A vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérol, engedélyezésérol és
korlatozasarol szold rendelet

O




Registration — R (regisztracio)
Evaluation — E (értekeleés)

Authorisation and Restriction — A (engedélyezés
es korlatozas)

of Chemicals — CH (vegyszerek)

Kozossegi rendelet — minden EU tagallamban kodzvetlendl
alkalmazando

Szamos korabbi, nem hatekony jogszabalyt felvalt, de nem
helyettesiti az agazati jogszabalyokat



Egeszsegugyi- kornyezeti kockazatok csokkentese
Biztonsagi adatlapok kisérleti a adatokkal torténd feltoltése
Egy anyag — egy regisztracio elv

Koltséghatekony kdzo6s regisztracio

Informacio el6készitése a CLP rendelethez, ami a veszélyes
osszetevOket tartalmazo6 anyagok cimkézésére vonatkozik

Placvédelem



» Informacidk tovabbitasa a szallitoi lancban
A szallit6i lanc egészének felel0ssége

» Tovabbfelhasznalok is érintettek és felelGsek!

» Hatosagi feladatok megjelenése:
Ertékelés
Engedélyezes —
DE! Engedelyezési kérelmet az iparnak kell elkésziteni
Korlatozas



A szabalyozas megértéséhez szukséges fogalmak 1

9,

» Anyag (Substance): CAS szama van (Természetes allapotban
el6forduld vagy gyartasi folyamatbol szarmazo kémiai elem és vegyiiletei)

kemiai atalakulasbdl jon létre pl: aceton
természetbol valasztodik ki pl:nyersolajfrakcio
visszanyerésbdl jon létre pl:regeneralt oldészer

» REACH rendeletben 3 fajta anyag lehetséges:
egy osszetevojl anyagok
tobb 0sszetevojli anyagok
UVCB anyagok

REGISZTRALNI CSAK ANYAGOT LEHET!
Az anyagnak van CAS szama es/vagy EC szama




A szabalyozas megértéeséhez szukseges fogalmak 2
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Anyagok:

» Egy 0sszetevOjl anyag
o (a f6 osszetevo az anyagnak legalabb 80%-at teszi ki.)
» Tobb osszetevGjli anyag
o (af6 osszetevok mindegyike 10% és 80% kozotti aranyban van jelen.)

» UVCB anyag

o (Az UVCB rovidités ismeretlen szerkezettli vagy valtozo6 osszetételd,
komplex reakcidban keletkezett vagy biologiai eredeti anyagokat
takar.)




A szabalyozas megérteséhez szukseges fogalmak 3
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Rendszerek:
» Keverek = készitmeny
o A kett6 vagy tobb anyagot tartalmazoé keverék vagy oldat, mely
komponensekbdl all, amit tudatosan hozunk 0ssze
o pl. habarcs, olajkeverek, festek
A keveréeknek nincs CAS szama csak a komponenseinek

» Arucikk

o (Olyan targy, amely az el64llitas soran a funkciojat a kémiai
dsszetételnél nagyobb mértékben meghatarozo kulénleges format,
felUletet vagy alakot kap.)

o Eszk0dzok, targyak, melyeket darabra mernek
pl. porcelan tanyer, keramia gyertyatarto

Az arucikknek nincs CAS szama




Veszelyes anyagok helyettesitéset, tiltasat szabalyozo listak
Klonos aggodalomra okot add anyagok
engedélyezesének jeldltlistaja (candidate list)
/2 évente frissiilo lista
ami itt szerepel ‘Engedélyezési listara’ kerilhet
Engedélyezeési lista (authorisation list)
valojaban ez egy lista a tiltott anyagokrol

kilonleges engedéllyel nyomos indokkal, révid ideig, sok pénzért
lehetséges felmenteést kapni

Korlatozasok lista (restriction list)

Mindenre lehet hasznalni az itt szerepl6 anyagokat kivéve a
korlatozaskéent megjeloltre



Gyart vegyi anyagot az EU-ban?
Gyarto (Manufacturer)

Vasarol vegyi anyagot, vegyi keveréket vagy arucikket az
EU teriiletén kiviilrdl és 6n felel a behozatalaért?

Importor (Importer)

Képvisel EU-n Kivili vegyi anyagot gyarto vallalatot,

vagy EU-n kiviili keveréket vagy arucikket eloallito
vallalatot?

Egyediuli képvisel6 (Only representative)




NEM

Klzarolaq harmadik fél szamara tarol vagy forgalmaz vegyi
?/agot es /vagy vegyi keveréket?
kiskereskedo)
Forgalmazo (Distributor)

Kever VeQVI anyagokat es/vagy felhasznalj ja azokat ipari
vagy fog lalkozasszertl tevékenységei soran? (Vegyi anyag
expozicio erheti kozben a dolgozokat?)

Tovabbfelhasznalo (Downstream user)

(Lasd REACH-Gsszefoglalo-1T eloadas)

Felhasznalja a boltban vasarolt vegyi anyagokat otthoni
tevekenysegei soran?
Fogyaszto (Consumer)




Vegyi anyag forgalomba Kkeriilése el6tt
fizikai-kemiai, toxikoldgiai,
okotoxikoldgiai vizsgalatok elvégzésével ™ regisztracio
1 anyag — 1 regisztracio elv
A regisztraciot minden anyagra
el kell végezni 2018. junius 1-ig, amennyiben
1 t/év mennyiségben gyartjak vagy importaljak jogi
szemelyenkeént
A gyarto és importor (ipar) feleléssége biztositani termékének
biztonsagossagat, illetve arucikk eseten:
Regisztracio, ha az arucikkbdl az anyag kibocsatodik a
kornyezetbe > 1 t/eév.
Bejelentés, ha jeloltlistas anyag 0,1% felett és 1t/év
meghaladd mennyisegben van jelen az adott arucikkben

Veszelyes vegyi anyagok helyettesitése
(candidate list, authorisation list, restriction list)




» Bejelentés (notification) a hatdsag felé 2011-tol: Meg
kell tudni, hogy mely anyagok vannak az arucikkben
> 0,1% és 1t felett a jelolt listarol (candidate list)

Az anyag szerepel a jeldltlistan.

Az anyag az eldallitott és/vagy behozott arucikkekben 0,1 %(m/m)
nagyobb koncentracioban van jelen.

Az anyag az egy adott szerepld altal el6allitott és/vagy behozott 0sszes
termeékben, amelyek 0,1%(m/m) nagyobb koncentracioban tartalmazzak

az anyagot, szereplonkent osszesen évi 1 tonnat meghalado
mennyiségben van jelen.

Mentesites a bejelentes alol: az anyag mar regisztralt az EU-ban az
adott felhasznalas tekintetében, vagy az expozicio kizarhaté
 Kommunikacios kotelezettség vevok fele (érvényes):
Tudni kell mely anyagok vannak az arucikkben >0,1%
felett a jeldlt listarol. 45 napon beldl valaszolni kell

A regisztraciot és a bejelentést nem szabad keverni!



-EQy anyag egy regisztracio” elv

A vezet regisztralo benyﬁjtf'a a teljes dossziét
A vezetl regisztralot megvalasztja
Fizikai-kémiai, (6ko)-toxikologiai és kdrnyezeti informaciok
osszegyujtése
Letter of Access (LOA) vasarlas

A vezet6 regisztral6tol kapnak egy,,token-t” biztonsagi
kodot

Joga van a vezet6 dossziéjara hivatkozni
SIEF tag beadja a ,,mini” dossziét

Regisztracios szam megkapasa

Szofverek: IUCLID6 & REACH-IT



Radioaktiv anyagok
Vamfellgyelet alatt allo anyagok

Honvedelmi celokra hasznalt és nemzeti mentességek
hatalya ala tartoz6 anyagok

Hulladékok
Nem elkulonitett intermedierek
Szallitott anyagok (vasuti, kozuti, belvizi, tengeri vagy 1égi )

* Ezekben az esetekben mas szabalyozas ala esnek



Elelmiszerek, takarmanyok

Gyogyszerek

IV. mellékletben szerepld anyagok — pl.: viz, O,

V. mellékletben szerepl6 anyagok — pl.: agyagok

Mar regisztralt (Gjra)hasznositott anyagok — djrahasznositas

EU-ba Ujra behozott anyagok — EU-ban gyartjak-exportaljak
majd importaljak

Polimerek (a monomerek nem mentesek)

Kutatasi anyagok — ktilon szabalyozas van ra

1 t/év/jogi személy esetén gyartott vagy EU-n Kiviilrol

Importalt anyagok esetéen



Elelmiszerek, takarmanyok

Gyogyszerek (hatdanyagok és segedanyagok is)

A REACH rendelet IV. mellékletében szerepl6 anyagok

A REACH rendelet V. melléklete altal lefedett anyagok
Mar regisztralt (Ujra)hasznositott anyagok

Az Ujrabehozott anyagok (EU-ban gyartjak, exportaljak és ujra
importaljak)

Polimerek (A polimer monomerje az nem mentes a
regisztracio alol)

Kutatas és fejlesztés celjaira felhasznalt anyagok (PPORD
dosszié beadasa esetén 5 évig mentesul a regisztracio alol )

A gyartott vagy importalt anyag mennyisege kevesebb mint
1t/év jogi szemely



Biztonsagi adatlapok 1
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» Mikor kell biztonsagi adatlap?: veszelyes anyagok és
veszelyes keverékek esetén

REACH 31. (1), (3) és (4)
» Kinek kell kesziteni?

Szallitonak: gyarto, importér, tovabbfelhasznald, forgalmazo
» Formai kdvetelmeny

Azon tagallam hivatalos nyelvén, ahol forgalomba hozzak az anyagot,

vagy a keveréket — a nyelvi megfelelésért az adott tagallamban
forgalomba hozo felel6s!

Mind a 16 szakasz értelemszertien ki legyen toltve!

Expozicios forgatokdnyv, ami a kémiai biztonsagi értékelés része a
regisztracio soran




Biztonsagi adatlapok 2

o Tartalmi kdvetelmények

o Kémiai biztonsagi ertékeléssel valo 6sszhang (ha kell értékelést
csinalni 10 t/év felett veszelyes anyagoknal) — az ertekelés készitesere
kotelezett felelGs érte, akarcsak az expozicios forgatokonyvért !

» Atadassal kapcsolatos kovetelmények
o Kinek?
o Az atvevonek (tovabbfelhasznal6 vagy forgalmazd, de nem
fogyaszto!)
» Hogyan?
o Kérés nelkdl
o Ingyenesen, papiron vagy elektronikusan
o At kell adni — nem elég elérhetévé tenni!!!
* Mikor?
o Els6 szallitassal egyidejtileg




Biztonsagi adatlapok 3

» Frissitéesi kotelezettseg

o Se rendszeres se id6szakos kotelezettség nincs

o DE! Haladéktalan aktualizalas HA

= Uj informécio van, ami hatassal lehet a kockazatkezelési
Intézkedesekre;

= Uj veszélyességi adatok allnak rendelkezésre (pl. Gj osztalyozas);
= Engedélyt megadtak vagy elutasitottak
(engedeélykodteles anyag esetén);
= Korlatozas szabtak meg az anyagra.
o Barmilyen aktualizalas utan a regisztracios szamot fel kell tlintetni

o A frissitett adatlapot mindenkinek meg kell kildeni, akit a
megel6z6 12 honapban ellattak az érintett anyaggal vagy
keszitménnyel




Regisztralni - csak CAS/ EC szdmmal rendelkez anyagot lehet
EU-n kiviili importalas vagy gyartas el6tt kell elvégezni
A feladat és felel6sség fiigg a szallitasi lancban 1év6 helyzettd]
A regisztracio ido és koltség igényes, DE minél tébb jogi
szemelynek kell regisztralni, annal tobb részre oszlik a koltség

A koltségek fliggnek a gyartott/ importalt mennyiségtdl, a
cég méretétodl is



,Ugynokség” (ECHA): Eurépai Vegyianyag-ugynokség
Helsinkiben van a székhelye

.Jelolt lista (candidate list)”:
http://echa.europa.eu/hu/candidate-list-table

engedeélyezési lista (authorisation list) (REACH XIV. melléklet):

http://echa.europa.eu/hu/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list

korlatozasok lista (Restriction list) (REACH XVII. melléklet):

https://echa.europa.eu/hu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/substances-
restricted-under-reach

EC és CAS szam keresése (vegyi anyagok kereseése)”:
http://echa.europa.eu/hu/

SIEF: Anyaginformacios csereforum:
Potencialis regisztralok csoportja a REACH-IT-n / anyag
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