PFA szoritas és etanol-valsag
kettOs front a vegylanyag
szabalyozasban
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Az ECHA miikodése — mi torténik a REACH regisztracio utan?
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https://toxminds.com/wp-content/uploads/2018/12/substances-of-potential-concern.bmp
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https://toxminds.com/wp-content/uploads/2018/12/substances-of-potential-concern.bmp
http://echa.europa.eu/

Univerzalis PFA —
korlatozasi javaslat




Mik azok a PFAKk?

Az OECD definiciéjat hasznaljak: A PFA-k olyan fluorozott anyagok,

—CF3 vagy metilén — CF2- csoportot tartalmaznak.* amelyek legalabb egy perfluorozott metil

Per vagy poli
Fluor
Alkilezett

* fluoropolimerek
* fluorozott gazok

PROBLEMA:
* nagy szamu anyag
* nincs pontos lista

PFASs

~ perfluoroalkyl carboxylic acids (PFCAs),C ., -COOH

ne”

i— perfluoroalkane sulfonic acids (PFSAs).C F,  -SO H

aney

| perfluoroalkyl phosphonic acids (PFPA), CoFannPOH,

pro it acids |— perfluoroalkyl phosphinic acids (PFPIAs), (C F,  )(C_F, . )-PO.H
including perfl Ikylether perfl Ikyleth rboxylic acids (PFECASs), e.g. C,F, C,F, CF,COOH
acids, PFEAAs) :

}— perfluoroalkylether sulfonic acids (PFESAs), e g. € F OCF CF SO H
}— perfluoroalkyl dicarboxylic acids (PFAiCAs), HOOC-C F_-COOM
h— perfluoroalkane disulfonic acids (PFdiSAs), nojs.c"r‘,,,so;n

\— perfluoroalkane sulfinic acids (PFSIAs).C F_ SO H

e

polyfluoroalkyl carboxylic acids (PFCAs or PolyFCAs), e.g H-C_F__-COOH, n»
polyfluoroalkylether carboxylic acids (PFECAs), e.g. CF OC F OCHFCF COOH

polyfluoroatkylether sulfonic acids (PFESAs), e.g. CIC F OCF CF SO H

~ n: fluorotelomer alcohols, C F. CH OH™

Nomenclature including acronyms well covered by Buck et al, (20m)
Nomenclature including acronyms partially covered by Buck et al. (2011)
Common nomenclature including acronyms exists

P—

Indicating that it is a synthesis pathway, instead of examples

Polvmeric PFASs

i— perfluoroalkanoyl fluorides (PACFs),C F  COF

|— perfluoroalkyl iodides (PFAls), C F
m sulfony! £,

anet!

ides (PASFs), C F

—=
o Xﬂﬂso)‘
o a0 "
i— per Y poly

s, e.8.C F,OCF OCF OCF -CH,OH, CAS No. 317817-24-6
— perfluoroalkylether side-chain fluorinated polymers

L perfluoroalkenes (C,F,,.n>2)

}— semifluorinated alkanes (SFAs),C F,  .C H

mama
hydrofluorocarbons (HFCs,eg. C F,  -C_H__ | hydrofluoroethers (HFEs,eg C F
hydrofluoroolefins (HFOs, .8 C,F

CH=CH,) that have a perfluoroalkyl chain

2000

200 Cmtmas):
mer

o

b perfluorcalkyl (e g C F_ CIO)C F _ )and semi-fluorinated ketones (eg. C F CIO)C H, )

\— perfluoroalkyl alcohols (C_F OH).e.g (CF,I’C-ON_CAS No.2378-02-1

e

— fluoropolymers (FPs)

}— perfluoropolyethers (PFPEs), e.g. HOCH,O-{C_F, 0) -CH,OH
}— side-chain fluorinated aromatics™*. eg C F_  -aromatic rings
— perfluoroalkanes (C F. )

}— perflucroalkyl-tert-amines (C F_ ) N

\— perfluoroalkylethers (eg. C F  OC F )

™' ames

\— others""**

na fl i/ based substances,C F,_ CH R™" side-chain fluorinated polymers
X e.g. (meth)acrylate, urethane or
PACF-based substances,C F_ (O R oxetane polymers, silicones
— na2fi based sub CoFannCH.CH,-R

non-polymers
R « NH, NHCH,CH,OH, etc

——| PASF-based substances, C,f,, SO, &

perfluoroalkene derivatives, e.g
T [(CF,),CF) ,C=C(CF JOCH,50,Na), CAS No. 70829-87-7

polytetrafiuoroethylene (PTFE)
polyvinylidene fluoride (PVDF)
fluorinated ethylene propylene (FEP)
perfluoroalkoxyl polymer (PFA)
Other FPs



A PFA-k tulajdonsagai

OROK ANYAGOK

« A szén-fluor kotés rendkivil stabil

* Nem bomlanak le, évtizedek mulva is megtalalhatok a
kornyezetben és az emberi szervezetben

» Viz, olaj és portaszitok

» Ellenallnak az extrém koriilményeknek: h6mérséklet,
nyomas, sugarzas, vegyi anyagok

» Elektromos és hdszigetel6k

» Feliiletaktiv anyagok, hiit6kozegek

Miért inditottak el az illetékes hatosagok a korlatozast?
foglalkozni kell a kibocsatassal (a becsiilt kibocsatas koriilbeliil 4,4 millié tonna 30 év alatt, ha nem torténik
intézkedés),
az anyag f6 aggalya a perzisztencia, de vannak mas aggalyok (mobilitas, toxicitas stb.), amelyek a PFAk kozott

valtoznak /Oﬁ@



Kapcsolodo rendelkezések, részleges tiltasok

Tidzoltéhabok Ivoviz direktiva Csomagolasi Rendelet
« EC1907/2006 (REACH) « KU 2020/2184 DWD * 2026 aug 12-t6l
» Alcsoportokra vonatkoz6 tiltasok: « Nem korlatozza a termelést «  Elelmiszerrel érintkezd
_  68-as bejegyzés: C9-C14 Az ivovizben levo PFA tartalmat csomagolasban
PFCAs szabalyozza a fogyasztasi * 25 ppb max barmely PFA egyediil
, , pontokon * 250 ppb — meghatarozott PFAk
— 797€8 bejegyzés: PFHXA « Teljes PFA tart. Max 0,50 0sszesen
» Teljes csoportra von. tiltas: mikrog /1 - 50 ppm — a polimer PFAkkal
— 82-es bejegyzés « 20 PFA 0sszege max 0,10 egyltt (fluor screening)
tlizoltohabok mikrog/1
— 2030 utan teljes piaci tiltas * 2026 januar 12-t6l
. « Tagallamra harul a mérési
— Ha az 0ssz PFA tartalom kistelezettség

meghaladja a 1mg/1-t

— Fokozatos kivezetési

periodus 2026-t6] /Oﬂ@



Mit tartalmaz a korlatozasi eljaras?

GYARTASI, FELHASZNALASI, FORGALOMBA
HOZATALI TILALOM

Onmagukban anyagként

Alkotoként
Keverékekben
Arucikkekben
Tiltas derogacio 12 éves derogacio
nélkiil (13)

18 honap

, . 5 éves derogacio Korlatlan
hatalybalépés (11) derogacié (5)

S



Mit jelent az univerzalis korlatozas?
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Preparation and submission
of a restriction proposal

Korlatozas: at javaslattol a dontésig

Public consultations

" Starung the restriction
process

® Noufication of intention to
submit a restrction
proposal

® Registry of Intentions

= prepanng the restriction
dossier

® Submission and conformity
check

8 Pubic consultation on the
restnction report

® Pubic consultation on

\SEAC'S draft opinion

Opinion development

8 Advice from the Forum

8 SEAC'S opinion

0o

add

Deasion and follow-up

® RAC’S opinion

® Commission deasion on
restrction

® Complying with restriction

® Enforang the restriction



A korlatozasi javaslat nyilvanos konzultaci6ja — 2023.

szeptember

Comments by type of consultee

9.8% 552

58.7% 3,313

9

Forras: ECHA

Number of comments by country

Finland
Czech Republic
Other

v]

500

1,000

Tobb, mint 5600 beérkezett komment

Canada

uuuuu

Greece

Maita

Tobb, mint 4400 szervezettdl, vallalattol és egyéntdl



A vegyipar véleményének f0bb elemei

Meglév6 iizemeknél alternativik azonositasa
esetén 6-24 honapos ledllas /az Gj épitésti CAPEX
20-50%-a/ 6-12 honapos beszallité -tjraminGsitési
folyamat/2-3-szor nagyobb karbantartasi koltség
lenne sziikséges

mujunjnnl

Az 4j beruhazasok esetében 15-60%-0s
CAPEX-novekedés/2-3-szor magasabb
karbantartasi koltség/alacsonyabb iizemi

rendelkezésre allas varhato



Becsiilt gazdasagi hatasok a vegyiparban

PFA gyartok

- A foglalkoztatas tekintetében varhat6an a munkaer6 30%-ara lesz hatassal

PFA felhasznalok

« A ,teljes potencialisan érintett termékportf6lio” a becslések szerint a forgalmuk kortilbeliil 63%-at teszi
ki

« 7 és 13% kozotti potencialis foglalkoztatasi hatasok

« A megkérdezett tovabbfelhasznalok csak mintat alkotnak — a teljes gazdasagra gyakorolt hatas nagyobb
lesz

« Az alternativikat illet6en 85% nyilatkozott gy, hogy jelenleg nincs olyan életképes alternativa a PFAS-
felhasznalasra a piacon, amely azonos tulajdonsagokkal, miiszaki funkcioval és teljesitményszinttel

rendelkezik. O
CEFIC Survey of 13 manufacturers and 173 downstream users from 30 sectors /oﬁ@



Széleskorl vegyipari felhasznalasok

folyamatiranyito
berendezések

mechanikus elvilaszté

motorok,
tengelykapcsolék

agitator

kompresszor, turbina, desztillacids és
szellGztetd adszorpcids tornyok

széllitoszalag

feldolgozo lizem hiitétornyok parologtatok reaktorok

tiuizel6berendezések,

o hiitérendszer
flités

apritok és daralok

tomitések,

. ) csévezetékek
szigetelések

kristalyositok
Példaul egy finomitéban tobb, mint
g6z befecskendezs, szelepek és 20.000 alkalmazésspecifikus tomités
vakuum szerelvények ' . .y
van! Fluoropolimerek vannak a karimas
tomitésekben, dilatacios hézagokban,

tomitokészletekben, mechanikus

szivattyuk

személyi védoeszkozok

biztonsag és védelem

iizemi biztonsag tomitésekben. Féleg a vegyszerallosagi
tulajdonsagok, valamint a valtozo6
aramellatas termikus és mechanikai terhelések miatt

aramellatas és kozmiivek

kabelek és vezetékek o
. ) | zsiok [l katalizatorok a berendezéshez
egyéb termékek - R
kendanyagok hiitékozegek kthet6 segédanyagok




Preparation and submission
of a restriction proposal

Korlatozas: at javaslattol a dontésig
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Frissitett korlatozasi javaslat a dosszié benyjtoitol — 2025 6sz

nyolc Gj szektor

» nyomtatasi alkalmazasok
* tOmitéstechnika
« gépipari alkalmazasok

» egyéb orvosi felhasznalasok (pl.

gyogyszeripari csomagolas)

» katonai alkalmazasok

* robbandanyagok

» miszaki textilidk

» szélesebb ipari felhasznalasok
(oldoszerek, katalizatorok)

Uj korlatozasi opcié a teljes
tiltas helyett

RO1 — Teljes tiltas (rovid atmeneti
id6kkel)

RO2 — Tiltas, de hosszabb és célzott

mentességekkel

* A PFAS-ok tiltdsa megmarad, de
szektoronként eltéro, akar 5—12
éves mentességek lennének, ahol a

helyettesités jelenleg nem megoldhato.

RO3: a PFAS-ok tovabbi hasznalata
szigoru kibocsatas-csokkentési és
kockazatkezelési feltételek mellett,
ha bizonyithato, hogy a kockazatok
megfelel6en kontrollalhatok.

Részletesebb értékelés a
kritikus iparagakban

* PFAS-gyartas

o szallitas

» elektronika és félvezetok
* energiaipar

* tomitéstechnika

» gépipar

« miszaki textilidk

S



Az ECHA bizottsagainak értékelése

RAC vélemény el6zetes SEAC vélemény
1. A PFAS-ok széles korti korlatozasat tamogatja 1. Tamogatja az EU-szint(, széles korti PFAS-korlatozast

5. A perzisztencia a f6 indok, nem csak a toxicités: 2. A korlatozasnak aranyosnak kell lennie — célzott derogaciok
. , :

sziikségesek
a PFAS-okat a bizottsag ,non-threshold”** anyagokként kezeli A bizotts4g hangsilyozza, hogy a PFAS-ok sokféle iparagban kritikus
— azaz nincs olyan kibocsatasi szint, amely biztonsagosnak szerepet toltenek be, ezért csak ott indokolt a tiltas, ahol:
tekintheto. - vannak elérhet§ alternativak, és

- atarsadalmi-gazdasagi el6nyok meghaladjak a koltségeket.

3. A PFAS-ok széles definiciojat timogatja 3. A dontés alapja a koltség—haszon elemzés és az alternativak
vizsgalata

4. A fluoropolimereket (pl. PFA, PTFE) is érinti — de kiilon

megjegyzéssel 4. A korlatozas minden PFAS-ra és minden felhasznalasra

kiterjed — de nem mindenhol azonos modon:

, , , . L, , ) ., a SEAC szerint a tiltasnak szektoronként eltéré atmeneti idékkel és
5. A korlatozas hatékonysagat és végrehajthatosagat kivételekkel kell miikodnie, hogy aranyos maradjon.

megfelel6nek tartja
5. A SEAC szerint a korlatozas sziikséges a belso piac
egységéhez: a tagallami szintli szabalyozas jelentds

- ARAC véleménye nem konzultalhaté versenyhatranyt és kereskedelmi torzulast okozna

» Az eredeti el(’iterjeszté?s ?lapjén késziilt,a modositott Nyilvénos konzultacié méajus 25-ig,
szektorokat nem veszi figyelembe https://www.echa.europa.eu/-/echa-to-launch-consultatic /

on-draft-seac-pfas-opinion



Mire figyeljiink vallalaton belil?

* Ne varjuk meg a nagy tiltast

« Térképezziik fel a PFA-kat : termékek és berendezések

» Térképezziik fel a monitorozasi lehetoségeket

« Milyen hulladékkezelési és Gjrahasznositasi hatasok lehetnek?
» Helyettesithet0ség: alternativak felderitése

« Megfeleloségi team a vallalaton beliil tobb szaktertiiletrdl




Az etanol Ojra
besorolasa a biocid
rendelet alatt




Jogszabalyl hattér

(EU) No 528/2012 — Biocid Termékek Rendelete (BPR)
A biocid termékek forgalomba hozatalarodl és felhasznalasarol sz6l6, 2012. majus 22-i
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (,BPR”)

- Az etanol kockazatértékelése a veszélyalapt kizarasi kritériumok alapjan, példaul a
CMR-tulajdonsagok (rakkelt6, mutagén vagy reprodukciot karosit6é hatas).

- Ertékelés az értékeld illetékes hatosag (eCA) altal, majd vélemény kiadasa az Europai
Vegyianyag-ligynokség (ECHA) Biocid Termékek Bizottsaga (BPC) részérol.

(EC) No 1272/2008 — CLP rendelet

//////

december 16-i 1272/2008/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet (,,CLP”)

-Harmonizalt osztalyozas azon anyagok szamara, amelyek példaul CMR-tulajdonsagokat
mutatnak; ezek az anyagok a CLP VI. mellékletében szerepelnek, és az osztalyozas kotelezo a
gyartok, import6rok, tovabbfelhasznalok és forgalmazok szamara.

- Harmonizalt osztalyozasi (CLH) javaslat benyujtasa egy tagallami hatdsag altal, amelyet az
ECHA Kockazatértékelési Bizottsaga (RAC) véleményez.



Az etanol biocidként vald értékelése
Az etanol biocid felhasznalasai

- 1. terméktipus: emberi higiénia — pl borfert6tlenitok

- 2. terméktipus: feliiletek, anyagok és berendezések fertGtlenitése

« 4. terméktipus: élelmiszeripari és takarmanyozasi fert6tlenités

- 6. terméktipus: tarolas alatti tartositas




Besorolasi javaslat a biocid rendelet alatt

Mig kezdetben Reprotoxikus 2. kategoriaba sorolast javasoltak, az Eur6pai Bizottsag
jelenleg egy olyan javaslatot vizsgal, amely az etanolt (EC No. 200-578-6) Karcinogén 1A
vagy 1B kategoriaba, valamint Reprotoxikus 1A vagy 1B kategoridba sorolna at a biocid
rendelet alatt.

CMR = Karcinogén, Mutagén, Reprotoxikus.
Az anyagokat a CLP rendelet (1272/2008/EK rendelet) alapjan kategoériakba so

1A kategoria: Bizonyitottan rdkot, genetikai mutaciokat vagy reprodukcids to
okoz emberekben.

1B kategoria: Feltételezhetden ilyen hatasokat okoz allatkisérletek alapjan.
2, kategoria: Feltételezett, de kevésbé bizonyitott bizonyiték.

A hatéanyag jovahagyasa a biocid rendelet alatt:

»AZ 5. cikk szerint a biocid hatéanyag nem hagyhaté jova.”

Az 5. cikk kizarasi kritériumai kozé tartozik példaul:

« rakkelt§, mutagén vagy reprodukcidt karosit6 (CMR) tulajdonsag,

« perzisztens, bioakkumulativ és toxikus (PBT),

* nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB),

« endokrin karosito6 hatas.

Ha egy hat6anyag ezek koziil barmelyiknek megfelel, alapértelmezés szerint nem
engedélyezhet6 az EU-ban, kivéve ha kiilonleges derogacios feltételek teljesiilnek (pl.
sulyos kozegészségiigyi sziikséglet).




Besorolasi vita

Human Egészségiligyi (HH) Munkacsoport 2025 szeptemberében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az etanol az emberekre nézve
karcinogén és reprodukcioét karosito, azaz 1A kategoriaja CMR-anyag (H352).

Széleskort iparagi vitat valtott ki, mert:

» Régi adatok (a dossziét tobb mint 20 éve nyujtottak be)

* Olyan adatok, amelyek nagy dézist alkoholfogyasztasbol (alkoholabtizusbél) szarmaznak

» Aveszélyazonositas soran nem veszik figyelembe az oralis és az inhalacids/dermalis expozicids ttvonalak kozotti kiillonbségeket

BPC 2026. februar 23-an elfogadta az etanolra vonatkozo6 pozitiv véleményét, amely tamogatja az etanol jovahagyasat a kovetkezo
biocid terméktipusokban:

PT1 — human higiéniai termékek

PT2 — feliiletfert6tlenitok

PT4 — élelmiszer- és takarmanyipari fert6tlenit6k

Mit mondott a BPC a veszélyességi (CMR) kérdésrol?

A BPC nem tudott kovetkeztetést levonni az etanol karcinogenitasarol vagy reprodukcios toxicitasarol, mert:
« nincsenek dermalis vizsgalatok,

» arendelkezésre all6 inhalacios vizsgalatok nem OECD-kompatibilisek.

Ezért a BPC jovahagyast tamogat, de a CMR-kérdést nyitva hagyta, és azt a CLP-eljarasra tolta at.

A Bizottsag dontése ez év végére varhato. ( Standing Committee on Biocidal Products (SCBP)) /OI@



A CLP alatti osztalyozas

Gorogorszag bejelentette szandékat, hogy 2026. december 31-ig benytjtja az etanolra vonatkozo
CLH-dossziét, amely varhatéan Repr. (reprodukciot karosito) besorolast fog javasolni.

Lehetséges kovetkezmény:

Tilos forgalomba hozni vagy hasznalni a CMR 1A vagy 1B kategoriaba tartoz6 anyagokat (valamint az ezeket
tartalmazo keverékeket) a lakossagi ellatas céljara, ha a koncentraciéo meghaladja:

« a CLP rendeletben meghatarozott egyedi koncentracios hatarértékeket (SCL), vagy

 az altalanos koncentracidés hatarértékeket (GCL), ha nincs egyedi hatarérték.

Ez a szabaly tehat a lakossagi értékesités tilalmat rogziti, amennyiben a veszélyes anyagok koncentracidja
meghaladja a jogszabalyban rogzitett kiiszobértékeket.

ECHA . Eurépai Kozzététel és
Nyilvanos AL Bizottsag alkalmazas

dontése (18 honap)

formai

v konzultacid értékelés
ellenOrzés




Lehetséges hatasok

Uzleti hatasok Gyakorlati teendok
- lizleti stratégia valtoztatasa « biztonsagi adatlapok kotelez6 frissitése és aktiv

szétosztasa az ellatasi lancban
- tovabbi koltségek: engedélyezés o ) )
« Gjracimkézés (még nem forgalomba hozott készleteké
rand / Vd o iS!
- 1j elemzések, konzultaciok )

* méregkozponti bejelentések és UFI kod frissitése
- Marketing

* egyéb bejelentések frissitése (biocid engedély, C&L
- munkavalladk képzése inventory under CLP, REACH regisztraci6
modositasa...

- 1j SDS és cimkézés » ) L
» fogyaszt6i termékekben forgalomba helyezési tilalom

S

- Kutatas-fejlesztés: helyettesités



KONKLUZIO

Akar egyetlen anyag besorolasanak valtozasa, korlatozasa vagy tiltasa széleskorti hatasokkal jarhat
Nem mindig minden felhasznalas egyenld elbiralasa

Fontos az informacio és az ido6zités! : szakmai szovetségek segitsége

A lobbitevékenység szamit — az ipari szereplOk, a politikai és szabalyozasi dontéshozok korében

Id6beni felkésziilés :

* Adminisztracio

* Monitorozas

» Kibocsatasok

« Hulladék és jrahasznositas
» Helyettesithetdség

Sokrétli szakmai egytlittmiikodés
« A vallalaton belul
e Es a beszallit6i lancban



KOSZONOM A FIGYELMET!

To6th Angelika



mailto:toth.angelika@mavesz.hu
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