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REACH TIMETABLE

10/12/2015

1 New substances > 1 metric ton/year
2 Phase-in substances > 1 metric ton/year
3 R50/53 substances: “highly toxic to aquatic organisms” and “may have long-term harmful effects in bodies of water”
4 CMR substances: carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction
5 Phase-in substances: predominantly old substances listed on the EINECS inventory (European Inventory of Existing Commercial 
Chemical Substances on the market before 1981)



ΠΡΟ-ΚΑΤΑΧΩΡΙΣΗ

Επιτρέπεται:
α) όταν η παραγωγή/εισαγωγή γίνεται για πρώτη φορά από την 
ψήφιση του Κανονισμού (2007) και
β) για ετήσιες παραγόμενες/εισαγόμενες ποσότητες 1 – 100 tn (όχι 
για CMR και N R50/53 κατά DSD, ή Η 400 και Η410 κατά CLP).

Υποβάλλεται:
α) εντός 6 μηνών από την ημέρα πρώτης εισαγωγής/παραγωγής και
β) ένα χρόνο πριν την καταληκτική ημερομηνία καταχώρισης της 
ουσίας (πρακτικά δηλαδή επιτρέπεται η προ-καταχώριση μέχρι και 
31/05/2017).



Legal entity (παραγωγός, 
εισαγωγέας, only representative)

Tonnage band ≥ 1t/y

Εξαίρεση από την καταχώριση

Who is responsible?

What to Pre-register?

Data for Pre-Registration

- Στοιχεία της ουσίας (IUPAC, EINECS, 
CAS and CAS Number, other-trade name, 
abbreviation)

- Στοιχεία επικοινωνίας

- Tonnage band και καταληκτική 
ημερομηνία καταχώρισης

- Παρόμοιες ουσίες για read accross

ΠΡΟ-ΚΑΤΑΧΩΡΙΣΗ



INQUIRY – ΑΙΤΗΜΑ ΔΙΕΡΕΥΝΗΣΗΣ
 Γίνεται για ουσίες που δεν προ-καταχωρίσθηκαν ή δεν μπορούν να προ-

καταχωρισθούν (π.χ. για πάνω από 100tn/y παραγωγή/εισαγωγή). Απαιτούνται
οι ίδιες πληροφορίες με την προ-καταχώριση, καθώς επίσης και αναλύσεις για την
ταυτοποίηση της ουσίας, καθώς επίσης και τυχόν δεδομένα που είναι στην κατοχή
μας.

 Κατά τη σύνταξη του φακέλου διερεύνησης, οι δυνητικοί καταχωρίζοντες πρέπει
να αποδίδουν ιδιαίτερη προσοχή στις πληροφορίες ταυτότητας της ουσίας που
παρέχουν, προκειμένου η ταυτότητα της ουσίας, στη μορφή με την οποία
παρασκευάζεται ή εισάγεται, να προσδιορίζεται με ακρίβεια.

 Μετά την αξιολόγηση του αιτήματος διερεύνησης, ο ECHA βοηθά τον δυνητικό
καταχωρίζοντα να έρθει σε επαφή με τους προηγούμενους καταχωρίζοντες για
λόγους κοινοχρησίας δεδομένων.

 Οι δυνητικοί καταχωρίζοντες πρέπει να περιμένουν το αποτέλεσμα της
διερεύνησης προτού υποβάλουν τους φακέλους καταχώρισης ή ξεκινήσουν
οποιεσδήποτε δοκιμές σε σπονδυλωτά ζώα.

 Με τη λήψη του inquiry number, ξεκινά η διαδικασία registration.



Components of Registration:
Technical Dossier comprising:

– Identity of the manufacturer or EU importer

– Identity, volume and use (in-house and customer) of the substance

– Phys.-chem., tox. and ecotox. data (depending on the production volume)
(Tests have to be performed ! Obligatory data sharing of vertebrate studies
between registrants of the same substance !)

– Chemical Safety Report (substances > 10 t/yr)

– Must submit proposals for additional testing (substances ≥ 100 t/yr)

Note -Registration applies to both hazardous and non-hazardous
substances.
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Chemical Safety Assessment & Chemical Safety Report

Required for all substances subject to registration in quantities starting at 10 
tonnes, and documents the hazards and classification of a substance and the 
assessment as to whether the substance is PBT or vPvB. 

A chemical safety assessment of a substance shall include the following 
steps:

(a) human health hazard assessment;
(b) physicochemical hazard assessment;
(c) environmental hazard assessment;
(d) persistent, bioaccumulative and toxic (PBT) and very persistent and very                     
bioaccumulative (vPvB) assessment.

Any registration we make requiring a CSR will require a significant amount of 
resource to carry out and compile.
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Some ideas of costs:

Registration Fees:

Testing Costs: Likely to be
between 35,000 € (1-10
tonne/yr low hazard
substance) up to 2,000,000 €
(> 10000 tonne/year SVHC
substance)

Testing costs to be shared
between registrants of same
substance.
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Κόστη καταχώρισης:
- Κόστος αναλύσεων για ταυτοποίηση της ουσίας.
- Κόστος αγοράς φυσικοχημικών και οικοτοξικολογικών
δεδομένων.
- Κόστος συγκρότησης και υποβολής του φακέλου
καταχώρισης.
- Κόστος παραβόλου.

Παράγοντες που επηρεάζουν το κόστος:
-Tonnage band
- Company Size

REACH – the Basics:



•Απροσδιόριστος ο ακριβής αριθμός των καταχωρήσεων που
αναμένονται.
•Αρκετές ουσίες θα καταχωρισθούν για πρώτη φορά (δεν έχουν
ορισθεί Lead Registrants).
•Τα κόστη των LoA (δηλαδή για ουσίες που έχουν ήδη καταχωρισθεί)
έχουν μειωθεί αισθητά σε αρκετές κοινές ουσίες π.χ. ασβεστοπολτός,
αμμωνία κλπ. Αντιθέτως υπάρχουν περιπτώσεις π.χ. ξυλοκάρβουνο,
που το κόστος του LoA είναι απαγορευτικό ώστε κάποιος να
συμμετέχει στη διαδικασία του Joint Submission.

Συμπέρασμα:
•Άμεση συλλογή διαθέσιμων στοιχείων για την ουσία που θα
καταχωρισθεί.
•Επικοινωνία σε επίπεδο SIEF.
•Προετοιμασία φακέλων καταχώρισης.
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Own registration
• Data gap analysis – most important task
• Check of existing SIEFS
• Data sharing
• Check of uses – contact with supply chain/customers

Purchased substance
• Contact with supplier- registration intended? guaranteed?
• Registration not intended?
• Support of supplier's registration, own registration, cease or 
substitution?

Imported substances
• OR appointed or foreseen?
• EU supplier as an alternative available?
• Own registration needed?
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Conclusions

http://echa.europa.eu/reach-2018/know-your-portfolio
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