Najčešća pitanja industrije o REACH-u

Ovdje navedena pitanja i odgovori općenita su te su zamišljena kao pomoć svima koji nisu podrobnije upoznati s REACH-em, kao izvor kontekstualnih informacija te kao uputa za odgovarajuće izvore podataka, poput Navigatora, nekog određenog dokumenta sa smjernicama ili pak samog teksta REACH-a. Ovi su podaci dostupni i na internetskoj stranici ECHA-e, na adresi http://echa.europa.eu/ .

PRAVNA NAPOMENA

Ova najčešća pitanja sadrže podatke o obvezama prema Uredbi REACH (u daljnjem tekstu REACH ili Uredba REACH) te naputke o ispunjavanju tih obveza. Dokument je sastavljen prema informacijama dobivenih iz nacionalnih službi za korisnike država članica, predstavnika Europske komisije i Europske agencije za kemikalije u okviru mreže suradnika službi za korisnike REACH-a (REHCORN).

Međutim, podsjećamo korisnike da je tekst Uredbe REACH (Uredba (EZ-a) br. 1907/2006 Europskoga parlamenta i Vijeća od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograničavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije, kojom se izmjenjuje i dopunjuje Direktiva 1999/45/EZ i ukida Uredba Vijeća (EEZ-a) br. 793/93 i Uredba Komisije (EZ-a) br. 1488/94 kao i Direktiva Vijeća 76/769/EEZ te Direktive Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ) jedini izvorni pravni tekst te da podaci iz ovoga dokumenta nisu pravni savjet. Europska agencija za kemikalije nije odgovorna za sadržaj ovoga dokumenta.

Umnožavanje materijala dozvoljeno je uz navođenje izvora.

Bilješka uz ažuriranu verziju 2.1.
Uz nova pitanja i odgovore stoji oznaka NOVO.

Uz izmijenjena pitanja i odgovore stoji oznaka izmijenjeno.

Izmjene se temelje na ažuriranim Smjernicama za registraciju, monomere i polimere, intermedijere te za istraživanje i razvoje usmjeren prema proizvodu i procesu, dostupnima na internetskoj stranici ECHA-e: http://reach.jrc.it/
© Europska agencija za kemikalije, 2007., 2008.

Umnožavanje materijala dozvoljeno je uz navođenje izvora.
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1 Opće napomene

1.1 Što je REACH i gdje mogu naći više informacija?

REACH je kratica za Regulation for Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Uredba o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograničavanju kemikalija). Uredba REACH stupila je na snagu 1. lipnja 2007. s ciljem usmjeravanja i poboljšanja prethodnog pravnog okvira za kemikalije u Europskoj uniji (EU). Uredbom REACH osnovana je i Europska agencija za kemikalije (European Chemicals Agency - ECHA) koja ima središnju ulogu u koordinaciji i provedbi čitavoga postupka. Sjedište je ECHA-e u Helsinkiju u Finskoj, a Agencija će upravljati postupcima registracije, evaluacije, autorizacije i ograničavanja kemijskih tvari kako bi se osigurala dosljednost u cijeloj Europskoj uniji.

· Uredba REACH dostupna je u Službenom listu na internetskoj stranici Europske unije.

· Više o REACH-u – sažete i osnovne informacije o REACH-u možete naći u rubrici «About REACH» («O REACH-u») na internetskoj stranici ECHA-e; 

· Dokumenti sa smjernicama REACH-a – nude dodatne informacije i objašnjenja pravnoga teksta. Smjernice sada dostupne na internetskoj stranici ECHA REACH rezultat su savjetovanja s ključnim dionicima i bliske suradnje nadležnih tijela država članica EU i Europske komisije. Konzultirajte ažurirani popis svih konačnih dokumenata sa smjernicama.

· Funkcija SEARCH – omogućuje Vam pretraživanje raspoloživih dokumenata. Pretraživanjem prema ključnoj riječi biti ćete upućeni na najvažnija poglavlja u dokumentima sa smjernicama ili na dijelovima internetske stranice ECHA-e.

· Alat NAVIGATOR – Alat Navigator pomaže Vam pronaći Vaše obveze prema REACH-u.

· REACH – IT i IUCLID 5 – IUCLID 5 je softverski alat koji Vam omogućava da unosite, upravljate, pohranite i izmjenjujete podatke o intrinzičnim i opasnim svojstvima kemijskih tvari. Smjernica: «Where to enter the data requirements for EU REACH Regulation» («Gdje unijeti uvjete za podatke za Uredbu EU-a REACH»), uključena je u ovaj alat. Primjenjuje usklađene predloške koje je razvio OECD (Organizacija za gospodarsku suradnju i razvoj – za više pojedinosti, vidi Najčešća pitanja 5.3 i 6.6). REACH IT nudi stvaranje internetske stranice tvrtke za podnošenje registracijske dokumentacije o kemikalijama. Također omogućuje ECHA-i i tijelima država članica da pregledavaju dokumentaciju. Podatke koji nisu povjerljive prirode ECHA uvrštava na svoju internetsku stranicu. Više informacija o REACH IT i IUCLID 5 možete naći na internetskoj stranici ECHA-e.

· NACIONALNE SLUŽBE ZA KORISNIKE - mjesta su kontakta u svakoj državi članici EU-a, na kojima možete dobiti pomoć u vezi s REACH-em (za sve pojedinosti vidi Najčešća pitanja 1.5). Popis nacionalnih službi za korisnike možete naći na internetskoj stranici ECHA-e. Tamo se nalaze i informacije o uslugama službi za korisnike same ECHA-e te informacije o podršci IUCLID 5.

1.2 Što je drugačije nakon Izmjena i dopuna REACH-a od 29. svibnja 2007.?

Cilj je Izmjena i dopuna REACH-a od 29. svibnja 2007. bio ispraviti jezične pogreške, a ne sadržaj samog teksta. Većina izmjena trebale bi biti primjenjive i na inačice na drugim jezicima, pored engleskoga. Ovdje bismo trebali spomenuti izmjenu u članku 64 (8), gdje je ispravljena tiskarska greška: uputa na postupak za donošenje konačne odluke o davanju ili uskraćivanju odobrenja ispravljena je na članak 133 (3), budući da se radi o postupku regulatornoga odbora. 

1.3 Kada se počinje primjenjivati Uredba REACH?

U članku 141. Uredbe REACH navode se datumi stupanja na snagu i primjenjivanja uvjeta i obveza iz REACH-a. 

Uredba REACH stupila je na snagu 1. lipnja 2007. te su se počele primjenjivati odredbe koje se ne spominju u članku 141 (2) do (4). 

1. lipnja 2008. počinje se primjenjivati većina glavnih odredbi, tj. Glava II. o registraciji, Glava III. o razmjeni podataka, Glava V. o daljnjim korisnicima, Glava VI. o evaluaciji, Glava VII. o odobravanju, Glava XI. o klasifikaciji i označavanju te Glava XII. o podacima. Članci 128. o slobodnom kretanju i 136. o prijelaznim mjerama za postojeće tvari. Glava VIII. i Prilog XVII. o ograničavanju primjenjuju se od 1. lipnja 2009.

1.4 Tko je odgovoran za provođenje REACH-a?

U skladu s člancima 125. i 126. Uredbe REACH, države članice imaju odgovornost do 1. prosinca 2008. pripremiti nacionalne odredbe kojima se definiraju nadzor i kazne za nepoštivanje Uredbe REACH. 

Preporučamo da se obratite tijelima nadležnim za provođenje u Vašoj zemlji, koja će Vas uputiti u potrebne nacionalne postupke nadzora. Za daljnje informacije možete se obratiti i carinskim tijelima i Vašoj službi za korisnike.

1.5 Kome da uputim pitanja vezana uz REACH?

Na raspolaganju Vam je nekoliko izvora pomoći i informacija:

· Za savjet o odgovornostima i obvezama prema REACH-u obratite se službama za korisnike osnovanima u svakoj državi članici EU-a. Tamo ćete dobiti uslugu na Vašem jeziku (jezicima) te u skladu s uvjetima u Vašoj zemlji (npr. zakoni, organizacija tijela za provedbu itd.). Prema članku 124. Uredbe REACH, nacionalne bi službe za korisnike trebale od 1. lipnja 2007. djelovati u svim državama članicama. Popis podataka za kontakt nalaze se na internetskoj stranici ECHA-e.

· Za pružanje savjeta o ispunjavanju obveza REACH-a, trgovačka udruženja, sektorske skupine, trgovačke komore i ostale organizacije osnovale su službe za korisnike za dionike, koji pružaju podršku u skladu s potrebama pojedinih industrijskih sektora i proizvoda; npr. plastika, minerali, mineralna ulja, boje, te su upoznati s terminologijom za svaki sektor.

· Uz to, ECHA nudi usluge tvrtkama koje registriraju neku tvar. ECHA odgovara na pitanja nositelja registracije o odredbama REACH-a, ali i o IUCLID 5, REACH-IT (kada postane aktivan) te o obradi predane dokumentacije. Uspostavljena je mreža koja povezuje nacionalne službe za korisnike REACH-a i ECHA-u, s glavnim ciljem pružanja najboljih, dosljednih i usklađenih savjeta proizvođačima, uvoznicima, daljnjim korisnicima i zainteresiranim stranama, posebno malim i srednjim tvrtkama, diljem EU. Stoga se za savjet o REACH-u možete obratiti i službi za korisnike u Vašoj državi.

Tvrtke izvan Europske zajednice nemaju nikakvih izravnih obveza prema Uredbi REACH. Međutim, ako traže općenite informacije o REACH-u, mogu se obratiti ECHA-i. Ako se njihova pitanja odnose na uvjete u nekoj određenoj državi, mogu se obratiti službi za korisnike određene države članice. 

1.6 Kako doznati više o mogućnostima zapošljavanja u ECHA-i?

ECHA svoje osoblje zapošljava putem javnih natječaja nakon objave oglasa za radno mjesto ili poziva na iskaz interesa na internetskoj stranici ECHA-e, kao i na internetskoj stranici Europskoga ureda za odabir osoblja (European Personnel Selection Office - EPSO). Na navedenim stranicama možete potražiti buduće oglase za zapošljavanje u ECHA-i. 

2 Područje nadležnosti 

2.1 Primjenjuje li se REACH na tvari (pojedinačno, u pripravcima ili u proizvodima) 

proizvedene ili uvezene u količinama manjima od 1 tone godišnje? izmijenjeno 

Da, budući da REACH nameće nekoliko obveza. Uvjeti za registraciju primjenjuju se samo na tvari proizvedene ili uvezene u količinama od 1 tone ili više godišnje po nositelju registracije (vidi Pitanje 6. o registraciji). Međutim, ako se tvar proizvodi ili uvozi u količinama od 1 tone ili manje godišnje po nositelju registracije, tada je moguća primjena drugih obveza REACH-a, ako tvar ulazi u područje nadležnosti REACH-a. Te obveze ovise i o karakteristikama tvari (npr. je li klasificirana kao opasna ili ne). Uz to, obveze REACH-a razlikuju se ovisno o Vašoj ulozi u vezi s navedenom tvari (npr. uvozite li ili kupujete tvar od proizvođača iz EU te koristite li je). Smjernice za Navigator te Smjernice za registraciju (Pitanje 1.6 – Što registrirati) sadrže definicije korištenih izraza, koje će Vam pomoći odrediti je li neka tvar obuhvaćena Uredbom REACH.

Kako biste lakše utvrdili Vaše obveze, preporučamo korištenje alata Navigator. Ako je tvar obuhvaćena Uredbom REACH, potražite obveze o ograničavanju, budući da se ograničenja iz Priloga XVII. primjenjuju bez obzira na količinu. Također, ako je tvar navedena u Prilogu XIV. i podložna autorizaciji, tada je autorizacija potrebna za korištenje tvari, i u ovom slučaju, bez obzira na količinu.

Nadalje, uz pomoć Navigatora, utvrdit ćete da ste možda također obvezni obavijestiti Agenciju o klasifikaciji i označavanju tvari te predočavanju Sigurnosno-tehničkih listova i informacija Vašem kupcu, i u ovom slučaju, bez obzira na tonažu.

Na kraju Navigatora stoji da se tvari (pojedinačno, u pripravcima ili u proizvodima) proizvedene ili uvezene u količinama manjima od 1 tone po nositelju registracije godišnje ne moraju registrirati. Potrebno je naglasiti da se obveze ograničavanja i/ili autorizacije odnose i na proizvođače i/ili uvoznike proizvoda.

2.2 Primjenjuje li se REACH na tvari koje se koriste u biocidima i proizvodima za zaštitu bilja (Plant Protection Products - PPP)?

Aktivne tvari koje se koriste u biocidnim proizvodima smatraju se registriranima kao biocidni proizvodi, a njihovi su aktivni sastojci obuhvaćeni Direktivom 98/8/EZ-a (Direktiva o biocidnim proizvodima). Međutim, za korištenje izuzeća potrebno je ispuniti nekoliko uvjeta. Ti su uvjeti navedeni u članku 15 (2) Uredbe REACH te objašnjeni u Smjernicama o registraciji (Odjeljak 1.6.5.1 –Biocidi). Potrebno je naglasiti da se registriranima smatraju samo količine aktivnih tvari za korištenje u biocidnim proizvodima, dok se pomoćne tvari za korištenje u biocidima ne smatraju registriranima. Aktivne tvari za korištenje u proizvodima za zaštitu bilja smatraju se registriranima kao proizvodi za zaštitu bilja, a njihovi su aktivnih sastojci obuhvaćeni Direktivom 91/414/EEZ-a (Direktiva o proizvodima za zaštitu bilja). Potrebno je naglasiti da, iako se pomoćne tvari spominju u članku 15 (1) Uredbe REACH, one za sada ne udovoljavaju uvjetima propisanima u ovome članku. Stoga ne dolaze u obzir za izuzeće. Daljnja objašnjenja nalaze se u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.6.5.2 – Proizvodi za zaštitu bilja).

Važno je napomenuti da se samo količine aktivne tvari za korištenje u biocidnim proizvodima i u proizvodima za zaštitu bilja smatraju registriranima sukladno Uredbi REACH. Stoga se, u slučaju da se tvar koristi u neke druge svrhe osim kao aktivni sastojak u biocidnom proizvodu ili u proizvodima za zaštitu bilja, izuzeće za tu drugu upotrebu ne primjenjuje, a količina tvari za nebiocidnu ili upotrebu ili upotrebu u proizvodima za zaštitu bilja mora se registrirati. Primjeri za izračun tonaže mogu se naći u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.6.5.1 – Biocidi i Odjeljak 1.6.5.2 –Proizvodi za zaštitu bilja).

2.3 Primjenjuje li se REACH na tvari prirodnog podrijetla?

REACH se općenito primjenjuje na tvari prirodnog podrijetla, prema definiciji iz članka 3 (39) Uredbe REACH. Tvar prirodnog podrijetla znači tvar koja se nalazi u prirodi, neobrađena ili obrađena samo ručno, mehanički ili gravitacijski, otapanjem u vodi, flotacijom, ekstrakcijom vodom, parnom destilacijom ili zagrijavanjem samo radi odstranjivanja vode, ili pak koja se na bilo koji način ekstrahira iz zraka. Prilozi IV. i V. sadrže popise tvari prirodnog podrijetla koje su izuzete od registracije. Sve pojedinosti možete naći u sljedećim Prilozima:

· Prilog IV. sadrži popis tvari koje, prema dovoljnoj količini informacija, predstavljaju najmanju moguću opasnost zbog svojih intrinzičnih svojstava, a koje su zato izuzete od registracije. Te su tvari također izuzete od odredbi Glava V. (obveze daljnjih korisnika) i VI. (evaluacija) Uredbe REACH.

· Prilog V. obuhvaća tvari za koje se registracija smatra neodgovarajućom ili nepotrebnom. U ovome Prilogu, između ostaloga, stoji da su sljedeće tvari prirodnog podrijetla izuzete od registracije ako nisu kemijski modificirane: minerali, rudača, rudni koncentrati, cementni klinker, prirodni plin, ukapljeni naftni plin, kondenzat prirodnoga plina, procesni plinovi i njihovi sastojci, sirova nafta, ugljen i koks. Druge tvari prirodnog podrijetla izuzete su od registracije ako nisu kemijski modificirane, osim ako ispunjavaju kriterije za klasifikaciju pod opasne tvari sukladno Direktivi 67/548/EEZ-a. Izraz «kemijski nemodificirana tvar» definiran je u članku 3 (40) Uredbe REACH.

Potrebno je naglasiti da će Komisija navedene Priloge pregledavati.

Pomoću Navigatora možete saznati koje su Vaše obveze u vezi s tvarima prirodnog podrijetla.

2.4 Jesu li modificirane tvari dobivene iz tvari popisanih u Prilogu IV. također izuzete od registracije?

Sukladno članku 2 (7) (a) Uredbe REACH, tvari popisane u Prilogu IV. izuzete su od registracije. Ovaj popis Komisija mora ažurirati do 1. lipnja 2008. Modificirane tvari dobivene iz tvari popisanih u Prilogu IV. također su izuzete, ako je modificirana tvar još uvijek obuhvaćena istim podatkom u EINECS-u. Obuhvaća li isti podatak u EINECS-u modifikaciju neke tvari i nemodificiranu tvar odlučuje se za svaki pojedinačni slučaj. Primjerice, u slučaju biljnih ulja, kao što je sojino ulje (EINECS br. 232-274-4; CAS br. 8001-22-7), fizički modificirani derivati dotične tvari izričito su obuhvaćeni podacima u EINECS-u. S druge strane, ne spominje se kemijska modifikacija (npr. hidrogenacija) te se stoga smatra da ona nije obuhvaćena. Molimo Vas da za daljnje informacije proučite članak 3, definiciju 40. Uredbe REACH te Smjernice za registraciju (Odjeljak 1.6.4.3 – Tvari uključene u Prilog IV. Uredbe REACH).

2.5 Spadaju li tvari nano-reda u područje nadležnosti REACH-a? 

Da. Njihova se zdravstvena i ekološka svojstva moraju procijeniti u skladu s odredbama Uredbe REACH. 

Potencijalni bi nositelji registracije prije svega trebali razmotriti svoje moguće obveze sukladno Uredbi REACH, bez obzira na veličinu tvari. Nakon što se utvrdi da je tvar obuhvaćena Uredbom REACH, podrobnijim proučavanjem odredaba REACH-a potrebno je utvrditi primjenjuju li se različite odredbe sukladno opasnim svojstvima povezanima s veličinom tvari. Nanotehnologija, znanost koja se neprestano razvija, u budućnosti će možda iznjedriti nove uvjete u skladu sa svojstvima pojedinih nano-čestica.

3 Uvoz tvari u Europsku Zajednicu 

3.1 Gdje se sve primjenjuje REACH?

REACH je Uredba Europske zajednice te se izravno primjenjuje u svim državama članicama Europske unije. Budući da je REACH značajan za EGP (Europski gospodarski prostor), Island, Lihtenštajn i Norveška primijenit će REACH nakon njegovog unošenja u ugovor o Europskom gospodarskom prostoru. Tvari koje se u Zajednicu uvoze iz Švicarske (koja nije članica EU, jest članica EFTA-e (European Free Trade Association – Europsko udruženje slobodne trgovine) ali ne i EGP-a) prema REACH-u se tretiraju jednako kao i tvari uvezene iz bilo koje druge države nečlanice EU.

Same države članice najbolje mogu objasniti kako se REACH primjenjuje na njihovom području (autonomnim područjima ili prekomorskim područjima). Stoga Vam preporučamo da se za specifična pojašnjenja obratite službama za korisnike pojedinih država.

3.2 Koje su obveze tvrtki izvan EU?  izmijenjeno

Proizvođači izvan Zajednice nemaju izravnih obveza sukladno Uredbi REACH. Uvoznik unutar Zajednice je taj koji mora poštivati obveze prema REACH-u.

Sukladno članku 3 (9) Uredbe REACH, proizvođač je svaka fizička ili pravna osoba s poslovnim nastanom unutar Zajednice koja proizvodi neku tvar u Zajednici. Tvrtke izvan EU koje u EU izvoze tvari, pojedinačno, u pripravcima ili u proizvodima, mogu (ali nisu obvezne) imenovati «jedinstvenog predstavnika» sukladno članku 8. Uredbe REACH radi ispunjavanja obveza uvoznika. Više smjernica o jedinstvenim predstavnicima nalazi se u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.5.3.4. - Jedinstveni predstavnici «proizvođača izvan Zajednice»), a pojedinosti možete pronaći i u Pitanju br. 4.

4 Jedinstveni predstavnik 

4.1 Tko može imenovati jedinstvenog predstavnika?  izmijenjeno

Sukladno članku 8 (1) Uredbe REACH, pravna ili fizička osoba koja proizvodi tvari (za korištenje pojedinačno, u pripravcima i/ili za proizvodnju proizvoda), spravlja pripravke ili, ako je tvari u njihovim proizvodima potrebno registrirati, proizvodi proizvode izvan EU, može imenovati jedinstvenog predstavnika unutar EU za obavljanje postupaka potrebne registracije tvari koje se uvoze u Zajednicu. Jedinstveni će predstavnik morati ispuniti registracijske uvjete uvoznika (Glava II. Uredbe REACH) te udovoljiti svim drugim obvezama za uvoznike prema Uredbi REACH.

Više podataka o jedinstvenom predstavniku možete naći u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.5.3.4. - Jedinstveni predstavnici «proizvođača izvan Zajednice»).

4.2 Tko može biti imenovan jedinstvenim predstavnikom?  izmijenjeno

Tvrtka izvan EU (koja može imenovati jedinstvenog predstavnika, vidi Pitanje 4.1) može uz obostranu suglasnost imenovati fizičku ili pravnu osobu s poslovnim nastanom u Europskoj zajednici da nastupa kao njezin jedinstveni predstavnik. Sukladno članku 8 (2) Uredbe REACH, ovaj predstavnik ispunjava sve obveze za uvoznike sukladno Uredbi REACH. Stoga jedinstveni predstavnik mora imati odgovarajuće iskustvo u praktičnom rukovanju tvarima i njima povezanim podacima. Više informacija o jedinstvenom predstavniku nalazi se u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.5.3.4 - Jedinstveni predstavnici «proizvođača izvan Zajednice»).

4.3 Što znači «odgovarajuće iskustvo» jedinstvenog predstavnika? 

Osim navedenoga u članku 8 (2) Uredbe REACH, nema podrobnih uvjeta ili kriterija kojima bi se utvrdilo što se točno smatra «odgovarajućim iskustvom u praktičnom rukovanju tvarima i njima povezanim podacima».

4.4 Postoji li poseban postupak za imenovanje jedinstvenog predstavnika?  izmijenjeno

Imenovanje jedinstvenog predstavnika stvar je obostranog dogovora između «proizvođača izvan Zajednice» te fizičke ili pravne osobe s poslovnim nastanom u Europskoj zajednici koja se imenuje jedinstvenim predstavnikom. Preporučljivo je da jedinstveni predstavnik prilikom registracije (registracija) priloži i presliku (preslike) pisma (pisama) kojima se službeno provodi njegovo imenovanje. Više informacija o dužnostima jedinstvenog predstavnika nalazi se u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.5.3.4 - Jedinstveni predstavnici «proizvođača izvan Zajednice»).

«Proizvođač izvan Zajednice» obavještava uvoznika (uvoznike) u istom opskrbnom lancu o imenovanju jedinstvenog predstavnika sukladno članku 8 (3) Uredbe REACH. Ti će se uvoznici smatrati daljnjim korisnicima.

4.5 Može li jedinstveni predstavnik predstavljati više tvrtki?  izmijenjeno

Da, jedinstveni predstavnik može predstavljati jednu ili više tvrtki izvan EU koje proizvode tvari, spravljaju pripravke ili proizvode proizvode za izvoz u Zajednicu, čak i za istu tvar. Više informacija o dužnostima jedinstvenog predstavnika nalazi se u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.5.3.4 - Jedinstveni predstavnici «proizvođača izvan Zajednice»).

5 Predregistracija

5.1 Kada mogu predregistrirati tvari u postupnom uvođenju? 

Kako bi se mogli iskoristiti produljeni rokovi za registraciju tvari u postupnom uvođenju, potrebno je obaviti predregistraciju između 1. lipnja 2008. i 1. prosinca 2008. (zaključno s posljednjim datumom), kako je opisano u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 2.2 o predregistraciji) i u Smjernicama za razmjenu podataka (Odjeljak 3.5 – Rok za predregistraciju) ili kako je navedeno u Uredbi REACH, u članku 3 (20), člancima 23 i 28. U poglavlju 1.7 Smjernica za registraciju (Odjeljak 1.7.1.1 - Tvari u postupnom uvođenju) potencijalnim se nositeljima registracije savjetuje kada da registracije podnesu ECHA-i.

5.2 Je li moguće iskoristiti posebne odredbe za tvari u postupnom uvođenju, ako tvar nije predregistrirana do prosinca 2008.? 

Da, ali samo u slučaju proizvođača ili uvoznika koji proizvodi ili uvozi prvi puta, i to tvar u količinama od 1 tone ili više godišnje, ili pak proizvodi ili uvozi više od jedne tone prvi puta nakon isteka roka za predregistraciju (1. prosinca 2008.). U tom slučaju proizvođač ili uvoznik još uvijek može iskoristiti produžene rokove za registraciju tvari u postupnom uvođenju, iako predregistraciju nije obavio prije isteka roka za predregistraciju. Sukladno članku 28 (6) Uredbe REACH, proizvođači ili uvoznici koji proizvode ili uvoze prvi puta moraju obaviti predregistraciju u roku od šest mjeseci nakon prve proizvodnje ili uvoza više od jedne tone, a najkasnije 12 mjeseci prije dotičnoga roka za registraciju. Proizvođači ili uvoznici koji proizvode ili uvoze prvi puta stoga će morati obaviti predregistraciju prije 1. prosinca 2009., 1. lipnja 2012. ili 1. lipnja 2017., sukladno datumima u poglavlju 3.6 Smjernica za razmjenu podataka koji se na njih odnose. 

Isto vrijedi i za proizvodnju proizvoda i za uvezene proizvode koji sadrže neku tvar u postupnom uvođenju koju je potrebno registrirati i koju ta tvrtka koristi prvi put.

5.3 Kako predregistrirati tvari i je li zadan određeni format?

Kako je opisano u Smjernicama za razmjenu podataka (Odjeljak 3.8 – Kako predregistrirati tvar), od 1. lipnja 2008. postojat će dvije mogućnosti predavanja podataka za predregistraciju:

1. izravnim stavljanjem podataka na internetsku stranicu REACH-IT (internetska predregistracija)

2. stavljanjem na internet jednog ili više prethodno pripremljenih dokumenata

Za predregistraciju više tvari samo jednim korakom, moguće je predati zasebno pripremljenu predregistraciju u formatu dokumenta prema uputama ECHA-e, u skladu s člankom 111. Uredbe REACH. Za pripremu XML dokumenata može se koristiti IUCLID 5 plugin za predregistraciju, ili se pak dokumenti mogu sastaviti uz pomoć drugih aplikacija, ali u zadanom formatu. Poseban je XML format nužan zbog lakšeg i ovjerenog predavanja podataka za predregistraciju. Format se može preuzeti s internetske stranice IUCLID. Za daljnje informacije prijeđite na Pitanje «Kako mi IUCLID 5 pomaže u postupku predregistracije?» na internetskoj stranici IUCLID 5, pod rubrikom «Get Support/FAQ».

5.4 Kolika je naknada za predregistraciju? 

Za predregistraciju se ne plaća naknada. Međutim, sukladno članku 74. Uredbe REACH koji navodi uvjete za naknade, naknada za registraciju će se uvesti. Za više informacija o naknadi za registraciju prijeđite na Pitanje 6.7.

5.5 Kako saznati je li neka tvar već predregistrirana? 

Sukladno članku 28 (4) Uredbe REACH, do 1. siječnja 2009. ECHA će na svojoj internetskoj stranici objaviti popis predregistriranih tvari.

Daljnji korisnici tvari koje nisu na popisu predregistriranih tvari mogu obavijestiti ECHA-u o svojem zanimanju za dotične tvari, dodati svoje podatke za kontakt te, prema potrebi, podatke za kontakt njihovih dobavljača (članak 28 (5)).

6 Registracija 

6.1 Tko mora registrirati tvari?

Nositelj registracije može biti samo fizička ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Zajednici. Registracija je obavezna ako navedena osoba:

(1) proizvodi neku tvar u Zajednici,

(2) je odgovorna za uvoz u Zajednicu ili

(3) je imenovana jedinstvenim predstavnikom sukladno članku 8. Uredbe REACH.

Zakoni svake države članice EU-a sadrže posebne odredbe o fizičkim ili pravnim osobama te o tome kada fizička ili pravna osoba može imati poslovni nastan na području te države.

Vrlo je važno da tvrtke ispravno utvrde svoju ulogu (ili uloge) u opskrbnome lancu za svaku tvar kojom rukuju, jer će to biti odlučujući čimbenik kod utvrđivanja njihovih obveza prilikom registracije. Više informacija o ulogama potencijalnog nositelja registracije nalazi se u članku 3 (7) do (11) Uredbe REACH, u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.5 – Tko se mora registrirati) ili kod korištenja Navigatora.

Važno je naglasiti da tvrtke izvan Zajednice koje nemaju poslovni nastan unutar Zajednice nisu izravno obvezane Uredbom REACH. Uvoznik s poslovnim nastanom u Zajednici je taj koji mora poštivati obveze REACH-a. Međutim, kako bi se obveze uvoznika olakšale, tvrtka koja nema poslovni nastan u Zajednici može odlučiti imenovati «jedinstvenog predstavnika» (vidi Pitanje 4).

6.2 Tko je nositelj registracije u slučaju multinacionalnih tvrtki? 

Ako se grupa tvrtke sastoji od više fizičkih ili pravnih osoba, svaka pravna osoba mora utvrditi može li biti nositelj registracije sukladno članku 3 (7) Uredbe REACH. Međunarodne tvrtke ponekad imaju više tvrtki kćeri u Zajednici, i to često u nekoliko država članica. Ako su te podružnice matične tvrtke zasebne pravne osobe (fizička ili pravna osoba, prema definiciji vrijedećih nacionalnih zakona), tada mogu postati nositelji registracije prema REACH-u. U Pitanju 6.1 govori se o tome tko mora registrirati tvar.

6.3 Koje se tvari moraju registrirati? 

Registracija je obavezna za sve tvari: 

· po definiciji članka 3 (1) Uredbe REACH;

· proizvedene ili uvezene u Zajednicu u količini od jedne tone ili više godišnje po nositelju registracije;

· ako nisu izrijekom izuzete od registracije sukladno članku 2 (1) do (3) te Prilozima IV. i V. ili djelomično izuzete sukladno članku 2 (5-9) Uredbe REACH;

· bez obzira na to jesu li ili nisu klasificirane kao opasne.

Ako želite saznati morate li registrirati tvar prvo biste trebali konzultirati Smjernice za registraciju (Odjeljak 1.6 – Što registrirati). Ove smjernice sadrže definicije, objašnjenja, a naći ćete i informacije o tvarima koje su izuzete od registracije. Uz smjernice, preporuča se i korištenje Navigatora kako biste saznali imate li za određenu tvar nekih obveza prema REACH-u. Pomoću Navigatora lakše ćete shvatiti obveze registracije za određenu tvar.

6.3.1 Moram li registrirati slitine?

Sukladno članku 3 (2) Uredbe REACH, slitine se smatraju pripravcima. To znači da je potrebno registrirati samo pojedinačne kemijske elemente u slitinama, ali ne i same slitine.

Smjernice za registraciju (Odjeljak 1.4 – o definicijama) sadrže daljnje informacije o definicijama pripravaka te o razlikama između pripravaka i složenih tvari. Do 1. lipnja 2008. izradit će se smjernice za pripravke, uključujući procjenu tvari u posebnim pripravcima, poput metala u slitinama (vidi i Uvodnu napomenu 31. Uredbe REACH).

6.3.2 Moram li registrirati intermedijere?  izmijenjeno

Sukladno članku 3 (15) Uredbe REACH, intermedijer se definira kao tvar koja se proizvodi za, konzumira u ili se koristi u kemijskoj preradi gdje se pretvara u drugu tvar (tvari). Stoga intermedijer ne bi smio biti prisutan u konačnoj proizvedenoj tvari (osim kao nečistoća). Vaše se obveze kod registracije utvrđuju ovisno o tome koja je vrsta intermedijera prema REACH-u Vaš intermedijer. REACH definira različite vrste intermedijera:

· Neizolirani intermedijer
Ako se tvar koristi kao neizolirani intermedijer, tada nema nikakvih obveza prema Uredbi REACH.

· Izolirani intermedijer
· U mjestu izolirani intermedijeri 

· Proizvođač u mjestu izoliranih intermedijera u količinama od 1 tone ili više godišnje mora registrirati tvari (ako nisu nekim drugim temeljem izuzete od registracije (vidi Pitanje 6.3). Međutim, nositelji registracije za u mjestu izolirane intermedijere mogu predati manje opsežne registracijske podatke sukladno članku 17 (2) Uredbe REACH, ako pruže dokaz da je tvar proizvedena i korištena u strogo kontroliranim uvjetima, kako je opisano u članku 17 (3).

· Prevezeni izolirani intermedijeri

Proizvođač ili uvoznik prevezenih izoliranih intermedijera u količinama od 1 tone ili više godišnje mora registrirati tvari (ako nisu nekim drugim temeljem izuzete od registracije (vidi Pitanje 6.3). Međutim, nositelji registracije za prevezne izolirane intermedijere mogu predati manje opsežne registracijske podatke sukladno članku 18 (2) Uredbe REACH, ako pruže dokaz da tvar proizvode i/ili koriste u strogo kontroliranim uvjetima te ako pruže dokaz ili izjave da su primili dokaz od korisnika o tome da se tvar koristi u strogo kontroliranim uvjetima kako je opisano u članku 18(4). U tome slučaju i nositelj registracije i korisnik snose odgovornost za svoje izjave o strogo kontroliranim uvjetima. 

U posebnim Smjernicama za intermedijere opisuje se kada i kako se mogu koristiti posebne odredbe za registraciju intermedijera sukladno Uredbi REACH.

6.3.3 Moram li registrirati tvar prirodnoga podrijetla ako za ekstrakciju te tvari moram upotrijebiti određeni postupak, npr. ekstrakcija vunenog voska iz vunenih vlakana?  NOVO

Tvari prirodnoga podrijetla izuzete su od obveze registracije u skladu s člankom 2 (7) (b) i Prilogom V. točkom 8. REACH-a, sve dok nisu kemijski modificirane ili klasificirane kao opasne u skladu s Direktivom 67/548/EEZ-a. Odnosno, ako je moguće primijeniti određeni postupak za ekstrakciju takve tvari bez potrebe za registracijom, potrebno je provjeriti je li taj postupak na popisu u članku 3 (39) Uredbe REACH. Ako jest, tada se tvar još uvijek smatra tvari prirodnog podrijetla.

U vezi s gornjim primjerom, na prvi se pogled čini da nema potrebe za registriranjem vunenoga voska kao takvoga, budući da je on tvar prirodnog podrijetla. Za odvajanje vunenoga voska od vunenih vlakana može se primijeniti postupak koji može uključivati tretman detergentima, budući da je vuneni vosak netopiv u vodi. Kada se u postupku koriste detergenti, postavlja se pitanje može li se ekstrahirani vuneni vosak i dalje smatrati tvari prirodnoga podrijetla. Kao što je već rečeno, potrebno je provjeriti nalazi li se primijenjeni postupak na popisu u članku 3 (39) Uredbe REACH. Ako se nalazi, tada se tvar i dalje smatra tvari prirodnoga podrijetla. Ako se, primjerice, vuneni vosak obrađuje «flotacijom», što je podrobno definiran postupak naveden u članku 3 (39) te može uključivati tretmane detergentima, vuneni se vosak i dalje može smatrati tvari prirodnoga podrijetla. Međutim, važno je znati da je proizvođač taj koji procjenjuje primijenjeni postupak te koji određuje može li se primijeniti definicija iz članka 3 (39).

6.3.4 Što je sve obuhvaćeno definicijom istraživanja i razvoja usmjerenog prema proizvodu i procesu (Product and Process Oriented Research and Development - PPORD)? 

Sukladno članku 3 (22) Uredbe REACH, istraživanje i razvoj usmjereni prema proizvodu i procesu definira se kao «svaki znanstveni napredak u pogledu razvoja proizvoda ili daljnjeg razvoja tvari, pojedinačno, u pripravcima ili u proizvodima, u tijeku kojega se koriste pilot-pogoni ili ispitivanja u proizvodnji za razvoj proizvodnog postupka i/ili za ispitivanje polja primjene dotične tvari».

Svaki znanstveni razvoj neke tvari koji se sastoji, primjerice, od kampanje (kampanja) za daljnji razvoj, unapređenja proizvodnog postupka u pilot-pogonu ili u proizvodnji razvijenog proizvoda, ili pak od istraživanja polja primjene za dotičnu tvar, ulazi u definiciju istraživanja i razvoja usmjerenih prema proizvodu i procesu, bez obzira na tonažu.

U svrhu promicanja inovacije, u članku 9. Uredbe REACH navodi se da tvari proizvedene ili uvezene pojedinačno, u pripravcima, kao i tvari u proizvodima ili uvezene u proizvodima u svrhu istraživanja i razvoja usmjerenog prema proizvodu i procesu mogu u razdoblju od 5 godina biti izuzete od obveze registracije. Kako bi bila izuzeta, tvrtka mora ECHA-i predati prijavu o istraživanju i razvoju usmjerenom prema proizvodu i procesu. Na zahtjev, ECHA može izuzeće produžiti na još 5 godina, ili na 10 godina za razvoj medicinskih proizvoda (za ljudsku ili veterinarsku upotrebu) kao i za tvari koje nisu stavljene na tržište. Daljnje se informacije mogu naći u posebnim Smjernicama za znanstveno istraživanje i razvoj (Scientific Research & Development - SR&D) te za istraživanje i razvoj usmjeren prema proizvodu i procesu.

6.3.5 Hoće li izuzeća istraživanja i razvoja usmjerenog prema procesu (Process Orientated Research and Development - PORD) iz Direktive 67/548/EEC biti prenesena u REACH?  izmijenjeno

Nacionalne iznimke za istraživanja i razvoj usmjeren prema procesu za prijavu o tvarima sukladno Direktivi 67/548/EEZ-a prema REACH-u više neće vrijediti poslije 1. lipnja 2008., jer Uredba REACH ne uključuje takve prijave. Stoga će proizvođači ili uvoznici tvari, ili proizvođači artikala koji i nakon 1. lipnja 2008. žele obavljati djelatnosti istraživanja i razvoja usmjerenog prema procesu morati predati prijavu o istraživanju i razvoju usmjerenom prema proizvodu i procesu sukladno članku 9. Uredbe REACH, kako bi iskoristili izuzeće od registracije. Agencija će zaprimati prijave o istraživanju i razvoju usmjerenom prema proizvodu i procesu samo od 1. lipnja 2008. U praksi, dokumentacija za prijavu o istraživanju i razvoju usmjerenom prema proizvodu i procesu može se predati i putem interneta, preko internetske stranice Agencije (REACH-IT), bilo izravnim upisom podataka na REACH-IT ili stavljanjem ranije pripremljene dokumentacije u skladu s formatom IUCLID-a (npr. pripremljene uz pomoć alata IUCLID 5). Agencija i Komisija, u suradnji s državama članicama, rade na pronalaženju rješenja uz pomoć kojega bi korisnici izuzeća za istraživanje i razvoj usmjeren prema procesu mogli nastaviti sa svojim djelatnostima za vrijeme obrade prijave o istraživanju i razvoju usmjerenom prema proizvodu i procesu. Preporučamo da se za daljnje informacije obratite Vašoj službi za korisnike REACH-a ili tijelu nadležnom za REACH.

Više informacija o istraživanju i razvoju usmjerenom prema proizvodu i procesu možete naći u Smjernicama za znanstveno istraživanje i razvoj te za istraživanje i razvoj usmjeren prema proizvodu i procesu.

6.3.6 Mora li potencijalni nositelj registracije registrirati tvar koju proizvodi ili uvozi ako je tu tvar, sukladno Direktivi 67/548/EEC, već prijavio drugi proizvođač ili uvoznik, te se ona stoga smatra registriranom sukladno Uredbi REACH?  NOVO

Da, prijava sukladno Direktivi 67/548/EEZ-a izmijenjenoj i dopunjenoj Direktivom 92/32/EEZ-a je nominalna, pa samo podnositelj prijave može koristiti odredbu kojom se prijavljene tvari smatraju registriranima. Stoga sve druge strane koje proizvode ili uvoze istu tvar u količinama većima od jedne tone godišnje, a koje nisu prijavile ovu tvar, moraju je registrirati, osim u slučaju primjene drugog izuzeća od obveze registracije. Više informacija o prijavljenim tvarima možete naći u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.6.5.3 – Prijavljivanje tvari sukladno Direktivi 67/548/EEZ-a) i u članku 24 (2) Uredbe REACH.

6.3.7 Hoće li registracija sukladno Uredbi REACH biti potrebna za tvari proizvedene u EU ali u potpunosti izvezene izvan EU?  NOVO

Da. Prema članku 6. Uredbe REACH proizvođač tvari u količinama većim od 1 tone godišnje mora obaviti registraciju, bez obzira na to što će se dotična tvar izvesti izvan EU. Stoga je potrebno registrirati sve tvari proizvedene u EU, koje premašuju tu granicu, a ne ispunjavaju niti jedan od kriterija za izuzeće od registracije u skladu s člankom 2. Uredbe REACH, a koje se izvoze u države izvan EU. Razlog postojanja ove obveze jest činjenica da izloženost kod proizvodnje ili bilo koje druge aktivnosti prije izvoza može imati utjecaja na zaposlenike i na okoliš u EU. 

Važno je znati da su tvari koje su registrirane, izvezene pa potom ponovo uvezene izuzete od registracije i evaluacije pod određenim uvjetima. Vidi Smjernice za registraciju (Odjeljak 1.6.4.6 – Ponovo uvezene tvari).

Više informacija o obvezi registracije možete naći u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.5.2 – Sudionici u opskrbnom lancu s obvezom registracije).

6.4 Kada moram registrirati tvari? 

Kod razmatranja rokova za registraciju potrebno je uzeti u obzir različite aspekte. Oni uključuju tonažu, opasna svojstva te radi li se o tvari u postupnom uvođenju ili tvari koja nije u postupnom uvođenju. Više informacija naći ćete u poglavlju 1.7 Smjernica za registraciju (Odjeljak 1.7.1.1 - Tvari u postupnom uvođenju).

· Uredbom REACH uspostavlja se poseban prijelazni režim za tvari u postupnom uvođenju (Odjeljak 1.7.1.1 – Tvari u postupnom uvođenju). U svrhu korištenja produženih rokova za tvari u postupnom uvođenju (Odjeljak 1.7.2 – rokovi za registraciju), te je tvari potrebno predregistrirati (vidi i Pitanje 5) između 1. lipnja 2008. i 1. prosinca 2008. Ovisno o intrinzičnim svojstvima dotične tvari, kao i tonaži, biti će je potrebno registrirati do 1. prosinca 2010., 1. lipnja 2013. ili 1. lipnja 2018.

· Tvari u postupnom uvođenju koje nisu predregistrirane moraju se registrirati prije nastavka proizvodnje ili uvoza. Stoga, ako tvar u postupnom uvođenju nije predregistriana u razdoblju od 1. lipnja do 1. prosinca 2008., trebala bi biti registrirana najkasnije do 1. prosinca 2008., ukoliko tvrtka želi nastaviti s proizvodnjom ili uvozom. Ako je datum registracije poslije 1. prosinca 2008., tada će tvrtka možda morati pričekati 3 tjedna prije nastavka proizvodnje ili uvoza (članak 21.). Prije registracije takvih tvari, proizvođač ili uvoznik dužan je Agenciji uputiti upit o svim prethodnim registracijama za dotičnu tvar.

· Tvari koje nisu u postupnom uvođenju moraju se registrirati prije proizvodnje ili uvoza. Ova obveza stupa na snagu 1. lipnja 2008. Prije registracije takvih tvari, proizvođač ili uvoznik dužan je Agenciji uputiti upit o svim prethodnim registracijama za dotičnu tvar.

· U roku od šest mjeseci nakon prve proizvodnje ili uvoza iznad praga od jedne tone, a ne kasnije od 12 mjeseci prije odgovarajućeg roka za registraciju u slučaju prve proizvodnje ili uvoza nakon isteka roka (1. prosinca 2008.) za predregistraciju (vidi Pitanje 5.2).

Za utvrđivanje Vaših obveza za svaku od tvari sukladno REACH-u, koristite Navigator.

6.4.1 Koji su uvjeti i postupci za nove tvari stavljene na tržište prije početka primjene obveze registracije sukladno REACH-u (1. lipnja 2008.)?  izmijenjeno

Stavljanje novih tvari na tržište do 1. lipnja 2008. regulira se Direktivom 67/548/EEZ-a o klasifikaciji, pakiranju i označavanju opasnih tvari, izmijenjenom i dopunjenom Direktivom 92/32/EEZ-a. Stoga, ako se na tržište stavlja nova tvar u količini od 10 kg ili više godišnje, ona mora biti prijavljena kod nadležnoga tijela države članice u kojoj se tvar proizvodi ili, ako je proizvođač izvan EU, u kojoj je poslovni nastan podnositelja prijave. Molimo Vas da se za daljnje informacije o postupku prijave sukladno Direktivi 67/548/EEZ-a obratite izravno odgovarajućem nadležnom tijelu (jedinice za prijave).

Prema članku 24. Uredbe REACH, prijave sukladno Direktivi 67/548/EEZ-a u svrhu REACH-a smatraju se registracijama. ECHA će do 1. prosinca 2008. dodijeliti registracijski broj onim prijavama koje se budu smatrale registracijama. Važno je napomenuti da je prijava sukladno Direktivi 67/548/EZ-a nominalna, tako da samo podnositelj prijave uživa korist od činjenice da se njegova tvar smatra registriranom (vidi Pitanje 6.3.6). Daljnje informacije možete naći u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.6.5.3 - Prijavljene tvari).

Prijelazne mjere s obzirom na zahtjeve podnositelja prijave za daljnjim informacijama o prijavljenim tvarima možete naći u članku 135. Uredbe REACH.

6.5 Kako se izračunava količina?

Svaki podnositelj prijave mora izračunati godišnju količinu za dokumentaciju za registraciju. Godišnja se količina računa kao volumen po proizvođaču/uvozniku po kalendarskoj godini, osim ako nije drugačije navedeno. Za tvari u postupnom uvođenju uvožene ili proizvođene barem tri posljednje uzastopne godine, količine se izračunavaju na temelju prosječne količine proizvodnje ili uvoza za prethodne tri kalendarske godine (članak 3 (30) Uredbe REACH). Podrobne smjernice i praktični primjeri mogu se naći u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 1.6.2 – Izračunavanje količine za registraciju).

6.6 Kako registrirati tvari i trebam li IUCLID 5?  izmijenjeno

Sve se registracije podnose ECHA-i putem internetskog portala REACH-IT, koji će biti dostupan na internetskoj stranici ECHA-e. REACH-IT tvrtkama na raspolaganje stavlja internetsku stranicu putem koje mogu predati dokumentaciju za registraciju kemikalija. 

Sukladno članku 111. Uredbe REACH, dokumentacija za registraciju podnosi se u formatu IUCLID-a (International Uniform Chemical Information Database – Zajednička međunarodna baza podataka za kemikalije). IUCLID 5 je softverski alat pomoću kojega tvrtke pohranjuju podatke o kemikalijama te se pripremaju za njihovu registraciju u ECHA-i. Nositelji registracije nisu obvezni koristiti sustav IUCLID, ali registraciju moraju podnijeti u IUCLID-ovom formatu. 

Softver IUCLID 5 može se besplatno preuzeti s internetske stranice IUCLID.

6.7 Kolika je naknada za registraciju?

U članku 74. Uredbe REACH navedene su osnovne odredbe o naknadama. Naknade će biti specificirane u Uredbi Komisije koja treba biti prihvaćena 1. lipnja 2008. u skladu s postupkom iz članka 133 (3). Međutim, naknada se ne plaća u slučaju registracije tvari u količini između 1 i 10 tona godišnje, za koje se preda dokumentacija za registraciju sa svim podacima iz Priloga VII. Uredbe REACH. Za male i srednje tvrtke biti će određena niža naknada.

7 Polimeri i monomeri 

7.1 Moram li registrirati polimere?  izmijenjeno

Polimeri se ne moraju registrirati sukladno članku 2 (9) Uredbe REACH, no sukladno članku 6 (3) monomerna tvar (tvari) i druge tvari polimera koje još nije registrirao neki sudionik u gornjem dijelu opskrbnoga lanca moraju se registrirati ako su ispunjena oba ova uvjeta:

· polimer sadrži 2% mokre težine (w/w) ili više takve monomerne tvari (ili više njih) ili druge tvari (ili više njih) u obliku monomernih jedinica i kemijski vezane tvari (ili više njih);

· ukupna količina takve monomerne tvari (ili više njih) ili druge tvari (ili više njih) iznosi najmanje 1 tonu godišnje (ukupna je količina u ovom kontekstu ukupna količina monomernih ili drugih tvari koje su u konačnom polimeru nevezane ili kemijski vezane za polimer)

Uredbom REACH polimer se definira u članku 3 (5), a monomer u članku 3 (6).

Ako su monomerne tvari i/ili druge tvari iz kojih je nastao polimer tvari u postupnom uvođenju (Odjeljak 1.7.1.1 – Smjernice za registraciju - rokovi za registraciju), tada se i one mogu predregistrirati i na taj način iskoristiti rokove za registraciju tvari u postupnom uvođenju (odjeljak 1.7.2 Smjernice za registraciju - rokovi za registraciju).

Sukladno članku 138.2 Uredbe REACH, Komisija može predstaviti i zakonske prijedloge s uvjetima za registraciju polimera kada bude moguće uspostaviti izvediv i ekonomičan način odabira polimera za registraciju na temelju realnih tehničkih i valjanih znanstvenih kriterija.

Podrobne smjernice i praktični primjeri mogu se naći u Smjernicama za monomere i polimere.

7.2 Mogu li monomere registrirati kao intermedijere?

Monomer koji se koristi u kemijskoj obradi tvar je namijenjena postupcima polimerizacije. Ta je tvar, dakle, po definiciji intermedijer. Važno je znati, međutim, da se, sukladno članku 6 (2) Uredbe REACH, odredbe o registraciji manjeg opsega s obzirom na dopremljene intermedijere i one u mjestu izolirane ne odnose na monomere. To znači da je potrebno predati potpunu dokumentaciju o registraciji čak i kada se monomer koristi u strogo kontroliranim uvjetima.

7.3 Što se smatra nečistoćom u polimeru? 

Nečistoća u polimeru definira se kao sadržaj nenamjerno prisutan u proizvedenoj polimernoj tvari. Izvor može biti početni materijal, poput monomera ili nekih drugih reaktanata, ili rezultat sekundarnih ili nepotpunih reakcija za vrijeme proizvodnog postupka. Iako je nečistoća prisutna u konačnom proizvodu, ona nije namjerno dodana u proizvod. Primjeri nečistoće u polimeru uključuju stabilne monomere ili druge reaktante, rezidualni polimerni katalizator ili svaki drugi kontaminant iz proizvodnog postupka. Definicija i podrobne upute o rukovanju nečistoćama nalaze se u Smjernicama za identifikaciju i imenovanje tvari prema REACH-u (Dijelovi 4.2, 4.3 i 5).

7.4 Je li aditiv stabilizator ili antioksidant? 

Neke se tvari često dodaju polimerima u svrhu prilagodbe ili poboljšanja izgleda i/ili fizikalno-kemijskih svojstava polimernih materijala. Primjeri polimernih aditiva uključuju stabilizatore (za toplinu ili svjetlost), antioksidanse, pigmente, lubrikante, zgušnjivače, antistatičke agense, kompatibilizatore, agense protiv zamagljivanja, nukleatore, tvari smanjene gorljivosti itd.

U skladu s definicijom tvari iz članka 3 (1) Uredbe REACH, svaki se aditiv nužan za održanje stabilnosti polimerne tvari smatra sastavnim dijelom toga polimera. Međutim, mješavina polimera i bilo kojeg nevezanog aditiva osim polimernih stabilizatora mora se smatrati pripravkom. Uvoznik polimera koji sadrži aditive ne mora te aditive registrirati, ako je aditiv dodan radi očuvanja stabilnosti polimera. Aditivi doprinose sastavu tvari (ali ne i imenovanju) te stoga uvijek moraju biti u potpunosti identificirani. Važno je znati, međutim, da postoji opća obveza registrirati aditivnu tvar proizvedenu ili uvezenu, pojedinačno ili u polimernom pripravku (vidi Smjernice za registraciju) u količinama od najmanje 1 tone godišnje. Podrobne smjernice i praktični primjeri nalaze se u Smjernicama za monomere i polimere.

7.5 Imam li, osim registracije, nekih drugih obveza za polimere prema REACH-u?  izmijenjeno

Odredbe Uredbe REACH u vezi s informacijama u opskrbnome lancu (Glava IV.), autorizacijom (Glava VII.), ograničavanjem (Glava VIII.) te klasifikacijom i označavanjem (Glava XI.) mogu se primijeniti i na polimere. Smjernice za monomere i polimere (Odjeljci 3.2.2 – 3.2.5) sadrže daljnje informacije.

8 Tvari u proizvodima 

8.1 Moram li registrirati tvari u proizvodima? 

Obveza registracije iz Uredbe REACH sukladno članku 7 (1) odnosi se na tvari u proizvodima za koje su ispunjeni svi sljedeći uvjeti:

· tvar će biti puštena u promet pod uobičajenim i realno predvidivim uvjetima korištenja; i

· ukupna količina tvari prisutne u proizvodima prelazi jednu tonu godišnje po proizvođaču ili uvozniku; i

· tvar još nije registrirana za navedenu upotrebu

Prijava je obvezna za visokotoksične tvari prisutne u proizvodima pod određenim uvjetima. Za pojedinosti prijeđite na Pitanje 8.2.

8.2 Kada moram prijaviti visokotoksičnu tvar u proizvodima? (vrijeme, preduvjeti, ista namjena) 

Tvari koje ispunjavaju kriterije iz članka 57. Uredbe REACH nazivaju se visokotoksičnim tvarima (substances of very high concern - SVHC). Sukladno članku 7 (2) Uredbe REACH, prijava je potrebna za visokotoksične tvari u proizvodima za koje su ispunjeni sljedeći uvjeti:

(1) tvar je uvrštena na popis kandidata za moguće uvrštavanje na popis tvari podložnih autorizaciji (Prilog XIV.) i

(2) tvar je prisutna u onim proizvodima u kojima je koncentracija viša od 0,1% w/w i

(3) ukupna količina u tim proizvodima premašuje jednu tonu po proizvođaču ili uvozniku godišnje i

(4) tvar još nije registrirana za navedenu upotrebu.

Međutim, nema obveze prijavljivanja ako proizvođač ili uvoznik može isključiti izlaganje ljudi ili okoliša kod uobičajenih ili realno predvidivih uvjeta korištenja i odlaganja.

Kako je navedeno u članku 7 (7) Uredbe REACH, prijava visokotoksičnih tvari u proizvodima podnosi se najkasnije 6 mjeseci nakon uvrštenja na popis kandidata za odobrenje, ali tek nakon 1. lipnja 2011. Podaci o tvarima na popisu tvari kandidata iz proizvoda dobavljač artikala prosljeđuje izravno primateljima proizvoda nakon dodavanja tvari na popis (članak 33.). Popis kandidata stalno će se ažurirati, nakon što se utvrdi da tvar udovoljava kriterijima članka 57.

8.3 U članku 7 (6) stoji: «Stavci 1. do 5. ne odnose se na tvari koje su već registrirane za navedenu upotrebu». Odnosi li se to na isti opskrbni lanac ili na druge opskrbne lance?

Pod uvjetom da je tvar za navedenu upotrebu registrirao bilo koji proizvođač/uvoznik, ne primjenjuju se stavci 1. do 5. članka 7. Uredbe REACH. To znači da nije bitno je li registracija obavljena unutar istog opskrbnog lanca ili unutar nekog drugog opskrbnog lanca. Podrobnije će informacije sadržavati buduće Smjernice o uvjetima za tvari u proizvodima. 

8.4 Mogu li se već osloniti na odredbe članka 7 (6) ako je tvar u proizvodima predregistrirana? 

Ne, jer se članak 7 (6) Uredbe REACH primjenjuje samo ako je tvar već registrirana za navedenu upotrebu.

Uvoznicima proizvoda preporuča se da predregistriraju svaku tvar u proizvodima koja ispunjava uvjete članka 7 (1) Uredbe REACH, budući da je to preduvjet za korištenje produženih rokova za registraciju tvari u postupnom uvođenju. Ako proizvođač/uvoznik tvar nije predregistrirao, morat će registrirati tvari koje se trebaju osloboditi iz proizvoda kao tvari koje nisu u postupnom uvođenju te neće moći koristiti rokove za tvari u postupnom uvođenju. Vidi i Pitanje 5.2 za dodatne informacije.

9 Razmjena podataka 

9.1 Koja je svrha razmjene podataka? 

Pravila o razmjeni podataka i izbjegavanju nepotrebnih ispitivanja navedena su u Glavi III. Uredbe REACH. Cilj je tih pravila, naveden u članku 25. Glave III., izbjegavanje vršenja ispitivanja na kralježnjacima, odnosno vršenje takvih ispitivanja kao posljednje mogućnosti. Stoga REACH, u pravilu, zahtjeva razmjenu podataka u svrhu registracije u zamjenu za naknadu.

Budući da je za registraciju potrebno priložiti relevantne i raspoložive podatke o intrinzičnim svojstvima tvari i mogućoj izloženosti tvarima te, ako to nije moguće, podatke koji uključuju i one o ispitivanjima, REACH je uveo posebne mehanizme i postupke kako bi tvrtke prije podnošenja dokumentacije za registraciju mogle razmjenjivati postojeće podatke (razmjena podataka i zajedničko podnošenje). Svrha je ovoga povećati učinkovitost sustava registracije, smanjiti troškove i broj ispitivanja na kralježnjacima. 

Razmjena podataka odvijat će se unutar Foruma za razmjenu podataka o tvarima (Substance Information Exchange Forum - SIEF), sukladno članku 29. Uredbe REACH.

Podrobne Smjernice za razmjenu podataka dostupne su na internetskoj stranici ECHA-e. Na istom ćete mjestu naći i primjere za podjelu troškova.

9.2 Koji je cilj SIEF-a (Substance Information Exchange Forum – Forum za razmjenu podataka o tvarima)? 

Cilj je Foruma za razmjenu podataka o tvarima olakšati razmjenu informacija za registraciju između potencijalnih nositelja registracije za iste tvari, kako bi se izbjeglo provođenje višestrukih studija. Drugi je cilj postići dogovor o klasifikaciji i obilježavanju tvari. Nadalje, ako raspoloživi podaci nisu dovoljni za registraciju, Forum za razmjenu podataka o tvarima kolektivno utvrđuje potrebu za provođenjem daljnjih studija. Svi će Forumi za razmjenu podataka o tvarima biti u funkciji do 1. lipnja 2018.

Razmjenom postojećih podataka u slučaju registriranih tvari upravljaju odredbe članka 27. Uredbe REACH. Podrobne Smjernice o razmjeni podataka te više o ciljevima Foruma za razmjenu podataka o tvarima možete naći na internetskoj stranici ECHA-e. Na istom ćete mjestu naći i primjere za podjelu troškova.

9.3 Kako olakšati komunikaciju unutar Foruma za razmjenu podataka o tvarima? 

Razmjena podataka unutar Foruma za razmjenu podataka o tvarima biti će uvelike olakšana ako jedan sudionik preuzme ulogu koordinatora. REACH uključuje odredbe u vezi s glavnim nositeljem registracije za ispitivanje i zajedničko podnošenje dokumentacije (vidi članak 11 (1) Uredbe REACH) te bi bilo korisno da glavni nositelj registracije ili neki drug sudionik preuzme inicijativu u fazi uspostave Foruma za razmjenu podataka o tvarima. Iako REACH ne sadrži posebne odredbe u tom smislu, REACH-IT će omogućiti potencijalnim nositeljima registracije da izraze spremnost da u predregistraciji sudjeluju kao «sudionici uspostave Foruma za razmjenu podataka o tvarima», kako bi olakšali odabir potencijalnoga predvodnika.

Uloga sudionika u uspostavi Foruma za razmjenu podataka o tvarima treba početi od «pred-Forumske» faze, u kojoj nositelji predregistracije razmjenjuju podatke kako bi bili sigurni da pripadaju istome Forumu. Primjerice, sudionik u uspostavi Foruma za razmjenu podataka o tvarima može kontaktirati sve potencijalne nositelje registracije i organizirati razmjenu podataka o identitetu tvari. Kao drugi korak, nakon uspostave Foruma za razmjenu podataka o tvarima, mogu predložiti načine organizacije razmjene ključnih podataka o dotičnoj tvari. S druge strane, Forum za razmjenu podataka o tvarima već u ranoj fazi može odabrati glavnog nositelja registracije koji može preuzeti organizaciju razmjene podataka i pripremu za zajedničku predaju dokumentacije. Moguć je i svaki drugi oblik organizacije, budući da REACH u tome smislu ne propisuje nikakve uvjete.

Ako jedan ili više potencijalnih nositelja registracije smatra podatke za razmjenu komercijalno osjetljivima (npr. zbog prisutnosti nečistoća koje odaju naznake proizvodnog postupka), sudionik u uspostavi Foruma za razmjenu podataka o tvarima ili imenovani glavni nositelj registracije može predložiti ugovor o povjerljivosti ili uključenje neovisne treće strane ili povjerenika koji u ime potencijalnih nositelja registracije može baratati povjerljivim informacijama. 

Podrobne Smjernice o razmjeni podataka za lakše korištenje Foruma za razmjenu podataka o tvarima možete naći na internetskoj stranici ECHA-e. Na istom ćete mjestu naći i primjere za podjelu troškova.

9.4 Moraju li nositelji registracije zajedno predati sve podatke?  izmijenjeno

Ne, nositelji registracije ne moraju zajedno predati sve podatke. Smjernice o razmjeni podataka (Odjeljak 8.1) daju pregled podataka koji se moraju i onih koji se mogu predavati zajedno, na temelju članka 11. Uredbe REACH.

Neki podaci za registraciju moraju se predati zajedno, dok se drugi predaju zasebno. Uz to, kod nekih podataka nositelj registracije (ili više njih) može sam odlučiti želi li ih predati zajedno ili zasebno. 

Sljedeći se podaci predaju zajedno: podaci o klasifikaciji i označavanju tvari, sažeci studija, tehnički sažeci studija te naznaka o tome koje je priložene podatke o klasifikaciji i označavanju, sažetke studija i tehničke sažetke studija pregledao procjenitelj. Pod određenim uvjetima, koji bi trebali biti objašnjeni u dokumentaciji, dozvoljeno je zasebno predavanje i ovih podataka.

Uz to, svaki nositelj registracije zasebno predaje: podatke o identitetu proizvođača ili uvoznika, podatke o identitetu tvari, informacije o proizvodnji i namjeni (namjenama), informacije o izloženosti tvari u količinama od 1 do 10 tona te naznaku koje je od priloženih informacija i namjena pregledao procjenitelj. Sljedeće podatke nositelji registracije mogu, prema vlastitom nahođenju, predati odvojeno ili zajedno: upute za sigurno korištenje tvari, Izvješće o sigurnosti kemikalije (Chemical Safety Report - CSR) prema potrebi te naznaku o tome koje je od podataka u Izvješću o sigurnosti kemikalije pregledao procjenitelj.

9.5 Kako se stvara Forum za razmjenu podataka o tvarima?

Smjernice za razmjenu podataka (Odjeljak 4.5 – Kako i kada će se uspostaviti određeni Forum za razmjenu podataka o tvarima?) daje objašnjenja o tome kako i kada će se uspostaviti određeni Forum za razmjenu podataka o tvarima te odgovara na pitanja poput načina određivanja istovrsnosti tvari, kako olakšati komunikaciju unutar Foruma te kada će Forumu pristupiti imatelji podataka na temelju članka 29. Uredbe REACH.

Svi potencijalni nositelji registracije i imatelji podataka za «istu» tvar u postupnom uvođenju sudionici su Foruma za razmjenu podataka o tvarima. Međutim, Uredba REACH ne definira «istovrsnost» te ne predviđa nikakve formalne korake u smislu potvrde utvrđivanja «istovrsnosti» te uspostave Foruma za razmjenu podataka o tvarima.

Procjenu točne prirode podataka u EINECS-u te različitih tvari obuhvaćene njima mogu izvršiti samo proizvođači ili uvoznici koji bi trebali biti upoznati sa sastavom dotične tvari. Stoga oni trebaju preuzeti odgovornost za točno definiranje tvari za koju se uspostavlja Forum.

Sa svrhom postizanja sporazuma o istovrsnosti neke tvari, nositelji predregistracije moraju se uključiti u rasprave u Forumu za razmjenu podataka o tvarima. Posljedično, pojedinačni se Forum uspostavlja kada se potencijalni nositelji registracije za neku tvar s popisa predregistriranih tvari slože da doista proizvode ili uvoze, namjeravaju proizvoditi ili uvoziti tvar koja je u dovoljnoj mjeri slična da je moguće provesti valjano zajedničko predavanje podataka.

Imatelji podataka (vidi i Pitanje 9.7) neće sudjelovati u pred-forumskim raspravama. Oni će se smatrati članovima relevantnog Foruma za razmjenu podataka o tvarima kada se on uspostavi, nakon pred-forumskih rasprava nositelja predregistracija istoga identifikatora (npr. podataka u EINESC-u). Budući da imatelji podataka nisu upoznati s podacima za kontakt potencijalnih nositelja registracija koji su podnijeli predregistraciju pod istim identifikatorom, zadatak je potencijalnih nositelja registracije da ocijene za koju su tvar (tvari) u opsegu tog identifikatora navedeni podaci relevantni te u kojem Forumu (ili više njih) sudjeluje imatelj podataka.

ECHA neće sudjelovati u raspravama potencijalnih nositelja registracije te neće sudjelovati u potvrđivanju ili neprihvaćanju stvaranja pojedinih Foruma za razmjenu podataka o tvarima.

9.6 Kako se upravlja Forumom za razmjenu podataka o tvarima?

Podršku za pred-forume daje REACH-IT putem internetskih stranica o tvarima. Ovo će omogućiti objavljivanje informacija o stvaranju Foruma za razmjenu podataka o tvarima u dva slobodna polja na internetskoj stranici o tvarima. U prvom slobodnom polju, pravo upisivanja imat će samo sudionik uspostave Foruma za razmjenu podataka o tvarima. U drugom slobodnom polju, pravo upisivanja imat će svi nositelji predregistracije za neku tvar. Za sve će poruke u ova dva polja odgovarati isključivo njihovi autori, a ECHA neće provjeravati niti odobravati ili uskraćivati njihov sadržaj.

Sudioniku uspostave Foruma za razmjenu podataka o tvarima preporuča se korištenje prvog slobodnog tekstualnog polja za objavljivanje poruka o stvaranju Foruma te za pružanje podataka za kontakt i informacija o alatima za daljnju komunikaciju (npr. specijalizirane internetske stranice industrije). Drugo će slobodno polje omogućiti drugim nositeljima predregistracije da daju primjedbe (npr. u slučaju neslaganja sa sudionikom uspostave Foruma). Oba će slobodna polja imati ograničen broj znakova te bi se stoga trebala koristiti samo za ključne poruke i upućivanje na daljnje pojedinosti za kontakt i/ili alate za komunikaciju.

Potencijalni bi nositelji registracije trebali nastojati uspostaviti Forume za razmjenu podataka o tvarima što je prije moguće, kako bi dovoljno vremena ostalo za organizaciju razmjene podataka i pripremu dokumentacije za registraciju, posebice za tvari u velikim količinama, s obzirom na rok za registraciju 30. studenoga 2010. Smjernice za razmjenu podataka (Odjeljak 4.5 - Kako i kada će se uspostaviti određeni Forum?) nude podrobnija objašnjenja o tome kako će i kada biti uspostavljen određeni Forum.

9.7 Kako nositelji podataka mogu dobiti informacije o Forumu za razmjenu podataka o tvarima koji je već stvoren ili koji se tek stvara, radi uvrštavanja njihovih podataka?

Smjernice za razmjenu podataka (Odjeljak 4.2.2) nude podrobno objašnjenje o tome tko su sudionici Foruma za razmjenu podataka o tvarima te razlaže ulogu imatelja podataka.

Imatelj podataka: je svaka osoba koja posjeduje informacije/podatke bitne za tvari u postupnom uvođenju te ih je voljna razmjenjivati. Mogu se prijaviti na REACH-IT, postati sudionici u Forumu za dotičnu tvar te ostalim članovima Foruma pružiti informacije šaljući ECHA-i neke ili sve relevantne informacije popisane u članku 28 (1).

Imatelji podataka mogu biti:

· Proizvođači, uvoznici i jedinstveni predstavnici proizvođača izvan EU tvari u postupnom uvođenju u količinama manjima od 1 tone godišnje koje nisu predregistrirane.

· Daljnji korisnici tvari u postupnom uvođenju

· Treće strane koje posjeduju informacije o tvarima u postupnom uvođenju

Uz to, sljedeće će strane automatski postati sudionici Foruma za razmjenu podataka o tvarima, budući da su već predale podatke o tvarima u postupnom uvođenju, bilo (1) kao nositelji registracije ili (2) u okviru zakonodavstva Zajednice o proizvodima za zaštitu bilja i/ili biocidnim proizvodima:

· Svaki proizvođač ili uvoznik ili jedinstveni predstavnik proizvođača izvan EU te svaki proizvođač ili uvoznik proizvoda koji se namjerava staviti na tržište pod uobičajenim ili realno predvidivim uvjetima korištenja, koji je registrirao tvar u postupnom uvođenju prije 1. lipnja 2018. automatski postaje imatelj podataka. Ovo uključuje operatore koji nisu predregistrirali tvari, kao i operatore koji nakon predregistracije odluče registrirati tvar prije isteka navedenog roka.

· Svaka strana za koju ECHA ima podatke podnesene u okviru Direktive o proizvodima za zaštitu bilja (91/414/EZ-a) ili Direktive o biocidnim proizvodima (98/8/EZ-a) koji udovoljavaju uvjetima iz članka 15.

9.8 Kako se dijele troškovi?

Budući da prikupljanje podataka stvara određene troškove, razmjena podataka uključuje oblik podjele troškova. Sukladno članku 27 (3) Uredbe REACH, strane koje sudjeluju u razmjeni podataka moraju «nastojati da se troškovi razmjene podataka utvrde na pošten, transparentan način i bez diskriminacije». Daljnje informacije o podjeli troškova za ispitivanja bez dogovora između nositelja registracije i/ili daljnjih korisnika možete naći u članku 53. Uredbe REACH.

U sporazumu o podjeli troškova stranke se obično moraju suglasiti o:

(1) pouzdanosti, važnosti i adekvatnosti podataka («Kvaliteta podataka»)

(2) gospodarskoj vrijednosti podataka («Vrednovanje podataka»), i

(3) tome kako stranke dijele ugovorenu vrijednost («Raspodjela troškova i naknada»)

Ovi bi elementi trebali prije svega poslužiti kao podsjetnik kako bi se osiguralo da sve zainteresirane strane prepoznaju bitne čimbenike kod organizacije pregleda kvalitete podataka, vrednovanja podataka i drugih djelatnosti u vezi raspodjele troškova. Nositelji registracije dužni su dijeliti samo troškove podataka koje moraju podnijeti u svrhu udovoljavanja uvjetima registracije. Stoga tvrtke nitko ne može prisiliti da plate studije koje im nisu potrebne, niti studije prije nego što im postanu potrebne u skladu s njihovom tonažom. Međutim, kada god (potencijalni) nositelj registracije ranije zatraži podatke, mora platiti po primitku podataka. Moguće je uzeti u obzir i druge elemente. Općenito se preporuča postizanje sporazuma o podjeli troškova prije nego što sudionici objave svoje podatke.

Smjernice za podjelu troškova iz članka 27. i 30. Uredbe REACH objavila je ECHA, kao poglavlje 7. Smjernica za razmjenu podataka.

9.9 Čija je dužnost uputiti upit prije registracije i iz kojih razloga?

Za tvari koje nisu u postupnom uvođenju (i za tvari u postupnom uvođenju koje nisu predregistrirane), vrijedi obveza upućivanja upita prije registracije. Posebice, potencijalni nositelji registracije, sukladno članku 26. Uredbe REACH, moraju od ECHA-e dobiti informaciju o tome jesu li podaci za istu tvar već podneseni. Na taj se način osigurava razmjena podataka između uključenih strana.

Prema članku 30. Uredbe REACH svaki se nositelj prijave ili skupina nositelja prijave mora pozvati na prethodne podatke o ispitivanjima na kralježnjacima. Moguće je, ali ne i obavezno, pozivanje na dokumentaciju s podacima koji nisu dobiveni ispitivanjima na kralježnjacima.

U tome je smislu dobro znati da su Forumi za razmjenu podataka o tvarima aktivni do 1. lipnja 2018., pa će se novi nositelji registracija uputiti na postojeći Forum radi lakše razmjene podataka.

Smjernice za razmjenu podataka (Prilog 2, primjer 4 – Kašnjenje nositelja registracija) sadrži primjere za predregistraciju i razmjenu podataka te se bavi pitanjem kašnjenja nositelja registracije.

10 Uvjeti za sastavljanje podataka, metode ispitivanja i kvaliteta podataka 

10.1 Koje bi se metode trebale koristiti za nova ispitivanja? 

Ako su nužna nova ispitivanja radi dobivanja podataka o intrinzičnim svojstvima tvari, ona se moraju provesti u skladu s metodama ispitivanja propisanima Uredbom Komisije ili u skladu s drugim međunarodnim metodama ispitivanja koje priznaju Komisija ili Agencija. Uredba Komisije usvojena je 31. listopada 2007. te će uskoro biti službeno objavljena. Ova Uredba trenutno reproducira metode ispitivanja iz Priloga V. Direktive 67/548/EEZ-a. Uskoro će početi priprema prve prilagodbe tehničkome napretku za nove metode ispitivanja. 

Uz to, kako se navodi u članku 13. Uredbe REACH, potrebno je prisjetiti se da se do podataka o intrinzičnim svojstvima tvari može doći i pomoću izvora podataka koji nisu ispitivanja in vivo, pod uvjetom da se poštuju uvjeti iz Priloga XI. Uredbe REACH. Nositelj registracije može koristiti i različite alternativne metode poput (Q)SAR (kvantitativni) odnos strukture i reaktivnosti), pokusi in vitro grupiranje tvari/kategorijski pristup i posredno zaključivanje temeljem testiranja srodne tvari. Svi se ti izvori informacija mogu koristiti i u pristupu koji se oslanja na težinu dokaza. Ovaj se stav temelji na činjenici da, ako je moguće dobiti znanstveno obrazloženje kojim bi se dokazalo da je sadržaj raspoloživih podataka jednak međunarodno prihvaćenim metodama ispitivanja, tada je uvjete moguće ispuniti i pomoću ovih raspoloživih podataka. Strategije ispitivanja mogu se i prilagoditi (waiving i triggering ispitivanja) na temelju predviđene izloženosti tvari. 

Smjernice za pokuse na kemikalijama OECD-a sadrže skup najrelevantnijih međunarodno priznatih metoda ispitivanja.

Smjernice za obveze nositelja registracije u vezi s potrebnim podacima za dokumentaciju za registraciju nalaze se u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 8.1.3 – Postupak ispunjavanja uvjeta za podatke).

Smjernice za uvjete za podatke prema REACH-u u postupku su izrade te će biti pomoć nositeljima registracije kod razmatranja svih vrsta podataka i njihovih potencijalnih izvora za ispunjavanje uvjeta za podatke. Smjernice će uskoro biti dostupne na internetskoj stranici ECHA-e.

10.2 Koji su prihvaćeni standardi za nova ekotoksikološka i toksikološka ispitivanja?

Prema članku 13 (3) Uredbe REACH, nova se ispitivanja izvode u skladu sa smjernicama za ispitivanja iz Uredbe Komisije ili pak u skladu sa smjernicama za ispitivanja koje priznaje Komisija ili Agencija. Uz to, sukladno Prilozima VII. do X. o standardnim uvjetima za podatke, obavezna je upotreba različitih smjernica za ispitivanja OECD-a u slučajevima za koje ne postoji metoda ispitivanja EU-a (npr. OECD TG 414, 421 i 422).

U članku 13 (3) također se navodi da se do podataka može doći i putem drugih metoda, uz poštivanje uvjeta definiranih u Prilogu XI. Uredbe REACH. To, između ostaloga, znači i da je rezultat dovoljan za klasifikaciju i označavanje i/ili procjenu rizika te da je pribavljena odgovarajuća i pouzdana dokumentacija o primijenjenoj metodi (za više informacija vidi Prilog XI.).

Nadalje, u članku 13 (4) Uredbe REACH uvodi se poseban uvjet prema kojemu se ekotoksikološka i toksikološka ispitivanja i analize izvode u skladu s načelima dobre laboratorijske prakse iz Direktive 2004/10/EZ-a ili drugih međunarodnih standarda koje će Komisija ili ECHA u budućnosti priznati kao jednakovrijedne te s odredbama Direktive 86/609/EEZ-a, ako se primjenjuje. Više informacija možete naći u Smjernicama za uvjete za podatke REACH-a koje će uskoro biti dostupne na internetskoj stranici ECHA-e.

Dobra laboratorijska praksa je međunarodno priznat sustav osiguranja kvalitete putem odluke OECD-a o prihvaćanju podataka. 

Smjernice za ispunjavanje uvjeta za podatke dostupne su u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 8.1.4 – Postupak ispunjavanja uvjeta za podatke).

10.3 Je li Komisija ili ECHA odobrila i neke «druge međunarodne metode ispitivanja» iz članka 13 (3)? 

Ni Komisija ni ECHA za sada nisu odobrile niti jednu «drugu međunarodnu metodu ispitivanja» u smislu članka 13 (3) Uredbe REACH. 

10.4 Postoji li popis odobrenih laboratorija za ispitivanja u Europi? 

Za potvrde dobre laboratorijske prakse za laboratorije odgovorna su nadležna tijela u državama članicama koja provode nacionalne programe za praćenje dobre laboratorijske prakse. Popis nadležnih tijela odgovornih za dobru laboratorijsku praksu dostupan je na internetskoj stranici Opće uprave za poduzetništvo Europske komisije.

10.5 Smatraju li se podaci iz literature pouzdanim izvorima podataka za, npr. fizikalno-kemijske podatke o tvarima?  NOVO 

Općenito govoreći, moguće je koristiti podatke iz pouzdane, znanstveno prihvaćene literature ili baza podataka, pod uvjetom da su tvar za registraciju i tvar opisana u literaturi usporedive u smislu homogenosti, nečistoće, veličine čestica itd. Upute na literaturu ili baze podataka često se koriste sekundarnim izvorima podataka. Kada se koriste takvi podaci, potrebno je citirati prvotni izvor kojega mora provjeriti stručnjak.

Za fizikalno-kemijska svojstva tvari postoji nekoliko javnih izvora podataka. Mnogi su ti podaci preneseni iz drugih izvora. Korisna će literatura i zbirke podataka s fizikalno-kemijskim podacima koje su provjerili stručnjaci biti uvrštena u «Smjernice za uvjete za podatke u REACH-u». Očekuje se da će te Smjernice biti objavljene u sklopu Smjernica CSA na internetskoj stranici ECHA-e REACH-IT prije lipnja 2008. Konačna verzija Smjernica vjerojatno će uključivati, primjerice, Merck indeks, podatke o topivosti prema IUPAC-u i bazu podataka Beilstein koje su dostupne i kao internetske baze podataka.

11 Autorizacija 

11.1 Jesu li neke tvari već autorizirane? 

Ne, još nisu. Kada jedno od nadležnih tijela (Komisija ili država članica) utvrdi da neka tvar može udovoljiti kriterijima za visokotoksične tvari, nadležno tijelo (Agencija ili država članica) će pripremiti Prilog XV. Nakon dovršetka Priloga XV., tvar se može uključiti u popis kandidata za moguće uvrštenje u Prilog XIV. Kako je navedeno u članku 59., potrebno je savjetovanje država članica i zainteresiranih strana. Popis kandidata biti će objavljen na internetskoj stranici ECHA-e. Na tome popisu Agencija navodi koje su tvari u njezinom radnom programu. 

Kada se uspostavi popis kandidata, neke će visokotoksične tvari imati prioritet. ECHA daje svoju prvu preporuku prioritetnih tvari s popisa kandidata koje je do 1. lipnja 2009. potrebno uvrstiti u Prilog XIV. Uredbe REACH. Agencija najmanje svake druge godine daje daljnje preporuke tvari za uvrštenje u Prilog XVI. 

Prioritet će imati tvari sa svojstvima PBT ili vPvB široke disperzivne upotrebe ili tvari koje se proizvode u velikim količinama.

11.2 Postoji li već popis kandidata uključujući visokotoksične tvari? 

Za sada ne postoji popis kandidata. Kada se uspostavi popis kandidata, neke će visokotoksične tvari s popisa imati prioritet. ECHA sastavlja svoju prvu preporuku prioritetnih tvari s popisa kandidata za uvrštenje u Prilog XIV. Uredbe REACH do 1. lipnja 2009. Popis kandidata biti će dostupan na internetskoj stranici ECHA-e.

12 Podaci u opskrbnom lancu 

12.1 Mogu li daljnji korisnici i dalje koristiti tvar koja nije predregistrirana?  izmijenjeno 

Daljnji korisnik može bez vremenskog ograničenja koristiti i stavljati na tržište svaku seriju tvari dostavljenu prije stupanja na snagu obveze registracije REACH-a, tj. prije 1. lipnja 2008., budući da te serije nisu bile podložne obvezi registracije.

Sve serije proizvedene, uvezene ili dopremljene daljnjim korisnicima nakon početka razdoblja predregistracije mogu biti podložne primjeni ovih odredbi. U tom je smislu potrebno naglasiti da je provođenje obveza prema REACH-u stvar nacionalnih tijela. 

Daljnjim korisnicima preporuča se da se što prije obrate svojim dobavljačima, svakako puno prije kraja predregistracijskog razdoblja (1. prosinca 2008.), kako bi doznali namjere dobavljača te, prema potrebi, potražili zamjenske buduće dobavljače. Daljnji korisnici mogu sa svojim dobavljačima sklopiti odgovarajuće sporazume kako bi osigurali da se predregistracija provede unutar razdoblja za predregistraciju. 

Ovo se odnosi na tvari koje još nisu registrirane i koje se proizvode ili uvoze u količinama od najmanje 1 tone godišnje po proizvođaču/uvozniku, budući da u suprotnome nema potrebe za (pred) registracijom.

12.2 Zahtjeva li REACH izmjene Sigurnosno-tehničkih listova? 

Sukladno člancima 31. i 32. Uredbe REACH, potrebno je unijeti neke izmjene u Sigurnosno-tehničke listove (Safety Data Sheet - SDS).

Glavna se pravila, o tome kada je potreban Sigurnosno-tehnički list, tko priprema Sigurnosno-tehnički list te kome se i kada on predaje, ostaju ista. Međutim, nekih promjena ipak ima. Primjerice, potrebni scenariji izloženosti koje sastavljaju nositelji registracija u sklopu procjene kemijske sigurnosti trebaju se, prema potrebi, priložiti uz Sigurnosno-tehnički list. Druga je bitna promjena ta da su Sigurnosno-tehnički listovi potrebni za tvari ili pripravke koji ispunjavaju kriterije za klasifikaciju u opasne tvari, ali i za PBT i vPvB tvari sukladno kriterijima iz Priloga XIII. te za tvari uvrštene na popis kandidata tvari za moguće uvrštenje u Prilog XIV. S obzirom na podatke tvrtke/društva, potrebno je navesti adresu elektronske pošte osobe nadležne za Sigurnosno-tehnički list. Uz to, redoslijed poglavlja 2. i 3. je izokrenut. Utvrđivanje opasnosti sada se nalazi u poglavlju 2., a Sastav/podaci o sastojcima u poglavlju 3. Ove su promjene podrobnije objašnjene u Smjernicama za registraciju (Odjeljak 3.1.1 – Sigurnosno-tehnički list za kupce).

12.3 Kako je brzo potrebno provesti izmjene u formatu Sigurnosno-tehničkih listova?

Novi format za Sigurnosno-tehnički list, opisan u članku 31. i Prilogu II. Uredbe REACH stupio je na snagu 1. lipnja 2007. U načelu, promjene formata trebaju se primijeniti do toga datuma. Međutim, provođenje ove uredbe stvar je nacionalnih tijela. Ako postane dostupan neki novi podatak, primjerice o mjerama upravljanja opasnostima ili rizikom, potrebno je odmah ažurirati Sigurnosno-tehnički list sukladno članku 31 (9) Uredbe REACH i uvesti novi format.

12.4 Na kojem je jeziku potrebno dostaviti Sigurnosno-tehnički list?  NOVO

Sukladno članku 31(5) Uredbe REACH, Sigurnosno-tehnički list dostavlja se na službenom jeziku države članice (ili više njih) u kojoj se dotična tvar ili pripravak stavlja na tržište, osim ako dotična država članica (ili više njih) ne odluče drukčije. Stavljanje na tržište znači dostava ili dostupnost, za naknadu ili besplatno, nekoj trećoj strani. Uvoz se smatra stavljanjem na tržište (članak 3(12) Uredbe REACH).

12.5 Zaposlenici prijevoznih tvrtki mogu biti izloženi kemikalijama, primjerice kod utovara i istovara kemikalija, ili kod spajanja i otvaranja transportnih cjevovoda. Treba li u takvim slučajevima prijevozne tvrtke smatrati daljnjim korisnicima?  NOVO 

Prevoženje opasnih tvari i opasnih pripravaka željeznicom, cestom, unutarnjim plovnim putovima, morem ili zrakom izuzeto je iz nadležnosti Uredbe REACH (vidi članak 2 (1) (d)). Prijevozne djelatnosti (uključujući utovar i istovar) ne smatraju se «namjenom» prema REACH-u.

Djelatnosti utovara i istovara koje obavljaju zaposlenici prijevozne tvrtke obuhvaćene su zakonodavstvom o prijevozu opasnih tvari te stoga nisu obuhvaćene Uredbom REACH. S druge strane, djelatnosti na mjestu prije utovara i poslije istovara često se smatraju «namjenom» prema REACH-u te za njih može biti potreban scenarij izloženosti i procjena sigurnosti kemikalija.

Važno je i napomenuti da REACH obuhvaća prijevoz tvari i pripravaka koji se odvija isključivo unutar industrijskog pogona, čak i ako uključuje prijevoz kojega obavlja druga tvrtka.

