitjdk el a szennyvizkezelés sordn
Akdr az ivovizkezeld l1étesitmények legfejlettebb tisztitasi folyamatdn is atjuthatnak.

'JrLrJ]TnTok a koérnyezetbe az expozicid nehezen visszafordithatd, ami az dllatok és emberek kumulativ expozicidjahoz
veZethe

Ezek az anyagok hosszu iddn keresztUl, Ujra és Ujra bejutnak a szervezetbe, akdr kis mennyisegben is

Lassablban Urdlnek ki a szervezetbdl, mint ahogy bejutnak
ldével egyre nagyobb koncentréciot érhetnek el a testben

A kumulativ exporzicid veszélye, hogy az anyagok koncentracidja idével elérheti azt a szintet, amikor mar karos
egﬁsisegugyl hatdsokat okozhatnak, még akkor is, ha az egyes expoziciok dnmagukban alacsony dozisuak
volta

?mlnerg[rl;usfk'\(o’rosok is lehetnek: Ha tobbféle karos anyag egyszerre jut be a szervezetbe, azok egymads hatdsait
elerdsitheti

www.GHS-expert.com




PMT Perzisztens, mobilis és mérgezo

Adatok

ECHA honlapon fent vannak ezek az adatok a REACH regisztracids dosszié részeként

(Access ECHA CHEM)

Egy anyag akkor mindsul PMT-nek, ha megfelel mind a hdrom aldabbi kritériumnak:

Kritérium

Perzisztencia (P) (5.2 Biodegradation)

Mgbilitas (M) (5.4.1 Adsorption/desorption)

Toxicitas (T) (2.1 GHS & 2.3 PBT assessment)

\

KUszObérték

Felezésiidd

édesvizben > 40 nap édesvizi Uledékben > 180 nap
tengervizben > 60 nap tengeri Uledékben > 180 nap
talajban > 120 nap

Mennyi id6 alatt bomlik le az anyag mennyiségének a
fele természetes folyamatok hatasdra a kilénféle
vizekben. Perzisztens = lassan lebomlo

Log Koc < 3 (C-viz megoszldsi egyUtthatd)

Alacsony logKoc érték: az anyag kevéssé tapad meg a
talajban, inkdbb a vizben marad, igy konnyebben
vandorolhat a kérnyezetben, példaul a felszini vagy
felszin alatti vizekbe

H340 (Carc 1)

H350 (Muta 1)

H360, H361 (Rep tox 1, 2)
H372, H373 (STOT RE 1,2)
EUH380, EUH430 (ED1)

H410 (HosszU tavy NOEC vizi fajok esetében < 0,01 mg/I
www.GHS-expert.com



https://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals

vPvM Nagyon perzisztens és nagyon mobilis

Adatok

ECHA honlapon fent vannak ezek az adatok a REACH regisztracids dosszié részeként

(Access ECHA CHEM)

Egy anyag akkor mindsul vPvM-nek, ha megfelel mind a két aldbbi kritériumnak:

Kritérium

Perzisztencia (vP) (5.2 Biodegradation)

Mobilitas (vM) (5.4.1 Adsorption/desorption)

KUszobérték

Felezési idd

édesvizben > 60 nap

tengervizben > 180 nap

Talajban > 180 nap

Mennyi idé alatt bomlik le az anyag mennyiségének
a fele természetes folyamatok hatasara a kilonféle
vizekben. Perzisztens = lassan lebomlé

Log Koc < 2 (C-viz megoszldsi egyUtthatod)

Alacsony logKoc érték: az anyag kevéssé tapad
meg a talajban, inkdbb a vizben marad, igy
konnyebben vandorolhat a kérnyezetben, példaul a
felszini vagy felszin alatti vizekbe

www.GHS-expert.com



https://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals

Adatok PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mergezo)
vPvB (nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ)

Mérgezd (CMR, STOT RE, ED, Aquatic chronic)
Nem bomlanak le kdnnyen a kornyezetben
Hajlamosak felhalmozddni az €16 szervezetekben a tapldlekhdlozat egészében

A kérnyezetben vald felhalmozdddast nehéz visszaforditani, mivel alacsonyablb
kibocsatas esetén sem csdkkenthetd egyszerien a kdrnyezeti koncentraciojuk

Nagy tavolsagra szdllitott PBT és vPvB anyagok potencidlisan szennyezhetik a
tavoli érintetlen terUleteket

Ha kijutnak a kdrnyezetbe az expozicid nehezen visszafordithatd, ami az dllatok
és az emberek kumulativ expozicidjdhoz vezet a kdrnyezetben.

www.GHS-expert.com




Adatok

PBT Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé

ECHA honlapon fent vannak ezek az adatok a REACH regisztracids dosszié részeként

(Access ECHA CHEM)

Egy anyag akkor mindsul PMT-nek, ha megfelel mind a hdrom aldbbi kritériumnak:

Kritérium

Perzisztencia (P) (5.2 Biodegradation)

/

Bioakkumulacié (B) (5.3.1 Bioaccumulation aquatic)

Toxicitas (T) (2.1 GHS & 2.3 PBT assessment)

KUszobérték

Felezési idd

édesvizben > 40 nap

tengervizben > 60 nap

talajban > 120 nap

Mennyi idé alatt bomlik le az anyag mennyiségének a
fele természetes folyamatok hatdsara a kilénféle
vizekben

BCF > 2000 (biokoncentracios tenyezd)
Mennyire hajlamos a vegyi anyag felhalmozédni a vizi
élélényekben pl halban

H340 (Carc 1)

H350 (Muta 1)

H360. H361 (Rep tox 1, 2)
H372, H373 (STOT RE 1,2)
EUH380, EUH430 (ED1)

H410 (Hosszu tavu NOEC vizi fajok esetében < 0,01 mg/l)
www.GHS-expé&rt.com



https://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals

vPvB (nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ)
Adatok

ECHA honlapon fent vannak ezek az adatok a REACH regisztracids dosszié részeként

(Access ECHA CHEM)
Egy anyag akkor mindsul vPvB -nek, ha megfelel mind a két aldbbi kritériumnak:
Kritérium KUszbbérték
Felezési idd
edesvizben > 60 nap
tengervizben > 180 nap
talajban > 180 nap
Mennyi id6 alatt bomlik le az anyag
mennyiségének a fele természetes

folyamatok hatasdra a kilonféle
vizekben

Perzisztencia (vP) (5.2 Biodegradation)

BCF > 5000 (biokoncentracios tenyezd)

Bioakkumulacio (vB) (5.3.1 Mennyire hajlamos a vegyi anyag
Bioaccumulation aquatic) felhalmozodni a vizi élélényekben pl
halban

www GHS-exoart.com



https://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals

Acetone

A 2 Classification & Labelling and PBT 4

assessment
v 2.1 GHS 2
A 2.3 PBT assessment 2

L © S-01|PBT assessment S...

@ 001 | PBT assessment St...

v 3 Manufacture, use and exposure 56
v 4 Physical and chemical properties 105 I
v 5 Environmental fate and pathways 66
v 6 Ecotoxicological information 91

v 7 Toxicological information 198

+* Candidate list

“* SIN list Chemsec

EC number 200-662-2 = CAS number 67-64-1

PBT assessment

() Hide empty fields

Administrative data

PBT assessment: overall result

PBT status the substance is not PBT / vPvB

Justification Acetone proved to be readily biodegradable (ca. 90%  ~
biodegradation after 28, 10-d window criteria fulfilled) in
a modified OECD 301B screening test. No reliable

experimental data on bioaccumulation are available.
Racad nn tha ralniilatad ROE=2 {innnit narama tar

PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo)
vPvB (nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ)

** ECHA honlapon fent vannak ezek az adatok a REACH regisztracids dosszié részeként

(Access ECHA CHEM 2.3)

Jump to
I Administrative data

PBT assessment: overall result

www.GHS-expert.com



https://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals
https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://sinlist.chemsec.org/

Perzisztens, mobilis, bioamkkumulativ anyagok adatgyuijtése

** ECHA honlapon fent vannak ezek az adatok a REACH regisztracios dosszié részeként

X (Access ECHA CHEM)

Guidance on the Application of the CLP Criteria, Parts 4 and 5
Guidance on Information Requirements and Chemical Safety

Modelling
Assessment Chapter R.11: PBT/vPvB assessment — )
aboratory Outdoor Monitoring
Phys-chem studies studies

. ikor és hol hagyjuk abba az adatgytjtést?

- |Data

. |rich

Simplicity
Conservativeness
Control of conditions
Standardisation

Data
poor

« Terepen végzett vizsgalatok sziikségesek —e?

OECD TG 301

KocWinOECD e OECD 22
. . . , Examples of  Opera & OECD TG 307 OECD No. 232/82
 Folyamatos monitorozasi vizsgalatok studies ez midinoie SETAC, 2010
oo », (Gimsing et al. 2019)
Szuksegesek —e? EFSA 2023

- Elégséges csak a QSAR eredmények esetleg a
laboratoriumi tesztek?

www.GHS-expert.com



https://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals

Koszonom a figyelmet!

Botos Agnes, PhD

REACH & CLP tandcsadod
E-mail;
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