REACH

Sto je to REACH

REACH - Registracija, evaluacija, autorizacija i ograniavanje kemikalija (Registration,
Evaluation, Authorization and Restriction of CHemicals). REACH je novo zakonodavstvo u
Europskoj zajednici (EZ) na podrucju kemikalija. Objavljen je kao Uredba (Regulation EC
No. 1907/2006) Sto znaci da je to dokument sa zakonskom snagom. Hrvatski Sabor je donio
Zakon o provedbi Uredbe koji je objavljen u "Narodnim novinama" br. 53. od 9. 05. 2008.
godine (NN 53/08). Kod nas ¢e ta uredba stupiti na snagu danom ulaska RH u EZ.

Glavni ciljevi REACH-a su zastita ljudskog zdravlja i okoli$a, poticanje i unapredivanje
sposobnosti europske kemijske industrije za natjecanje na trziStu, sprjeCavanje fragmentiranja
europskog trzista, poboljSanje transparentnosti u gospodarenju kemikalijama, integracija s
medunarodnim snagama na podrucju gospodarenja kemikalijama, poticanje primjene
alternativnih metoda testiranja opasnih tvari, uskladivanje s medunarodnim obvezama pod
nadleZznoS$¢u Svjetske trgovacke organizacije (WTO).

U tu svrhu dane su i kljuéne obveze proizvodac¢ima, odnosno uvoznicima u EZ kao $to su
identifikacije 1 svojstva tvari (sva predvidena fizikalno-kemijska, toksikoloSka i
ekotoksikoloska svojstva predvidena REACH sustavom, a ovisna o godisnjim koli¢inama
kemikalije u prometu), predvidanja izlozenosti ljudi i okoliSa tvari kod njezine planirane
primjene, namjeravane godisSnje proizvodnje, prijedloga razvrstavanja i obiljezavanja tvari,
sigurnosno-tehnickog lista, prethodne procjene rizika kod namjeravanog koristenja, prijedloga
mjera za sigurno gospodarenje tvarima.

REACH sadrzi 850 stranica teksta, a pojasnjenja REACH-a jo§ oko 8.000 stranica, ali se
predvida da ¢e to dosegnuti i do 10.000 stranica. Zato je gotovo nemogucée sagledati sve
pravne aspekte ovog dokumenta. Zato ovom prilikom Zelimo pojasniti osnovne obveze Vas
kao proizvodaca i izvoznika na trziSte EZ. No ne smije se zaboraviti da danom s ulaska u EZ i
Vi postajete obveznici postivanja REACH-a 1 na teritoriju RH.

Moci Cete izvoziti kemikalije na trziSte EZ samo ako ih pred-registrirate i registrirate na
vrijeme.

Danom ulaska Republike Hrvatske u EZ moc¢i ¢ete proizvoditi i uvoziti kemikalije u RH
iz zemalja koje nisi ¢lanice EZ samo ako ih pred-registrirate i registrirate na vrijeme

Prakti¢ni upute za (pred)-registraciju po REACH-u

Ovdje se daje kratki sazetak klju¢nih aspekata postupka pred-registracije te daje poveznice
(linkove) s relevantnim dokumentima s naputcima o REACH-u. Ne zaboravite misliti na
buduénost, odnosno na trenutak kada RH postane punopravna ¢lanica EZ. Ipak, ovdje ¢e biti
dani osnovni napuci sa sadasnje stanje, dakle dok jos RH nije ¢lanica EZ.

Koga se tice ovaj dokument?



Ako vaga tvrtka izvozi tvari' u EZ, onda ¢e vam ovaj dokument biti koristan. Pomoéi ¢e vam
pri utvrdivanju vasih obveza prema REACH-u, a takoder i u smanjivanju rizika koji su vezani
uz novu kemijsku regulativu EZ-a.

REACH uspostavlja novi sustav za registraciju, evaluaciju, autorizaciju i ograniavanje
kemikalija. Pred-registracija je prvi korak u 11-godiSnjem procesu uvodenja tvari koje su
trenutno na trziStu” u ovaj novi sustav. Pred-registracija tvari po REACH-u pocinje 1.lipnja i
zavrSava 1. prosinca 2008. godine.

Predvida se da ¢e oko 30 000 tvari trebati registrirati prema REACH-u. Registracija tvari
obuhvacat ce:

1. Prikupljanje i procjenu opasnih svojstava tvari te uvjete za njihovo sigurno koristenje,

2. Prosljedivanje tih podataka u Europsku kemijsku agenciju (ECHA) i

3. Placanje odgovarajucih taksi za registraciju.

Ovaj je dokument je vaZan za vas ako vasa tvrtka obavlja jednu od slijedecih aktivnosti:

e Izvozi tvari (npr. boje, polimere) kao takve ili u pripravcima (npr. odjeéa, ulja) u
koli¢inama od 1 tone ili viSe na godinu u zemlje EZ,

e Izvozi proizvode koji sadrze tvari koje se mogu izlu€iti, a prisutne su u tim proizvodima u
koli¢inama od 1 tonu ili viSe na godinu u zemlje EZ.

Tvrtke koje proizvode tvari, formuliraju pripravke ili proizvode proizvode izvan EZ, ne mogu
(pred-)registrirati tvari. Medutim, one mogu ovlastiti Jedinstvenog zastupnika® sa sjedistem u

EZ da provede potrebnu (pred-)registraciju njihovih tvari koje se uvoze u EZ.

Ovaj vam dokument daje osnovne informacije o pred-registraciji i povezuje vas s najvaznijim
dokumentima s uputama te alatima za provodenje vaSe pred-registracije.

Koje informacije treba pripremiti za pred-registraciju?
Za svaku tvar, pred-registracija ukljucuje slijedece informacije:

e Ime tvari prema [UPAC-ovoj nomenklaturi, EINECS, CAS ili neki drugi identifikacijski
broj (npr. C.I. — color indeks). Napomena:

- Zapripravke koji se izvoze u EZ, mora se pred-registrirati pojedinacna tvar u smjesi, a
ne pripravak u cjelini,

- Tvari koje se mogu oslobadati iz proizvoda® moraju se pred-registrirati i registrirati, a
ne proizvodi,

! Detaljno pojasnjenje pojmova tvari (substances), pripravci (preparations) i proizvodi (articles) dano je u
poglavlju "Klju¢ne ¢injenice/definicije" na kraju ovog dokumenta.

*0d konca 2008. godine, EEA zemlje Norveska, Island i Lihtenstajn takoder ée primijeniti REACH sa svim
posljedicama koje on ima za proizvodace i uvoznike.

° Detaljno objasnjenje pojma Jedinstveni zastupnik (Only Representative) dano je u poglavlju "Kljugne
¢injenice/definicije" na kraju ovog dokumenta

4 Detaljno pojasnjenje pojma proizvodi (articles) dano je u poglavlju "Kljuéne ¢injenice/definicije" na kraju
ovog dokumenta.



- Polimeri se izuzimaju od (pred-)registracije. Medutim monomer(i) i neka(e) druga(e)
tvar(i) koje se koriste pri izgradnji polimera moraju se (pred-)registrirati.

e Ime vase tvrtke i adresa te ime osobe za kontakt. Kako Vasa tvrtka nije u EZ, ovdje ¢e
trebati navesti ime Jedinstvenog zastupnika, dakle pravne osobe sa sjediStem u EZ koja ¢e
pred-registraciju obaviti za Vas.

Kada sklapate ugovor s Jedinstvenim zastupnikom, vodite racuna o tome da su sva
prava na pred-registraciju i registraciju te svi dokumenti vezani uz vasu tvar u
njegovom vlasniStvu. Zato obavezno u ugovor stavite klauzulo po kojoj ¢e se danom
ulaska RH u EZ ta prava automatski prenijeti na Vas.

Napomena:

- Kada se vasa tvrtka sastoji od nekoliko pravnih osoba koje proizvode u EZ ili uvoze
istu tvar, svaka pravna osoba mora obaviti pred-registraciju zasebno,

- MozZete odrediti Tre¢u osobu kao zastupnika da vas zastupa u svim postupcima koji
ukljucuju razgovore s ostalim proizvodacima, uvoznicima i daljnjim korisnicima. Ako
ne zelite staviti na raspolaganje vaSe detaljne kontakte drugim pred-registrantima,
moZete koristiti Treéu osobu kao zastupnika®

e Predvideni, prije opisani, krajnji rok za registraciju i raspon koli¢ina (1 — 10, 10 — 100,
100 — 1000 ili 1000 ili viSe tona godisnje),

e [UPAC-ovo ime druge(ih) tvar(i) koja(e) moze(gu) imati relevantne podatke o tvari koja
se pred-registrira. To je nacin da se utvrdi koji se podaci mogu primijeniti analogijom
(read across), (kvantitativno odnosima strukture i djelovanja ((Q)SAR) i grupiranjem tvari.

Koje su prednosti pred-registracije?

Pred-registracija vam omogucuje odgodu krajnjeg roka za registraciju. Za tzv. tvari u
postupnom uvodenju (phase-in tvari)®, REACH daje za postupno uvodenje (phase-in) shemu
s razli¢itim krajnjim rokovima za registraciju ovisno o koli¢inama (tonazi) i opasnim
svojstvima tvari:

e 30. studeni 2010. godine ili
e 31.svibanj 2013. godine ili
e 31.svibanj 2018. godine.

Ovaj pristup postupnom uvodenju (phase-in) omogucuje industriji postepeno prilagodavanje
novom sustavu. To¢nije reeno pred-registracija:

> Detaljno pojasnjenje pojma Treéa osoba kao zastupnik (Third Party Representative) dano je u poglavlju
"Kljuéne ¢injenice/definicije" na kraju ovog dokumenta.

% Detaljno pojasnjenje pojmova postojece tvari, tvari u postupnom uvodenju i tvari koje nisu u postupku
uvodenja (existing substances, phase-in substances and non phase-in substances) dano je u poglavlju
"Kljucne €injenice/definicije" na kraju ovog dokumenta.



e Omogucuje vam nastavak izvoza tvari u postupnom uvodenju u EZ do krajnjih rokova za
registraciju,

e Daje vam dodatno vrijeme za prikupljanje i procjenu postoje¢ih podataka, razmjenu
postojecih podataka i zajedniCko generiranje informacija koje nedostaju,

e Osigurava osnove za omogucavanje pristupa postoje¢im informacijama o tvarima onima
koji trebaju te informacije za registraciju, kao Sto su informacije koje se dobivaju bez
testiranja, usporedivanje tvari s drugim tvarima (read-across), podataka dobivenih
testiranje,

e Osigurava da ne¢e do¢i do prekidanja opskrbe daljnjih korisnika koji koriste vase tvari.

Pred-registracija je besplatna’ i ne stvara nikakvu obvezu mijenjanja proizvodnje ili uvoza
tvari. Dakako uocit ¢ete da e tvrtka koja obavi pred-registraciju biti dio Foruma za izmjenu
informacija u tvarima (Substance Information Exchange Forum — SIEF) do 1. lipnja 2018.
godine 1 mozda ¢e morati aktivnije sudjelovati u SIEF-ovim aktivnostima. K tome moZzda
¢ete imati financijskih obveza u odnosu na vasu tvar. Stranke koje razmjenjuju podatke
moraju uciniti sve napore u smislu da je cijena razmjene informacija utvrdene na trzistu,
transparentne i nediskriminiraju¢e. Opcéenito, preporuca se da se prije razmjene informacija
izmedu sudionika postigne dogovor o cijeni razmjene podataka®.

Sto ako zaboravite obaviti pred-registraciju?

Ako vasa tvrtka propusti pred-registraciju tvari, neéete moci koristiti prednosti prelaznog
razdoblja. U tom slu€aju ¢ete morati nakon isteka 2008. godine dostaviti registracijski dosije
za tvar prije nego ¢ete je moci nastaviti izvoziti u EZ u godiSnjim koli¢inama od 1 tone ili viSe.

To moze imati uc¢inak da morate prekinuti s proizvodnjom ili izvozom tvari dok ne dobijete
registracijski broj od ECHA-e.

Da biste dobili registracijski broj vi morate:

e Proslijediti upitnik ECHA-1 da se utvrdi je li ve¢ obavljena registracija ili ve¢ dostavljen
neki upitnik za tu istu tvar,

e Pribaviti’ i procijeniti relevantne fizikalno-kemijske, zdravstvene i podatke o utjecaju
tvari na okolis te ih iskoristiti u pravilu za popunjavanje vaseg registracijskog dosijea,

e Poslati dosije 1 platiti odgovaraju¢u taksu ECHA-1.

Nemojte propustiti Siroki vremenski period od 1. lipnja do 1. prosinca 2008. godine. To
¢e omoguciti vasoj tvrtci postupno pristupanje eri REACH-a.

Kako se pred-registracijski podaci mogu Koristiti?

7 Iako za pred-registraciju neéete morati platiti niita Europskoj agenciji za kemikalije (ECHA-i), Vi ¢ete morati
platiti vaseg ugovornog Jedinstvenog zastupnika.

® Vidi Upute za razmjenu podataka (Guidance on Data Sharing) (EN)

? Posjedovati ili imati pravo koristenja



Do 1. sijecnja 2009. godine bit ¢e objavljena lista pred-registriranih tvari na ECHA-inim web-
stranicama. Lista ¢e specificirati za svaku tvar ime tvari zajedno s njenim EINECS i CAS
brojem, ako postoje, i drugim identifikacijskim brojevima te prvim predvidenim krajnjim
rokom za registraciju. U listi ¢e se takoder nalaziti i imena i ostale sli¢nosti sli¢nih kemikalija
koje imaju pred-registranti, npr. one za koje bi dostupne informacije mogle biti relevantne za
provodenje prilagodavanja zahtjeva testiranja koriStenjem usporedivanja (read across),
(Q)SAR-a i/ili grupiranja tvari. Lista koju ¢e objaviti ECHA necée sadrzavati podatke o pred-
registrantu. Taj ¢e podatak biti vidljiv samo onom tko je pred-registrirao istu tvar i onom tko
je pred-registrirao sli¢nu tvar koja se moze usporedivati (read across).

Pred-registracijske informacije daju osnovu za stvaranje SIEF-a koji omogucuje razmjenu
informacija izmedu proizvodaca i uvoznika istih tvari u postupnom uvodenju (phase-in) i za
dogovaranje o razvrstavanju i obiljezavanju tih tvari. SIEF moze ukljuciti sudjelovanje
daljnjih korisnika i ostalih dionicara koji posjeduju neke informacije o tvari.

Budite svjesni da je za SIEF proces u potpunosti odgovora industrija.

Kao opce pravilo, za svaku tvar u postupnom uvodenju (phase-in) tvar bit ¢e zaseban SIEF.
Clanovi SIEF-a mogu takoder kontaktirati ostale potencijalne registrante, s kojima imaju
uspostavljenu suradnju, u smislu medusobnog organiziranja obveznog '"zajednickog
pribavljanja podataka" (joint submission of data)'’. To ukljuduje, kao moguénost, razmjenu
bilo kojeg podatka koji je potreban za procjenu kemijske sigurnosti (Chemical Safety
Assessment), pisanja izvjestaja o kemijskoj sigurnosti (Chemical Safety Report) i slaganja
oko uputa za siguran rad $to moZze biti dio ove zajednicke suradnje.

Odluka kada vise od jedne tvrtke proizvodi ili uvozi istu tvar je postupak u &etiri koraka'':

1. Tvrtke moraju odrediti imena 1/ili identifikacijske brojeve pod kojima pred-registriraju ili
registriraju tvar,

2. Tvrtke koje su pred-registrirale svoju(e) tvar(i) pod istim imenima i/ili identifikacijskim
brojevima moraju odrediti jesu li njihove tvari iste za potrebe formiranja SIEF-a i za
zajednicko pribavljanje podataka (joint submission),

3. K tome moraju potvrditi jesu li njihove tvari takoder pred-registrirane ili registrirane pod
drugim imenima 1/ili identifikacijskim brojevima. Ovaj je korak zaklju¢en ugovorom da se
radi o istim tvarima pred-registriranim od strane razli€itih tvrtki,

4. Tvrtke koje sudjeluju u prethodna tri koraka uspostavit ¢e SIEF. Svi SIEF-ovi bit ¢e
operabilni do 1. lipnja 2018. godine.

Kako utvrditi koje tvari treba (pred-)registrirati?

Prije pred-registracije morate obaviti slijedece pripremne radnje:

' Detaljno pojasnjenje pojma zajednitko pribavljanje podataka (joint submission of data) dano je u
poglavlju "Kljucne ¢injenice/definicije" na kraju ovog dokumenta.

"' Vidi Upute za identificiranje i imenovanje tvari po REACH-u (Guidance for identification and naming
of substances under REACH) (EN) i Upute o razmjeni podataka (Guidance on Data Sharing) (EN)



Nacinite popis proizvoda koje izvozite u zemlje EZ-a,

Utvrdite jesu li ti proizvodi jednostavne tvari ili pripravei (sastavljeni od razliitih tvari

koje se moraju registrirati) ili sadrze tvari koje se mogu oslobadati iz proizvoda.

3. Utvrdite jesu li te tvari monomeri, polimeri, meduproizvodi ili tvari koje sluze za
istrazivanje 1 razvoj proizvoda i procesa (Product and Proces Oriented Research and
Development), tvari navedene u prilozima izuze¢a od REACH-a (Prilog IV ili V) ili tvari
s bilo kojim posebnim statusom u REACH-u'?,

4. Prikupite dostupne informacije o imenu tvari identificiranom [TUPAC-nomenklaturom,

EINECS broj, CAS broj ili nike druge identifikacijske brojeve te podatke iz analitickih

laboratorija (kvalitativni 1 kvantitativni sastav vase tvari),

Imenujte tvar sukladno uputama za identifikaciju i imenovanje tvari po REACH-u',

6. Provjerite status postupnog uvodenja vase tvari (phase-in status). Tvari koje zadovoljavaju

barem jedan od slijedeéih kriterija su tvari u postupnom uvodenju (phase-in)'*:

o —

e

e Tvari navedene u Europskom popisu postoje¢ih komercijalnih kemijskih tvari
(European INventoory of Existing Commercial chemical Substances) (EINECS),

e Tvari koje su proizvedene u EZ (ukljucujuéi i pristupne zemlje prije 2004.) ali nisu
stavljane na trziSte EZ-a nakon 1. lipnja 1992. godine,

e Tvari koje se razvrstavaju kao tzv. "tvari koje viSe nisu polimeri" (no-longer polimer)

7. Utvrdite predvideni krajnji rok za registraciju ovisno o koli¢ini tvari u tonama na godinu
te njeno razvrstavanje i obiljezavanje.

Ne zaboravite: Ako ste obvezni registrirati tvari u postupnom uvodenju (phase-in),
imate pravo pred-registrirati i na taj nacin iskoristiti prednost produljenja krajnjeg
roka za registraciju po REACH-u!

Kako se pred-registracija provodi u praksi?

Pred-registracija se mora provesti elektronski preko REACH-IT portala na ECHA-inoj
internetskoj stranici. Naci Cete pristupnu toCku pred-registracijske aplikacije u REACH-IT
sekciji internetske stranice. Kada unesete pristupnu tocku pred-registracijske aplikacije
program ¢e vas voditi kroz odredene stranice gdje ¢ete mo¢i birati izmedu dviju moguénosti
za pred-registraciju vase tvari:

1. On-line pred-registracija (zapocinje 1. lipnja 2008. godine) unoSenjem potrebnih
informacija direktno jednu za drugom tvari u REACH-IT sustav za dostavu podataka'®,

2. Dostavljanje podataka za pred-registraciju kao XML dokument pripremljen odvojeno
u posebnom elektronskom formatu dokumenta i unesen (uploaded) u trenutku on-line

"2 Detalji se mogu naé¢i u Uputama za registraciju (Guidance on registration) (EN)

"3 Vidi Upute za identificiranje i imenovanje tvari po REACH-u (Guidance for identification and naming
of substances under REACH) (EN)

' Detaljno pojasnjenje pojmova postojeée tvari, tvari u postupnom uvodenju i tvari koje nisu u postupnom
uvodenju (existing substances, phase-in substances and non phase-in substances) dano je u poglavlju
"Kljuéne ¢injenice/definicije" na kraju ovog dokumenta. Detalji se mogu nac¢i u Uputama za registraciju
(Guidance on registration) (EN)

" Vidi Upute korisniku za REACH-IT (EN)



pred-registracije. To vam omogucuje da dostavite jedan ili visSe dokument(ata) s trazenim
pred-registracijskim podacima za jednu ili vise tvari.

Vec¢ sada mozete poceti pripremati vaSe dokumenta za:

¢ On-line pred-registraciju — ru¢no prikupite traZzene podatke,

e [UCLID pred-registraciju — koriStenjem pred-registracijske funkcionalnosti IUCLID 5 za
generiranje XML dokumenta za dostavu'®,

e XML pred-registracija — koriStenjem bili kojeg drugog IT alata za kreiranje i dostavu
vasih pred-registracijskih dokumenata pomo¢u REACH-IT-a. Specifikacije XML
dokumenata dostupne su na ECHA-inim stranicama u sekciji o [IUCLUD 5.

Ako morate registrirati samo nekoliko tvari, a trenutno ne koristite [IUCLID 5, onda je bolja
opcija on-line pred-registracija pomoc¢u REACH-IT-a. Pred-registracija koriStenjem IUCLID
5 ili XML opcije bit ¢e prakti¢nija za tvrtke koje ¢e pred-registrirati mnogo kemijskih tvari jer
ta opcija omogucuje dostavu pred-registracije nekoliko razli¢itih tvari u jednom dokumentu.
Preduvjet za to je da je za tvari iz XML dokumenta dostupan EINECS broj.

Napomena: Vi moZete pripremiti sve ove podatke, ali samu pred-registraciju (bilo on-
line ili preko IUCLID-a ili XML datoteke) mora za Vas obaviti Jedinstveni zastupnik.

Je li moguca pred-registracija nakon 1. prosinca 2008. godine?
Ako prvi puta izvozite u EZ tvari koje se uvode (phase-in) u koli¢inama od 1 tone ili vise,
nakon 1. prosinca 2008. godine imat ¢ete povlasticu za produljeni krajnji rok za registraciju

ako pred-registrirate:

e Najkasnije Sest mjeseci nakon §to izvoz prijede granicu od 1 tone i
e Najmanje 12 mjeseci prije odgovarajuceg krajnjeg roka za registraciju.

Izvoz po prvi puta odnosi se na prvi puta nakon Sto je REACH stupio na snagu (1. srpanj
2007. godine).

Gdje naci dodatne informacije?
ECHA-ina internetska stranica daje tocno mjesto kako pristupiti informacijama o REACH-u:
e Opce informacije o Uredbi na sekciji About REACH,
e Navigator tool i glossary koji vam pomazu da naucite vise o obvezama prema REACH-u,
e Spacificna pred-registracijaka intenetska stranica s prakticnim informacijama o pred-

registraciji i linkovima na odgovarajuce stranice na ECHA-inoj internetskoj stranici koje
sadrze:

' Vidi Ugenje IUCLID 5 (EN)



- Pitanja i odgovore o pred-registraciji (REACH, IUCLID 5 i REACH-IT),

- Dokumente s uputama koje su vazne za pred-registraciju s trazenjem prema klju¢nim
rije¢ima,

- Upute za koristenje (IUCLID 5 plug-in i REACH-IT)
- Video ucilice o tome kako pred-registrirati koriStenjem IUCLID 5 i REACH-IT,

- Prezentacije za prakticno ucenje (training presentations) koko koristiti pred-
registracijski plug-in i kako pripremiti vaSe dokumente koristenjem REACH-IT-a.

Ako imate pitanja o pred-registraciji:

REACH help desk u vaSoj zemlji daje savjete o vaSoj ulozi, odgovornosti te 0 naputcima i
to je prva instanca koju treba kontaktirati. Informacije kako stupiti u kontakt s
nacionalnim help deskom mogu se naci na internetskoj stranici ECHA-e,

ECHA help desk ¢e vam pomo¢i u pitanjima vezanim uz REACH-IT, IUCLID i
registraciju. VaSa pitanja mozete dostaviti popunjavanjem formulara sa zahtjevom za

informacije na interneskoj stranici ECHA-e,

Vasa udruga industrije moze biti dobar izvor informacija za pitanja koja su specificna za
vas sektor.

Kljucne ¢injenice/definicije

Postojece tvari, tvari u postupnom uvodenju i tvari koje nisu u postupnom uvodenju
(existing substances, phase-in substances and non phase-in substances)

Tvari u postupnom uvodenju (phase-in) tvari (za koje se primjenjuje prijelazni rezim) su tvari
koje:

Su navedene u EINECS-u: Potpuna i iscrpna lista Europskog popisa postojecih
komercijalnih kemijskih tvari European INventory of Existing Commercial chemical
Substances (EINECS) dostupna je u Europskom informacijskom sustavu za kemijske tvari
(European chemical Substances Information System) (ESIS). Treba uociti da postoje
slu¢ajevi kod kojih jedan EINECS unos pokriva nekoliko tvari ili gdje se nekoliko
EINECS unosa odnosi na jednu tvar.

Su proizvedene u EZ (ukljuCujuéi i zemlje pristupnice prije 2004. godine) ali nisu
stavljane na trziSte EZ-a nakon 1. srpnja 1992. godine. To ¢ete morati dokazati na osnovu
narudzbenica, skladi$nih lista, ili nekih drugih dokumenata koji mogu pratiti trag do
datuma nakon 31. svibnja 1992. godine,



e Kvalificirane kao tzv. "tvari koje vise nisu polimeri" (no-longer polymer). Lista tvari koje
viSe nisu polimeri dostupna je u ESIS-u. Morate imati dokumentiranu evidenciju
(narudZbenice, skladiSne liste, deklaracije, sigurnosno-tehnicke listove ili neke druge
dokumente koji mogu pratiti trag izmedu datuma 18. rujna 1981. godine i 31. listopada
1993. godine) da ste stavljali vase tvari na trziSte na relevantnom teritoriju i da su se
smatrale tvarima koje viSe nisu polimeri, a u svrhu da dokazete da su vase tvari u
postupnom uvodenju (phase-in).

Tvari koje ne zadovoljavaju bilo koji od ovih kriterija i potpadaju u djelokrug REACH-a su
tvari koje nisu u postupnom uvodenju (non phase-in) i ne moze se koristiti prednost prelaznog
rezima.

Tvari, pripravci, proizvodi

Koncept REACH-a zasnovan je na tvarima. NajviSe obveza odnosi se na tvari bilo da se radi
o ¢istim tvarima ili onima u pripravku ili u proizvodu.

Tvar je definirana kao kemijski element i njegovi spojevi u prirodnom stanju ili dobiveni
proizvodnim postupkom, ukljucuju¢i i dodatke (aditive) koji su nuzni za odrzavanje
stabilnosti te necistoce koje proizlaze iz primijenjenoga postupka, ali iskljucujuci otapala koja
se mogu izdvojiti bez utjecaja na stabilnost tvari i promjene njezinoga sastava.

Ako se dvije ili viSe tvari pomijeSaju koristi se izraz "pripravak". Treba napomenuti da
Globalni harmonizacijski sustav (Globally Harmonised System) (GHS) za razvrstavanje,
obiljezavanje i pakiranje tvari i smjesa koristi izraz "smjesa" umjesto "pripravak".

Za tvari u proizvodima primjenjuje se poseban rezim registracije po REACH-u. Proizvod je
pravni izraz prema REACH-u sa svaki predmet kojem je dan specifi¢ni oblik, povrSina ili
izgled tako da se moze koristiti za specifiénu uporabu (npr. proizvedena roba kao automobili,
tekstil, elektronski ¢ipovi).

REACH zahtjeva da se sve tvari koje se mogu oslobadati iz proizvoda za vrijeme uobicajenih
i predvidivih uvjeta koriStenja moraju registrirati po uobicajenom postupku ako se proizvode
ili uvoze u koli¢inama od 1 tone ili vise na godinu po proizvodacu ili uvozniku'’.

Identifikacija najvaZnijih svojstava tvari

Definicija tvari u REACH-u identi¢na je definiciji tvari koja se trenutno koristi u 7.
amndmanu Direktive o opasnim kemikalijama (Direktiva 92/32/EEZ koja nadopunjuje
Direktivu 67/548/EEZ). U oba slucaja definicija ide dalje od Ccistog kemijskog spoja
definiranog jednostavnom molekulom'®.

Pristup identifikaciji tvari ovisi o tipu tvari. Tvari se mogu podijeliti u dvije glavne skupine:

1. "Dobro definirane tvari": Tvari s definiranim kvalitativnim i kvantitativnim sastavom koji
se moze dovoljno dobro odrediti na osnovu identifikacijskih parametara REACH-ovog

' Vidi Uputu o zahtjevima za tvari u proizvodima (EN).
'8 Vidi uputu za identifikaciju i imenovanje tvari prema REACH-u (EN)



Aneksa VI, sekcije 2. Pravila za identifikaciju 1 imenovanje razlikuju se za "dobro
definirane tvari" s jednim glavnim konstituentom (u principu > 80 %) od onih s vise od
jednog glavnog konstituenta (u principu svaki konstituent > 10 % 1 < 80 %): tzv.
"monokonstituentna" tvar u odnosu na "multikonstituentna" tvar.

2. "UVCB tvari": Tvari s nepoznatim i variraju¢im sastavom, kompleksni reakcijski produkti
ili bioloski materijal. Te se tvari ne mogu dovoljno jasno identificirati samo na temelju
njihovog sastava. Moraju se koristiti i dodatna sredstva identifikacije kao Sto je izvor ili
proizvodni postupak.

Treca osoba kao zastupnik (Third Parti Representative)

Svaki proizvoda¢ ili uvoznik moZe ovlastiti Trecu osobu kao zastupnika (Third Party
Representative) za zeljene poslove u vezi s razmjenom podataka i troskova. To je obi¢no
slucaj kada tvrtka Zeli pokazati interes za neku tvar jer to moze otkriti konkurenciji podatke o
proizvodnji ili poslovnim tajnama. Tvrtke moraju biti svjesne da detalji ¢e o kontaktima koji
se daju pri pred-registraciji biti dostupni svim potencijalnim registrantima tvari koja(e) je(su)
pred-registrirana(e) pod istim identifikacijskim brojem, a isto tako i potencijalnim
registrantima drugih tvari za koje se moZe primijeniti moguénost usporedivanja s drugim
tvarima (read-across). Kad god netko smatra da su takve informacije osjetljive, moze uzeti
Trecu osobu kao zastupnika.

Jedinstveni zastupnik (Only Representative)

Fizic¢ka ili pravna osoba sa sjediStem izvan Zajednice koja proizvodi tvar kao Cistu ili u
pripravku ili u proizvodu, ili formulira pripravak ili proizvodi proizvod koji se uvozi u
Zajednicu, moze uzajamnim ugovorom ovlastiti fizicku ili pravnu osobu sa sjediStem u
Zajednici da ispuni, kao njen Jedinstveni zastupnik, obveze uvoznika. Jedinstveni zastupnik je
fizicka ili pravna osoba:

e Sasjedistem u EU i
e Ima dovoljno znanja o prakticnom rukovanju tvarima i informacijama vezanim uz nju.

Za savjet o Jedinstvenom zastupniku vidi Uputu o registraciji (Registration guidance)'”.

Zajednicko pribavljanje podataka (Joint submission of data) od viSe registranata

Svaki proizvodac, uvoznik ili Jedinstveni zastupnik obavezan je obaviti registraciju za svaku
svoju tvar (preko pravne osobe — per legal entity). Medutim, ako je tvar proizvedena ili
uvezena od strane viSe tvrtki, one su obavezne obaviti registraciju zajednicki. To se zove
zajednicko pribavljanje podataka (joint submission of data). Od registranata se zahtjeva da
zajednicki osiguraju informacije o opasnim svojstvima tvari, zajednicki dostave izvjes¢e o
kemijskoj sigurnosti (chemical safety report) i upute za siguran rad (guidance on safe use)’.

" Vidi uputu za identifikaciju i imenovanje tvari prema REACH-u (EN)
% Vidi Upute o razmjeni podataka (Guidance on data sharing) (EN)



Skracenice

REACH | Registracija, evaluacija, autorizacija i ograniavanje kemikalija (Registration,
Evaluation, Authorization and Restriction of CHemicals)

ECHA | Europska agencija za kemikalije (European Chemical Agency)

ECB Europski ured za kemikalije (European Chemicals Bureau)

EZ Europska zajednica

RH Republika Hrvatska

EEA Evropska gospodarski prostor (European Economic Area)

OR Jedinstveni zastupnik (Only Representative)

TPR Treca osoba kao zastupnik (Third Party Representative)

IUPAC | International Union for Pure and Applied Chemistry

EINECS | Europski popis postojecih trgovackih tvari (European INventoory of Existing
Commercial chemical Substances)

CAS Broj iz medunarodnog popisa kemijskih tvari (Chemical Abstrtact Service
Number)

C.L Indeks boje (Color Index)

SIEF Forum za izmjenu informacija u tvarima (Substance Information Exchange
Forum)

(QSAR

JSD Zajednicko pribavljanje podataka" (Joint Submission of Data)

CSA Procjena kemijske sigurnosti (Chemical Safety Assessment)

CSR Izvjestaj o kemijskoj sigurnosti (Chemical Safety Report)

PPORD | istrazivanje i razvoj proizvoda i procesa (Product and Proces Oriented Research
and Development)

NLP Tvari koje viSe nisu polimeri (No Longer Polimer)

IUCLID | Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije (International Uniform
ChemicaL Information Database)

GHS Globalni harmonizacijski sustav (Globally Harmonised System)

UVCB Tvari s nepoznatim variraju¢im sastavom (Substances of Unknown and Variable
Composition)

LE Pravna osoba (Legal entity)

ESIS Europski informacijski sustav za kemijske tvari (European chemical Substances

Information System)

Linkovi na srodne materijale

REACH Regulation EC No 1907/2006
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=0J:L:2007:136:SOM:EN:HTML

REACH Guidance Documents
http://reach.jrc.it/guidance en.htm

Guidance on registration
http://reach.jrc.it/docs/guidance document/registration_en.htm

Guidance on data sharing




http://reach.jrc.it/docs/guidance document/data sharing en.htm

Guidance for substance identification and naming of substances under REACH
http://reach.jrc.it/docs/guidance document/substance id en.htm

Guidance on requirements for substances in articles (published by 1 June 2008)
User guide on REACH-IT (published by 1 June 2008)

User guide on IUCLID 5 http://ecbwbiu5.jrc.it/

ECHA website: http://echa.europa.ecu

ECHA Helpdesk: http://echa.europa.eu/reach/helpdesk en.html

ESIS: http://ecb.jrc.it/esis/

IUCLID S5: http://echa.europa.eu/iuclid

REACH-IT: http://echa.ecuropa.eu/reachit

Pre-registration: http://echa.europa.eu/pre-registration (published in mid April)
REACH Guidance Fact Sheets (will be published shortly)



