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" A REACH: harmonogram

REACH vstupi do platnosti - jin 2007

=
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12 mes. 18 mes. 3,5 roka 6 rokov 11 rokov
(jun 2008)  (dec. 2008) 2010) 2013) 2018)
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Phase-in latky: + CMRs > 1 t/r

» EINECs (exist. latky) + velmi jedovaté -
vodné organizmy

>V EU vyrobené < 15 (R50-53) > 100 t/r

rokmi,ale neuvedené na trh

»No longer polymers
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Otazky

m Preco je predregistracia dolezita?

Ktoré latky by mali by t predregistrované?

Kto by mal predregistrova t?

Aké informacie su pozadované pre predregistraciu?

Co by malo by t' vykonané?

" N

m Latky

1Phase-in...spadaju pod REACH, su na trhu v
danom Case




" S
Preco je predregistracia
dolezita?

m REACH poskytuje dIhSiu periddu pre registraciu
phase-in latok, ktoré boli predregistrované.

m Kazdy vyrobca/importér,

ktory vyraba alebo dovédza phase-in latku v mnozstve
=21 t/roCne a

ma& zamer registrovat,
mal by sa zucastnit predregistracie.

Obdobia pre registraciu

Charakterizacia latky / objemy kone ¢ény termin pre registraciu

CMR 1,2 (=1t/a)
N, R50-53 (= 100 t/a)
=1 000 t/a vstup do platnosti + 3,5 roka

=100 t/a vstup do platnosti + 6 r.

=21t/a vstup do platnosti + 11 r.




m Tieto prechodné obdobia pre registraciu
phase-in latok su aplikovatelné len v tom
pripade

ak je splnena definicia phase-in latky
ak vyrobca/importér alebo zastupca
(reperezentant) latku predregistroval

m Ak V/I nepredregistroval, musi phase-in latku
registrovat’ bezodkladne podla Kapitoly Il
"Registracia latok"

m Teda V/I, ktory nepredregistroval sa neméze
spoliehat na podporu
SIEFs - Substance Information Exchange Forum
potencialneho konzorcia




m V/I, ktory vyrobi alebo dovezie phase-in latku po
prvy krat po ukon&eni predregistracie sa
spolieha na prechodné periédy a poskytne
agenture takeé isté informécie, aké boli
poZadované pri predregistracii

Do 6 mesiacov od prvej vyroby alebo prvého dovozu
chemickej latky

Nie neskor ako do 12 mesiacov pred prislusnym
deadlinom (i.e., 2, 5, alebo 10 rokov po vstupeni
nariadenia do platnosti).

" S
Ktoré latky by mali by t
predregistrovane?

m Predmetom predregistracie su chemické latky,
(aj v pripravkoch a vyrobkoch)

m Musi byt vyhodnotena nutnost predregistrovat
latky v dovazanych pripravkoch
latky vo vyrobkoch — ktoré sa maju uvolfiovat
zvlastnu pozornost si vyZzaduju pripravky, ktoré mézu
pozostavat z latok, ktoré sa musia individualne
predregistrovat




Phase-in latky

m Predregistrované moézu byt len phase-in latky.

m Phase-in latky st definované ako tie, ktoré spifiaji aspori jedno z
nasledovnych kritérii:
Nachéadzaju sa v zozname EINECS (European Inventory of Existing
Commercial Chemical Substances)

Boli vyrobené v jednom z ¢lenskych Statov EU aspon raz v obdobi 15
rokov pred vstipenim REACHu do platnosti, ale neboli uvedené na trh
(e.g. medziprodukty, latky pripravené za u¢elom vyskumu a vyvoja-
R&D substances)

"No-Longer Polymers" umiestnené na trhu v jednom z ¢lenskych Statov
pred vstipenim REACHu do platnosti

= \k/yrobca alebo dovozca potrebuje zdokumentovat dokaz poslednych dvoch
ritérii.
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m ,Noveé latky" notifikované podla Smernice
67/548/EEC sa pokladaju za registrované,
preto ich nie je nutné predregistrovat
podla REACH.

Kto by mal predregistrova t?

m Kazdy V/I, ktory ma zaujem registrova t phase-in latku, ktor
vyraba alebo dovaza v mnozstve nad 1 tonu ro¢ne, by ju mal
predregistrovat.

m Kazdy V/I mbéze poverit - menovat tretiu stranu - reprezentanta, aby
splnil povinnost registrovat, aby si chranil déverné obchodné
informéacie. Identita V/I, ktory si menoval reprezentanta nemusi byt
oznamena Agenture.

m Teda: kazdy reprezentant, ktory chce registrovat phase-in latku
vyrabanu alebo dovazand v mnozstve nad 1 tonu ro€ne by mal
predregistrovat.




m Importér alebo jeho reprezentat pripravku

musi predregistrovat vSetky phase-in latky v pripravku, aby mal
vyhody z prechodného rezimu.

m V/I alebo jeho reprezentant vyrobku,
ktory obsahuje latku v objeme = 1 t/rocne,
= a tato latka sa ma uvolnovat za normalnych alebo
predpokladanych podmienok pouzitia,
= musi takéto latky registrovat,
= teda mal by ich aj predregistrovat.

m Vyrobca/importér (alebo jeho reprezentant)
polymérov
monomeérov,
a latok chemicky viazanych v polymérnych vazbach

m Informécie:
m "REACH Industry Preparation Letter No. 3".




m Kazdy pravny subjekt v ramci korporacie by mal relevantné latky
predregistrovat separatne

m Jeden mesiac po ukon&eni predregistracie, Agentdra publikuje
zoznam predregistrovanych latok na svojej webstranke

m V/l phase-in latok pod 1 t/ro€ne, nasledni uzivatelia, treie strany
vlastniace informacie o tychto latkach mézu potom dadat informacie
ekvivalentné predregistracnym poziadavkam Agentdre, aby sa tak
mohli stat’ si¢astou SIEF - the Substance Information Exchange
Fora

" JE
Kedy sa uskuto €ni predregistracia?

m Informacie potrebné pre registraciu by mali byt zaslané v
obdobi:

zacinajucom 12 mesiacov po vstipeni REACHu do platnosti
konciacom 18 mesiacov po vstupeni REACHu do platnosti

m Tak mame len 6-mesaéné obdobie pre skutocny proces
predregistracie

m Sucasny predpoklad: jun 2008 — december 2008




" S
Aké informacie su pozadované
pre predregistraciu?

m Vyhodnotili sme pozadované data podla

spolo¢nej pozicie Rady - the Council common
position (12 June, 2006).

m Pocas 2. Citania v Eurépskom parlamente (13.-

14. decembra 2006), m6zu byt v€lenené dalSie
data.

Informacie pre predregistraciu

Spolo¢na pozicia Rady vyzaduje nasledovné informacie na
predregistraciu:

Néazov latky

IUPAC nazov

Ostané nazvy (obchodné, skratky)

EINECS alebo ELINCS ¢&islo (ak je dostupné a je to vhodné)
CAS nazov a CAS cislo (ak je dostupné)

resp. iny identifikacny koéd (ak je dostupny)

Meno a adresa potencionalneho registranta

Meno a kontaktna osoba

Meno a adresa reprezentanta — kde je to vhodné

Deadline pre registraciu podla tonaze

Uviest latku resp. latky, ktoré by ste pouzili pre read-across pristup
alebo (Q)SAR

10



= No Longer Polymers, NLP:

m  Polymers were not reportable for EINECS. Some substances which were
considered to be polymers under the reporting rules when the EINECS was
being established are no longer considered to be polymers due to a revised
definition of "polymer" within directive 92/32/EEC. More detailed information
and the No-Longer Polymers List can be found on the website of the
European Chemicals Bureau at http://ecb.jrc.it/new-chemicals/

m Read-across approach

= Information on intrinsic properties of substances may be generated by
means other than tests, in particular from information from structurally
related substances (grouping or read-across)

m (Q)SAR : Qualitative or Quantitative structure-activity relationship;

m  Results obtained from valid (Q)SARs may indicate the presence or
absence of a certain dangerous property. Results of (Q)SARs may be used
instead of testing when certain conditions are met.

m Agentura po predregistracii publikuje
nazvy predregistrovanych latok s CAS a EINECS ¢islom

zoznam latok, ktoré by mali byt pouzité pre read-across
analyzu na svojej webstranke.

m Pre predregistrované latky by mali byt ddaje pre
spolo¢nosti dostupné interne.

m Konec¢ny format zaslania predregistracnych udajov v
tomto ¢ase nie je znamy.




Co by malo by t vykonané?

m 1. Identifikujte latky,ktoré musite predregistrovat.
latky, ktoré je nutné predregistrovat su:

latky vyrabané alebo latky, ktoré si sami dovazame

latky v dovazanych pripravkoch

latky vo vyrobkoch - nad 1 tonu na vyrobcu alebo dovozcu ro¢ne, ktoré sa
maju uvolnovat pri pouziti

latky v polyméroch - ako aditiva za ur¢itych okolnosti (REACH Industry
Preparation Letter #3)

monoméry (cf. REACH Industry Preparation Letter #3)

na mieste izolované medziprodukty

transportované izolované medziprodukty

latky, ktoré boli syntetizované v obdobi 15 rokov pred vstipenim nariadenia
do platnosti, ale neboli uvedené na trh

No-Longer Polymers

m 2. Zozbierajte informacie pozadované pre predregistraciu.

J

=Dakujem za pozornost

m Www.reachcentrum.org
m www.zchfp.sk
m www.rcsk.sk




