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Νέες Υποχρεώσεις που προκύπτουν από
τον Ευρωπαϊκό Κανονισμό REACH

Δρ Μαρία Ορφανού
Επιθεωρήτρια Εργασίας

Ημερίδα για τις Νέες Εξελίξεις στην Εφαρμογή
της Νομοθεσίας για Χημικές Ουσίες
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Περιεχόμενα Παρουσίασης

• Πεδίο εφαρμογής του REACH
• Ορισμοί και ρόλοι
• Υποχρεώσεις καταχώρισης
• Καταχώριση 2013
• Εκπρόθεσμη προκαταχώριση
• Τέλη και λογισμικά καταχώρισης
• Καθοδηγητικό υλικό
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Ευρωπαϊκός Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 της 18ης
Δεκεμβρίου 2006 για
• Καταχώριση,
• Αξιολόγηση,
• Αδειοδότηση και
• Περιορισμούς των χημικών προϊόντων
και την ίδρυση του Eυρωπαϊκού Oργανισμού Χημικών
Προϊόντων (ECHA)

Κανονισμός REACH
Registration, Evaluation and 
Authorisation of CHemicals

Δομή, περιεχόμενο και παροχή των Δελτίων Δεδομένων Ασφαλείας



www.mlsi.gov.cy/dli 4

Οι ευρύτεροι σκοποί του REACH:

… περιβαλλοντική προστασία

… περιβαλλοντικά επηρεαζόμενη δημόσια υγεία

… προστασία εργαζομένων

… εργασιακά επηρεαζόμενη δημόσια υγεία

… προστασία καταναλωτών
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Προστασία εργαζομένων και καταναλωτών …

• Σενάρια Έκθεσης - ‘exposure scenarios’

Μετά την υποβολή των φακέλων καταχώρισης τα Δελτία
Δεδομένων Ασφαλείας θα περιέχουν περισσότερες και
ακριβέστερες πληροφορίες για τα μέτρα διαχείρισης των
κινδύνων που προκύπτουν από τη χρήση των προϊόντων

• Αδειοδότηση και Περιορισμούς
στη χρήση χημικών ουσιών
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Ουσίες που ΔΕΝ καλύπτονται από το REACH

• Ραδιενεργές ουσίες
• Επικίνδυνες ουσίες σε μεταφορά
• Υπό διαμετακόμιση
• Υπο τελωνειακή επιτήρηση
• Μη απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα
• Απόβλητα

Εξαίρεση για προϊόντα άμυνας

Εξαιρέσεις
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Περιορισμένες απαιτήσεις:

• Φάρμακα, για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση
• Τρόφιμα και ζωοτροφές, και πρόσθετα αυτών
• Φυτοπροστατευτικά και βιοκτόνα προϊόντα
• Απομονωμένα ενδιάμεσα προϊόντα
• Ουσίες Έρευνας και Ανάπτυξης
• Πολυμερή
• Ουσίες των παραρτημάτων IV και V
• Ανακτημένες και επαναεισαγώμενες ουσίες
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Ορισμοί

Παραγωγή: αλλαγή στη χημική δομή
π.χ. παραγωγή αιθανόλης από ζάχαρη

Εισαγωγή: φυσική εισαγωγή στο τελωνειακό έδαφος της
κοινότητας από χώρες εκτός ΕΕ (π.χ. Ισραήλ) 

Αποκλειστικός αντιπρόσωπος: φυσικό ή νομικό πρόσωπο
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα, που εκπληρώνει τις υποχρεώσεις
καταχώρισης εισαγωγέων από παρασκευαστή εκτός ΕΚ

Μεταγενέστερος Χρήστης: χρησιμοποιεί μια ουσία σε καθαρή
μορφή ή σε μείγμα επαγγελματικά
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• Παραγωγός / εισαγωγέας / αποκλειστικός
αντιπρόσωπος (καταχώριση)

• Προμηθευτής / διανομέας (αλυσίδα εφοδιασμού)

• Μεταγενέστερος χρήστης (χρήση)

…όμως ένα άτομο μπορεί να έχει πολλαπλούς ρόλους

Ρόλοι σύμφωνα με το REACH
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Υποχρεώσεις για ουσίες, είτε αυτούσιες, είτε ως συστατικά
μειγμάτων ή σε αντικείμενα με εκούσια απελευθέρωση

Ορολογία REACH: Ουσία-Μείγμα

Ουσία Μείγμα
Χαλκός

Ψευδάργυρος

Ορείχαλκος
Κράμα χαλκού + ψευδαργύρου

Διοξείδιο του Τιτανίου Άσπρη Μπογιά
[Διοξείδιο του τιτανίου + …]

Αιθυλενογλυκόλη Αντιψυκτικά
[αιθυλενογλυκόλη + …]

Απόσταγμα Ylang-Ylang Συμπυκνωμένο άρωμα
(απόσταγμα ylang-ylang + …)
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Αντικείμενα

http://images.google.co.uk/imgres?imgurl=http://files.turbosquid.com/Preview/Content_on_1_18_2002_08_01_39/tap.jpg3442EB8E-6BEE-42F6-AB8645EAE7AECCA0.jpgLarge.jpg&imgrefurl=http://www.turbosquid.com/FullPreview/Index.cfm/ID/160683&h=315&w=326&sz=16&hl=en&start=9&tbnid=71SnopahuUpkHM:&tbnh=114&tbnw=118&prev=/images%3Fq%3Dtap%26gbv%3D2%26svnum%3D10%26hl%3Den
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Υποχρεώσεις Καταχώρισης
Για χημικές ουσίες που παράγονται ή εισάγονται, ανά
εταιρεία ή φυσικό πρόσωπο

– Σε ποσότητα ίση ή μεγαλύτερη του 1 τόνου/έτος
– Σε αυτούσια μορφή, σε μείγματα ή σε αντικείμενα
με εκούσια απελευθέρωσή τους

– Ανεξαρτήτως επικινδυνότητας

ΠΡΟ- ΚΑΤΑΧΩΡΙΣΗ
και μετά

ΚΑΤΑΧΩΡΙΣΗ

ECHA
Helsinki
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• ‘No data, no market’
• Υποβολή τεχνικού φακέλου με πληροφορίες στον ECHA
• Ένας κοινός φάκελος καταχώρισης για κάθε ουσία (Lead 

Registrant)
• Ξεχωριστή καταχώριση από κάθε παραγωγό / εισαγωγέα

(Member Registrants)
• Οι απαιτήσεις για πληροφορίες αυξάνονται με την αύξηση
της ποσότητας προς καταχώριση

• Απαιτείται τέλος για την καταχώριση
(εφάπαξ πληρωμή)

Κύρια Σημεία Καταχώρισης
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Υποχρεωτικές Πληροφορίες
στο Φάκελο Καταχώρισης Μέλους

IUCLID v.5.3.1 Στοιχεία
1.1 Ταυτότητα εταιρείας

2.1.1 - 2.1.5 Ταυτότητα Ουσίας: ονομασία, αριθμοί ΕΚ και CAS

2.2.1 - 2.2.3 Μοριακός και συντακτικός τύπος, μοριακό βάρος

2.3.1 - 2.3.4 Προσμίξεις, καθαρότητα

2.3.5 - 2.3.7 Αναλυτικά δεδομένα ταυτοποίησης ουσίας, 
Φάσματα, HPLC, GC, περιγραφή μεθόδων

3.1 - 3.3 Παρασκευή, ποσότητα και τοποθεσία
εγκαταστάσεων

3.4 Μορφή στην αλυσίδα εφοδιασμού
3.5 Ιδία χρήση, χρήσεις που γνωστοποιούνται στα μέλη
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Ομάδες Επηρεαζομένων στην Κύπρο

• Παρασκευή καρβούνου, βιοντίζελ, αιθανόλης

• Εισαγωγείς χημικών ουσιών και μειγμάτων

Απορρυπαντικά Λιπάσματα

Βιοκτόνα Καλλυντικά

Κάρβουνα Καύσιμα

Ψυκτικά αέρια Πρόσθετα τσιμέντου

Μελάνια Πυροσβεστικά υλικά

Κόλλες Μπογιές, Χρώματα

Δομικά υλικά
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Χρονικές Υποχρεώσεις Καταχώρισης
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Καταχώριση 31.5.2013

Για ποσότητες 100-1000 τόνων ετησίως
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Substance Information 
Exchange Forums - SIEFs

• Ένα SIEF για κάθε προκαταχωρισμένη ουσία

• Στόχος:

-Διευκόλυνση της κοινοχρησίας δεδομένων

-Προετοιμασία του κοινού μέρους του φακέλου καταχώρισης

-Συμφωνία στην ταυτότητα της ουσίας και στην C+L

• Κύριος Καταχωρίζων – Lead Registrant

-Προετοιμάζει και υποβάλλει τον κοινό φάκελο καταχώρισης

- Δίδει κωδικό αναφοράς (TOKEN) σε όλες τις εταιρείες-μέλη
του SIEF, για χρήση στην δική τους καταχώριση



www.mlsi.gov.cy/dli 19

561 ημέρες μέχρι 31 Μαΐου 2013

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ

• Να ξεκινήσει έγκαιρα η
διαδικασία επικοινωνίας με SIEFs

• Ή να επιβεβαιωθεί η ύπαρξη
αποκλειστικού αντιπροσώπου
(εισαγωγείς)

Τελικός στόχος: η απόκτηση αριθμού καταχώρισης



www.mlsi.gov.cy/dli 20

Εκπρόθεσμη Προκαταχώριση

• Εισαγωγή/παραγωγή χημικής ουσίας για πρώτη φορά
μετά την 1.12.2008

• ΔΩΡΕΑΝ-μέσα από το REACH-IT

• Έξι μήνες το αργότερο μετά που η εισαγωγή/παραγωγή
θα φθάσει τον ένα τόνο ετησίως και

• Ένα χρόνο πριν την τελική ημερομηνία καταχώρισης
(ανάλογη της ποσότητας)
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Εκπρόθεσμη Προκαταχώριση για
ποσότητες 100-1000 τόνων/έτος

Πρέπει να προκαταχωρισθούν μέχρι
31.5.2012 για να μπορούν να μετέχουν σε
Κοινή Καταχώριση το 2013

31.5.2012
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Καταχώριση 2013 - Πώς να Οργανωθείτε

• Βεβαιωθείτε από την διαδικτυακή βάση δεδομένων του
ECHA ότι η ουσία έχει ήδη καταχωριστεί

• Αν όχι, πρέπει να επικοινωνήσετε με άλλα μέλη του SIEF 
για εκλογή Κύριου Καταχωρίζοντα

• Εντοπίστε τα στοιχεία που πρέπει να υποβληθούν
(αναλυτικά δεδομένα, στοιχεία επιχείρησης, χρήσεις)

• Κοινοποιήστε το ενδιαφέρον σας για κοινή καταχώριση και
έγκαιρη πληρωμή στο SIEF (αγορά του Letter of Access)

• Κοινοποιήστε τις χρήσεις της ουσίας στον Kύριο
Καταχωρίζοντα μέχρι 31.5.2012
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http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
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Καταχώριση 2013 – Πώς να υποβάλετε επιτυχώς

• Εξασκηθείτε στα λογισμικά καταχώρισης του ECHA

• Ελέγξετε τον φάκελο πριν την υποβολή με τα εργαλεία
καταχώρισης του ECHA

• Πληρότητα φακέλου (Technical Completeness Check – TCC tool)

• Tέλος τιμολόγησης από τον ECHA (Fee calculator tool)

• Δημοσίευση στοιχείων στην ιστοσελίδα ECHA (Dissemination tool)

• Αν θα καταχωρίσετε πολλές ουσίες, επιλέξετε μία για
πρόωρη καταχώριση

• Η αποκτώμενη εμπειρία θα σας βοηθήσει με τις υπόλοιπες
υποβολές
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Webinars - Σειρά ΔΩΡΕΑΝ σεμιναρίων για την
επιτυχημένη καταχώριση φακέλου

• Προσδιορισμός και Ονομασία ουσιών και
Κοινοχρησία Δεδομένων: Χειμώνας 2011 – 2012

• Απαιτούμενα δεδομένα και υποχρεώσεις για
Μεταγενέστερους Χρήστες: Άνοιξη 2012

• Προετοιμασία φακέλου, λογισμικά καταχώρισης και
υποβολή φακέλου: Φθινόπωρο 2012 – Άνοιξη 2013

Διαδικτυακά σεμινάρια του ECHA
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Δύο (2) διαφορετικά τέλη για κάθε καταχώριση

1. Στο SIEF για κοινοχρησία δεδομένων (Letter of 
Access). Είναι ανάλογο

• της ποσότητας: 100-1000t/y ή μέχρι 100t/y,

• της επικινδυνότητας και της φύσης της ουσίας και

• του αριθμού των συμμετεχόντων στο SIEF

2. Στον ECHA για υποβολή του φακέλου καταχώρισης
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Ευρωπαϊκός Κανονισμός 340/2008/ΕΚ
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Ορισμός ΜΜΕ
• Σύσταση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής 2003/361/ΕΚ

• Ορθή δήλωση πριν την καταχώριση στο REACH-IT

• Ενημέρωση του ECHA σε περίπτωση λάθους και
πληρωμή της διαφοράς στα τέλη

• Έλεγχος από ECHA και διοικητικό τέλος για τον έλεγχο

Κατηγορία
επιχειρήσεων

Αριθμός
εργαζομένων

Κύκλος εργασιών ή Συνολικός
ισολογισμός

μεσαίες < 250 ≤ 50 εκατ. ευρώ ≤ 43 εκατ. ευρώ

μικρές < 50 ≤ 10 εκατ. ευρώ ≤ 10 εκατ. ευρώ

πολύ μικρές < 10 ≤ 2 εκατ. ευρώ ≤ 2 εκατ. ευρώ
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http://echa.europa.eu/sme_el.asp
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Λογισμικά Καταχώρισης

• REACH-IT: προκαταχώριση
και υποβολή φακέλου

Διαδικτυακή πρόσβαση
https://reach-it.echa.europa.eu

• IUCLID 5.3.1: ετοιμασία φακέλου
Διαθέσιμο δωρεάν για φόρτωση
στον υπολογιστή σας
http://iuclid.eu/
standalone version

ΠΡΟΣΟΧΗ: Τα αρχεία LEOX πρέπει να είναι
ίδια σε κάθε υποβολή και στα δύο λογισμικά

https://reach-it.echa.europa.eu/
http://iuclid.eu/


www.mlsi.gov.cy/dli 32

• Αυτόματη δημοσίευση δεδομένων από φακέλους
καταχώρισης στην ιστοσελίδα ECHA-CHEΜ
εμπορικές ονομασίες, βαθμός καθαρότητας, χρήσεις, ποσοτικές κατηγορίες

• Δεν δημοσιεύονται τα στοιχεία της επιχείρησης
• Dissemination plug-in του IUCLID - Έλεγχος δημοσίευσης
• Στα ΔΔΑ θα δημοσιεύονται μέσω του IUCLID 5.4 το 2012:

– όνομα του καταχωρίζοντα
– αριθμός καταχώρισης
– Αποτέλεσμα αξιολόγησης ουσίας για PBT / vPvB

• Ρήτρες εμπιστευτικότητας: 
– Μέσα στο φάκελο IUCLID
– Επιπλέον κόστος
– ECHA - δικαίωμα απόρριψης αιτήματος
εμπιστευτικότητας

Πύλη Διάδοσης Δεδομένων-
Dissemination Portal
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• Βάση δεδομένων με ορολογίες σε όλες τις επίσημες
γλώσσες της ΕΕ

• Στο ECHA-term περιέχονται ορολογίες:
– Κανονισμού REACH
– Κανονισμού CLP (oρισμοί, δηλώσεις επικινδυνότητας και
προφύλαξης)

– Καθοδηγητικών εγγράφων ECHA (ορισμοί και
περιγραφικές παραμέτροι) 

– Εικονογράμματα κινδύνου CLP-GHS
– Ουσίες που προκαλούν πολύ μεγάλη ανησυχία (SVHC)

57 SVHC προστέθηκαν τον Σεπτέμβριο του 2011
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http://echa.cdt.europa.eu/
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http://guidance.echa.europa.eu
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Ιστοσελίδα του ECHA με ανανεωμένες
πληροφορίες για την καταχώριση του 2013
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http://www.mlsi.gov.cy/dli
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