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ΚΔΦΑΛΑΙΟ Α  
Καλνληζκόο REACH γηα ηελ θαηαρώξηζε, ηελ αμηνιόγεζε, ηελ αδεηνδόηεζε θαη ηνπο πεξηνξηζκνύο ησλ 
ρεκηθώλ πξντόλησλ 
          

          
1. Δηζαγσγή 

 
Ο Καλνληζκόο REACH (ΔΚ) αξηζ. 1907/2006 γηα ηελ θαηαρώξηζε, ηελ αμηνιόγεζε, ηελ αδεηνδόηεζε θαη ηνπο 
πεξηνξηζκνύο ησλ ρεκηθώλ πξντόλησλ1 (Regulation (EC) No 1907/2006 concerning the Registration, Evaluation, 
Authorization and Restriction of Chemicals (REACH)) είλαη ε λέα θνηλνηηθή λνκνζεζία γηα ηα ρεκηθά κε εκεξνκελία 
έλαξμεο ηζρχνο ηελ 1ε Ινπλίνπ 2007. 
 
Βαζηθφο ζθνπφο ηνπ Καλνληζκνχ είλαη λα εμαζθαιηζζεί έλα πςειφ επίπεδν πξνζηαζίαο ηεο πγείαο ηνπ αλζξψπνπ 
θαη ηνπ πεξηβάιινληνο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πξναγσγήο ελαιιαθηηθψλ κεζφδσλ αμηνιφγεζεο ησλ θηλδχλσλ 
νπζηψλ, θαζψο θαη ε ειεχζεξε θπθινθνξία ησλ νπζηψλ εληφο ηεο εζσηεξηθήο αγνξάο, κε παξάιιειε ελίζρπζε ηεο 
αληαγσληζηηθφηεηαο θαη ηεο θαηλνηνκίαο. 
 
Ο Καλνληζκφο βαζίδεηαη ζηελ αξρή φηη ε βηνκεραλία ζα πξέπεη λα παξαζθεπάδεη, λα εηζάγεη ή λα ρξεζηκνπνηεί 
νπζίεο ή λα ηηο δηαζέηεη ζηελ αγνξά κε ηελ επζχλε θαη ηε κέξηκλα πνπ απαηηνχληαη γηα λα δηαζθαιίδεηαη φηη, ππφ 
επιφγσο πξνβιέςηκεο ζπλζήθεο, δελ βιάπηεηαη ε πγεία ηνπ αλζξψπνπ θαη ην πεξηβάιινλ. 
 
Σν REACH αληηθαζηζηά πνιπάξηζκεο λνκηθέο πξάμεηο ηεο Δ.Δ πνπ αθνξνχλ ηα ρεκηθά θαη ιεηηνπξγεί 
ζπκπιεξσκαηηθά πξνο άιιεο λνκηθέο πξάμεηο ζρεηηθά κε ην πεξηβάιινλ θαη ηελ αζθάιεηα αιιά δελ αληηθαζηζηά 
εηδηθή ηνκεαθή λνκνζεζία (πνπ δηέπεη, γηα παξάδεηγκα, ηα θαιιπληηθά ή ηα απνξξππαληηθά). 
 
Ο Καλνληζκφο δελ εθαξκφδεηαη:  

 ζηηο ξαδηελεξγέο νπζίεο πνπ εκπίπηνπλ ζην πεδίν εθαξκνγήο ηεο νδεγίαο 96/29/Δπξαηφκ ηνπ ΢πκβνπιίνπ, 
ηεο 31εο Μαΐνπ 1996, γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ βαζηθψλ θαλφλσλ αζθάιεηαο γηα ηελ πξνζηαζία ηεο πγείαο 
ησλ εξγαδνκέλσλ θαη ηνπ πιεζπζκνχ απφ ηνπο θίλδπλνπο πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηνλίδνπζεο αθηηλνβνιίεο, 

 ζηηο νπζίεο, είηε είλαη ππφ θαζαξή κνξθή είηε ζε παξαζθεπάζκαηα είηε ζε αληηθείκελα, νη νπνίεο 
βξίζθνληαη ππφ ηεισλεηαθή επηηήξεζε, εθφζνλ δελ πθίζηαληαη άιιε επεμεξγαζία ή κεηαπνίεζε θαη είλαη 
ζε πξνζσξηλή ελαπφζεζε ή ζε ειεχζεξε δψλε ή ζε ειεχζεξε απνζήθε κε ζθνπφ ηελ επαλεμαγσγή ή ζε 
δηακεηαθφκηζε, 

 ζηα κε απνκνλσκέλα ελδηάκεζα πξντφληα,  

 ζηε κεηαθνξά επηθίλδπλσλ νπζηψλ θαη επηθίλδπλσλ νπζηψλ ζε επηθίλδπλα παξαζθεπάζκαηα 
ζηδεξνδξνκηθψο, νδηθψο, δηα πισηήο νδνχ, δηα ζαιάζζεο ή αεξνπνξηθψο, 

 ζηα απφβιεηα φπσο νξίδνληαη ζηελ νδεγία 2006/12/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ 
΢πκβνπιίνπ,  

 ζηηο εμαηξέζεηο Κξαηψλ-Μειψλ γηα ιφγνπο άκπλαο. 
 

                                                           
1
 ΚΑΝΟΝΙ΢ΜΟ΢ (ΔΚ) αξηζ. 1907/2006 ΣΟΤ ΔΤΡΩΠΑΪΚΟΤ ΚΟΙΝΟΒΟΤΛΙΟΤ ΚΑΙ ΣΟΤ ΢ΤΜΒΟΤΛΙΟΤ ηεο 18εο Γεθεκβξίνπ 

2006 γηα ηελ θαηαρψξηζε, ηελ αμηνιφγεζε, ηελ αδεηνδφηεζε θαη ηνπο πεξηνξηζκνχο ησλ ρεκηθψλ πξντφλησλ (REACH) θαη γηα 

ηελ ίδξπζε ηνπ Δπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ Υεκηθψλ Πξντφλησλ θαζψο θαη γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο νδεγίαο 1999/45/EΚ θαη γηα 

θαηάξγεζε ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΟΚ) αξηζ. 793/93 ηνπ ΢πκβνπιίνπ θαη ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 1488/94 ηεο Δπηηξνπήο θαζψο 

θαη ηεο νδεγίαο 76/769/ΔΟΚ ηνπ ΢πκβνπιίνπ θαη ησλ νδεγηψλ ηεο Δπηηξνπήο 91/155/ΔΟΚ, 93/67/ΔΟΚ, 93/105/ΔΚ θαη 

2000/21/ΔΚ. 
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Σα αξκφδηα φξγαλα γηα ηελ εθαξκνγή ηνπ Καλνληζκνχ REACH είλαη ην Γεληθφ Υεκείν ηνπ Κξάηνπο (Γ/λζε 
Πεξηβάιινληνο φπσο έρεη κεηνλνκαζηεί ζε Γ/λζε Δλεξγεηαθψλ, Βηνκεραληθψλ θαη Υεκηθψλ Πξντφλησλ) θαη ν 
Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Υεκηθψλ Πξντφλησλ (European Chemicals Agency, ECHA).  
 
 
2. Δλαξκόληζε κε ηνλ Καλνληζκό REACH  
 
Ο Καλνληζκφο πεξηιακβάλεη ηα αθφινπζα ζηάδηα εθαξκνγήο: 

 Πξν-θαηαρψξηζε (Pre-registration) 

 Kαηαρψξεζε (Registration) 

 Aμηνιφγεζε (Evaluation): απαγφξεπζε ή ζπλέρηζε ηεο παξαγσγήο-δηαθίλεζεο ρεκηθψλ  

 Αδεηνδφηεζε (Authorization of Chemicals)  
 
Γηα θάζε νπζία απηνχζηα ή σο ζπζηαηηθφ παξαζθεπάζκαηνο ή αληηθεηκέλνπ πνπ παξάγεηαη ή εηζάγεηαη ζε 
πνζφηεηα κεγαιύηεξε ηνπ ελόο ηόλνπ ην έηνο πξέπεη λα γίλεη θαηαρψξηζε δειαδή ππνβνιή ελφο ηερληθνχ 
θαθέινπ ζηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Υεκηθψλ Πξντφλησλ.  
 
 
Φξνλνδηάγξακκα ηνπ Καλνληζκνύ  
 
Πξνθαηαρώξηζε ησλ Σηαδηαθά Δηζαγόκελσλ Οπζηώλ (άξζξν 28 ηνπ Καλνληζκνύ) : 1 Ινπλίνπ 2008 έσο 1 
Γεθεκβξίνπ 2008  
 
Πξνθαηαρψξηζε νπνηαζδήπνηε ρεκηθήο νπζίαο πνπ παξάγεηαη ή εηζάγεηαη ζε πνζφηεηα ≥ 1 ηφλνπ/ έηνο, ζηνλ 
Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Υεκηθψλ Πξντφλησλ (ECHA). ΢ηελ πεξίπησζε απηή αθνινπζνχληαη νη πξνζεζκίεο 
ζηαδηαθήο θαηαρψξηζεο αλάινγα κε ηελ νπζία θαη ηελ πνζφηεηά ηεο (2010, 2013 ή 2018, βι. Καηαρψξηζε ησλ 
΢ηαδηαθά Δηζαγφκελσλ Οπζηψλ). Δάλ δελ έρεη ηεξεζεί ε πξνζεζκία ηεο πξνθαηαρψξηζεο, νη επηρεηξήζεηο δελ 
κπνξνχλ λα παξάγνπλ ή λα εηζάγνπλ ηελ νπζία έσο φηνπ ππνβάινπλ πιήξε θάθειν θαηαρψξηζεο.  
 
Ο Οξγαληζκφο δεκνζηεχεη ζηνλ δηθηπαθφ ηφπν ηνπ θαηάινγν ησλ νπζηψλ πνπ έρνπλ πξνθαηαρσξηζζεί.  
 
Μεηά ηε δεκνζίεπζε ηνπ θαηαιφγνπ, ν κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο κηαο νπζίαο (δειαδή ν ρξήζηεο ν νπνίνο 
ρξεζηκνπνηεί κηα νπζία είηε ππφ θαζαξή κνξθή είηε ζε παξαζθεχαζκα θαηά ηε βηνκεραληθή ή επαγγεικαηηθή ηνπ 
δξαζηεξηφηεηα) ε νπνία δελ πεξηιακβάλεηαη ζηνλ θαηάινγν κπνξεί λα θνηλνπνηεί ζηνλ Οξγαληζκφ ην ελδηαθέξνλ 
ηνπ γηα ηελ νπζία, ηα ζηνηρεία επηθνηλσλίαο θαη ηα ζηνηρεία ηνπ ηξέρνληνο πξνκεζεπηή ηνπ. Ο Οξγαληζκφο 
δεκνζηεχεη ζηνλ δηθηπαθφ ηφπν ηνπ ηελ νλνκαζία ηεο νπζίαο θαη παξέρεη θαηφπηλ αίηεζεο ηα ζηνηρεία επηθνηλσλίαο 
ηνπ κεηαγελέζηεξνπ ρξήζηε ζε δπλεηηθφ θαηαρσξίδνληα. 
 
 
Καηαρώξηζε ησλ Σηαδηαθά Δηζαγόκελσλ Οπζηώλ 
 
1 Γεθεκβξίνπ 2010: Καηαιεθηηθή εκεξνκελία γηα ηελ θαηαρψξηζε νπζηψλ πνπ παξαζθεπάδνληαη ή εηζάγνληαη ζηελ 
Κνηλφηεηα ηνπιάρηζηνλ κία θνξά κεηά ηελ 1ε Ινπλίνπ 2007ζε πνζφηεηεο:  
 ≥ 1000 ηφλσλ/ έηνο αλά παξαζθεπαζηή ή εηζαγσγέα 
 ≥ 100 ηφλσλ/ έηνο αλά παξαζθεπαζηή ή εηζαγσγέα (γηα νπζίεο πνιχ ηνμηθέο γηα ηνπο πδξφβηνπο νξγαληζκνχο 
(Ν;R50/53)) 
 ≥ 1 ηφλνπ/ έηνο αλά παξαζθεπαζηή ή εηζαγσγέα (γηα νπζίεο θαξθηλνγφλεο, κεηαιιαμηνγφλεο, ηνμηθέο γηα ηελ 
αλαπαξαγσγή (C/M/Rs) θαηεγνξίαο 1 & 2) 
1 Ινπλίνπ 2013: Καηαιεθηηθή εκεξνκελία γηα ηελ θαηαρψξηζε νπζηψλ πνπ παξαζθεπάδνληαη ή εηζάγνληαη ζηελ 
Κνηλφηεηα ηνπιάρηζηνλ κία θνξά κεηά ηελ 1ε Ινπλίνπ 2007 ζε πνζφηεηεο ≥ 100 ηφλσλ/ έηνο αλά παξαζθεπαζηή ή 
εηζαγσγέα. 
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1 Ινπλίνπ 2018: Καηαιεθηηθή εκεξνκελία γηα ηελ θαηαρψξηζε νπζηψλ πνπ παξαζθεπάδνληαη ή εηζάγνληαη ζηελ 
Κνηλφηεηα ηνπιάρηζηνλ κία θνξά κεηά ηελ 1ε Ινπλίνπ 2007 ζε πνζφηεηεο ≥ 1 ηφλνπ/ έηνο αλά παξαζθεπαζηή ή 
εηζαγσγέα. 
 
3. Ννκνζεηηθέο απαηηήζεηο ρξεζηώλ γηα ηελ θαηαρώξηζε, ηελ αμηνιόγεζε, ηελ αδεηνδόηεζε θαη ηνπο 
πεξηνξηζκνύο ησλ ρεκηθώλ πξντόλησλ ζηελ Διιάδα ζύκθσλα κε ηνλ Καλνληζκό REACH 
 
Ο Καλνληζκφο REACH νξίδεη ηηο δηαηάμεηο πνπ πξέπεη λα εθαξκφδνληαη ζηελ παξαζθεπή, ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ή 
ηε ρξήζε ησλ ρεκηθψλ νπζηψλ είηε ππφ θαζαξή κνξθή είηε ζε παξαζθεπάζκαηα είηε ζε αληηθείκελα θαη ζηε δηάζεζε 
παξαζθεπαζκάησλ ζηελ αγνξά. ΢χκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ νη παξαγσγείο, νη εηζαγσγείο θαη νη κεηαγελέζηεξνη 
ρξήζηεο έρνπλ ηελ επζχλε λα εμαζθαιίδνπλ φηη νη νπζίεο πνπ παξαζθεπάδνπλ, δηαζέηνπλ ζηελ αγνξά, ή 
ρξεζηκνπνηνχλ δελ βιάπηνπλ ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ νχηε ην πεξηβάιινλ. 
 
Δηδηθφηεξα ν Καλνληζκφο πεξηιακβάλεη δέθα πέληε (15) Σίηινπο (I- XV) θαη δέθα επηά (17) Παξαξηήκαηα (I- XVII) : 
 
Τίηινη  
Σίηινο Ι Γεληθά Θέκαηα  
Σίηινο ΙΙ Καηαρψξεζε νπζηψλ   
Σίηινο ΙΙΙ Κνηλνρξεζία δεδνκέλσλ θαη απνθπγή πεξηηηψλ δνθηκψλ  
Σίηινο ΙV Πιεξνθνξίεο ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ  
Σίηινο V Μεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο 
Σίηινο VΙ Αμηνιφγεζε 
Σίηινο VΙΙ Αδεηνδφηεζε 
Σίηινο VΙΙΙ Πεξηνξηζκνί ζηελ παξαγσγή, ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη ηε ρξήζε νξηζκέλσλ επηθίλδπλσλ νπζηψλ, 
παξαζθεπαζκάησλ θαη αληηθεηκέλσλ 
Σίηινο ΙΥ Σέιε θαη επηβαξχλζεηο 
Σίηινο Υ Οξγαληζκφο  
Σίηινο ΥΙ Δπξεηήξην ηαμηλφκεζεο θαη επηζήκαλζεο  
Σίηινο ΥΙΙ Πιεξνθνξίεο 
Σίηινο ΥΙΙΙ Αξκφδηεο Αξρέο 
Σίηινο ΥΙV Δπηβνιή ηεο εθαξκνγήο  
Σίηινο XV Μεηαβαηηθέο θαη ηειηθέο δηαηάμεηο  
 
Παξαξηήκαηα 
Παξάξηεκα Ι Γεληθέο δηαηάμεηο γηα ηελ αμηνιφγεζε νπζηψλ θαη ηελ εθπφλεζε εθζέζεσλ ρεκηθήο αζθάιεηαο 
Παξάξηεκα ΙΙ Οδεγφο γηα ηε ζχληαμε ησλ Γειηίσλ Γεδνκέλσλ Αζθάιεηαο  
Παξάξηεκα ΙΙΙ Κξηηήξηα γηα ηηο νπζίεο νη νπνίεο θαηαρσξίδνληαη ζε πνζφηεηεο κεηαμχ 1 θαη 10 ηφλσλ   
Παξάξηεκα IV Δμαηξέζεηο απφ ηελ ππνρξέσζε θαηαρψξεζεο ζχκθσλα κε ην άξζξν 2 παξάγξαθνο 4 ζηνηρείν α)  
Παξάξηεκα V Δμαηξέζεηο απφ ηελ ππνρξέσζε θαηαρψξεζεο ζχκθσλα κε ην άξζξν 2 παξάγξαθνο 4 ζηνηρείν β)  
Παξάξηεκα VI Απαηηήζεηο πιεξνθνξηψλ πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 10  
Παξάξηεκα VII Σππηθέο απαηηήζεηο πιεξνθνξηψλ γηα νπζίεο πνπ παξαζθεπάδνληαη ή εηζάγνληαη ζε πνζφηεηεο 1 
ηφλνπ ή πεξηζζφηεξν  
Παξάξηεκα VIII Σππηθέο απαηηήζεηο πιεξνθνξηψλ γηα νπζίεο πνπ παξαζθεπάδνληαη ή εηζάγνληαη ζε πνζφηεηεο 10 
ηφλσλ ή πεξηζζφηεξν  
Παξάξηεκα ΙΥ Σππηθέο απαηηήζεηο πιεξνθνξηψλ γηα νπζίεο πνπ παξαζθεπάδνληαη ή εηζάγνληαη ζε πνζφηεηεο 100 
ηφλσλ ή πεξηζζφηεξν  
Παξάξηεκα Υ Σππηθέο απαηηήζεηο πιεξνθνξηψλ γηα νπζίεο πνπ παξαζθεπάδνληαη ή εηζάγνληαη ζε πνζφηεηεο 1000 
ηφλσλ ή πεξηζζφηεξν  
Παξάξηεκα ΥΙ Γεληθνί θαλφλεο γηα ηελ πξνζαξκνγή ηνπ ηππηθνχ ζπζηήκαηνο ησλ παξαξηεκάησλ VII έσο Υ 
Παξάξηεκα ΥΙΙ Γεληθέο δηαηάμεηο γηα κεηαγελέζηεξνπο ρξήζηεο γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ νπζηψλ θαη ηελ εθπφλεζε 
εθζέζεσλ ρεκηθήο αζθάιεηαο  
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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ ΥΙΙΙ Κξηηήξηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ αλζεθηηθψλ, βηνζπζζσξεχζηκσλ θαη ηνμηθψλ νπζηψλ, θαζψο 
θαη ησλ άθξσο αλζεθηηθψλ θαη άθξσο βηνζπζζσξεχζηκσλ νπζηψλ  
Παξάξηεκα ΥΙV Καηάινγνο νπζηψλ πνπ ππφθεηληαη ζε αδεηνδφηεζε  
Παξάξηεκα ΥV Φάθεινη 
Παξάξηεκα XVI Κνηλσληθννηθνλνκηθή αλάιπζε  
Παξάξηεκα XVII Πεξηνξηζκνί ζηελ παξαγσγή, ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη ηε ρξήζε νξηζκέλσλ επηθίλδπλσλ 
νπζηψλ, παξαζθεπαζκάησλ θαη αληηθεηκέλσλ 
 
΢ηε ζπλέρεηα δίλνληαη νη βαζηθνί νξηζκνί ηνπ Καλνληζκνχ θαη πεξηγξάθνληαη ηα ζηάδηα εθαξκνγήο ηνπ. 
 
 
Οξηζκνί 
 
΢χκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ REACH : 
 
«Οπζία» είλαη έλα ρεκηθφ ζηνηρείν θαη νη ελψζεηο ηνπ ζε θπζηθή θαηάζηαζε ή φπσο ιακβάλνληαη απφ νπνηαδήπνηε 
δηεξγαζία παξαγσγήο, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ θάζε πξνζζέηνπ πνπ είλαη απαξαίηεην γηα ηε δηαηήξεζε ηεο 
ζηαζεξφηεηάο ηεο θαη θάζε πξφζκεημεο πνπ πξνέξρεηαη απφ ηε ρξεζηκνπνηνχκελε δηεξγαζία, απνθιεηφκελνπ θάζε 
δηαιχηε πνπ κπνξεί λα δηαρσξηζηεί, ρσξίο λα επεξεάζεη ηε ζηαζεξφηεηα ηεο νπζίαο ή λα κεηαβάιεη ηε ζχλζεζή ηεο.  
«Παξαζθεύαζκα» είλαη έλα κείγκα ή δηάιπκα πνπ απνηειείηαη απφ δχν ή πεξηζζφηεξεο νπζίεο. 
«Αληηθείκελν» είλαη ην αληηθείκελν ην νπνίν θαηά ηε δηαδηθαζία παξαγσγήο απνθηά εηδηθφ ζρήκα, επηθάλεηα ή 
ζρεδηαζκφ πνπ θαζνξίδεη ηε ρξεζηηθή ιεηηνπξγία ηνπ ζε κεγαιχηεξν βαζκφ απφ φηη ε ρεκηθή ηνπ ζχλζεζε. 
«Παξαγσγόο αληηθεηκέλνπ» είλαη θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν πνπ θαηαζθεπάδεη ή ζπλαξκνινγεί αληηθείκελν εληφο 
ηεο Κνηλφηεηαο. 
«Καηαρσξίδσλ» είλαη ν παξαζθεπαζηήο ή ν εηζαγσγέαο κηαο νπζίαο ή ν παξαζθεπαζηήο ή ν εηζαγσγέαο ελφο 
αληηθεηκέλνπ, ν νπνίνο ππνβάιιεη ηελ θαηαρψξηζε νπζίαο. 
«Παξαζθεπαζηήο» είλαη θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν ην νπνίν είλαη εγθαηεζηεκέλν ζηελ Κνηλφηεηα θαη 
παξαζθεπάδεη κηα νπζία εληφο ηεο Κνηλφηεηαο. 
«Δηζαγσγέαο» είλαη θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν ην νπνίν είλαη εγθαηεζηεκέλν ζηελ Κνηλφηεηα θαη είλαη ππεχζπλν 
γηα ηελ εηζαγσγή. 
«Μεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο» είλαη θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν, εθηφο απφ ηνλ παξαζθεπαζηή ή ηνλ εηζαγσγέα, ην 
νπνίν είλαη εγθαηεζηεκέλν ζηελ Κνηλφηεηα θαη ρξεζηκνπνηεί κηα νπζία είηε ππφ θαζαξή κνξθή είηε ζε 
παξαζθεχαζκα θαηά ηε βηνκεραληθή ή επαγγεικαηηθή ηνπ δξαζηεξηφηεηα. Ο δηαλνκέαο ή ν θαηαλαισηήο δελ είλαη 
κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο. Ο επαλεηζαγσγέαο πνπ εμαηξείηαη βάζεη ηνπ άξζξνπ 2 παξάγξαθνο 7 ζηνηρείν γ) ηνπ 
Καλνληζκνχ ζεσξείηαη κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο. 
«Γηαλνκέαο» είλαη θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν ην νπνίν είλαη εγθαηεζηεκέλν ζηελ Κνηλφηεηα, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ εκπφξνπ ιηαληθήο πψιεζεο, θαη απιψο απνζεθεχεη θαη δηαζέηεη ζε ηξίηνπο ζηελ αγνξά 
κηα νπζία είηε ππφ θαζαξή κνξθή είηε ζε παξαζθεχαζκα. 
«Φνξείο ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνύ» είλαη φινη νη παξαζθεπαζηέο ή/θαη εηζαγσγείο ή/θαη κεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο 
κηαο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ. 
«Πξνκεζεπηήο νπζίαο ή παξαζθεπάζκαηνο» είλαη ν παξαζθεπαζηήο, εηζαγσγέαο, κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο ή 
δηαλνκέαο πνπ δηαζέηεη ζηελ αγνξά κηα νπζία ππφ θαζαξή κνξθή ή ζε παξαζθεχαζκα ή έλα παξαζθεχαζκα. 
«Πξνκεζεπηήο αληηθεηκέλνπ» είλαη ν παξαγσγφο ή εηζαγσγέαο αληηθεηκέλνπ, ν δηαλνκέαο ή άιινο ζπληειεζηήο 
ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ πνπ δηαζέηεη ζηελ αγνξά έλα αληηθείκελν. 
«Απνδέθηεο νπζίαο ή παξαζθεπάζκαηνο» είλαη ν κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο ή δηαλνκέαο ν νπνίνο πξνκεζεχεηαη 
κηα νπζία ή έλα παξαζθεχαζκα. 
«Απνδέθηεο ελόο αληηθεηκέλνπ» είλαη ν βηνκεραληθφο ή επαγγεικαηίαο ρξήζηεο, ή δηαλνκέαο ν νπνίνο 
πξνκεζεχεηαη έλα αληηθείκελν, εμαηξνπκέλσλ ησλ θαηαλαισηψλ. 
«Γηάζεζε ζηελ αγνξά» είλαη ε πξνκήζεηα ή ε δηάζεζε ζε ηξίην είηε έλαληη ακνηβήο είηε δσξεάλ. Η εηζαγσγή 
ζεσξείηαη δηάζεζε ζηελ αγνξά. 
«Οξγαληζκόο» ν Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Υεκηθψλ Πξντφλησλ, ν νπνίνο έρεη ηδξπζεί απφ ηνλ Καλνληζκφ REACH. 
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«Αξκόδηα αξρή» είλαη ε αξρή ή νη αξρέο ή νη θνξείο πνπ νξίδνληαη απφ ηα θξάηε κέιε γηα λα εθπιεξψλνπλ ηηο 
ππνρξεψζεηο πνπ απνξξένπλ απφ ηνλ Καλνληζκφ. 
«Σηαδηαθά εηζαγόκελε νπζία» είλαη νπζία ε νπνία αληαπνθξίλεηαη ζε έλα ηνπιάρηζηνλ απφ ηα αθφινπζα θξηηήξηα: 

 πεξηιακβάλεηαη ζην Δπξσπατθφ Δπξεηήξην ησλ Υεκηθψλ Οπζηψλ πνπ θπθινθνξνχλ ζην Δκπφξην (EINECS), 

 έρεη παξαζθεπαζζεί ζηελ Κνηλφηεηα, ή ζηηο ρψξεο πνπ πξνζρψξεζαλ ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε ηελ 1ε 
Ιαλνπαξίνπ 1995, ηελ 1ε Μαΐνπ 2004 ή ηελ 1ε Ιαλνπαξίνπ 2007, αιιά δελ έρεη δηαηεζεί ζηελ αγνξά απφ ηνλ 
παξαζθεπαζηή ή ηνλ εηζαγσγέα, ηνπιάρηζηνλ κία θνξά θαηά ηε δεθαπεληαεηία πνπ πξνεγείηαη ηεο έλαξμεο 
ηζρχνο ηνπ θαλνληζκνχ, εθφζνλ ν παξαζθεπαζηήο ή εηζαγσγέαο έρεη ηεθκεξησκέλα απνδεηθηηθά ζηνηρεία πεξί 
απηνχ, 

 έρεη δηαηεζεί, απφ ηνλ παξαζθεπαζηή ή ηνλ εηζαγσγέα, ζηελ αγνξά ηεο Κνηλφηεηαο, ή ησλ ρσξψλ πνπ 
πξνζρψξεζαλ ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε ηελ 1ε Ιαλνπαξίνπ 1995, ηελ 1ε Μαΐνπ 2004 ή ηελ 1ε Ιαλνπαξίνπ 
2007, πξηλ απφ ηελ έλαξμε ηζρχνο ηνπ παξφληνο θαλνληζκνχ θαη ζεσξνχληαλ θνηλνπνηεζείζα ζχκθσλα κε ην 
άξζξν 8 παξάγξαθνο 1 πξψηε πεξίπησζε ηεο νδεγίαο 67/548/ΔΟΚ, ζχκθσλα κε ηελ έθδνζε ηνπ άξζξνπ 8 
παξάγξαθνο 1 πνπ απνξξέεη απφ ηελ ηξνπνπνίεζε πνπ πξαγκαηνπνηήζεθε κε ηελ νδεγία 79/831/ΔΟΚ, ρσξίο 
σζηφζν λα αληαπνθξίλεηαη ζηνλ νξηζκφ ηνπ πνιπκεξνχο, φπσο πεξηέρεηαη ζηνλ παξφληα θαλνληζκφ, ππφ ηελ 
πξνυπφζεζε φηη ν παξαζθεπαζηήο ή ν εηζαγσγέαο έρεη ηεθκεξησκέλα απνδεηθηηθά ζηνηρεία πεξί απηνχ, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο απφδεημεο φηη ε νπζία είρε δηαηεζεί ζηελ αγνξά, απφ νπνηνλδήπνηε παξαζθεπαζηή 
ή εηζαγσγέα, απφ ηεο 18εο ΢επηεκβξίνπ 1981 έσο θαη ηελ 31ε Οθησβξίνπ 1993.  

«Κνηλνπνηεκέλε νπζία» είλαη ε νπζία γηα ηελ νπνία ππνβιήζεθε θνηλνπνίεζε θαη ε νπνία κπνξεί λα δηαηεζεί 
ζηελ αγνξά ζχκθσλα κε ηελ νδεγία 67/548/ΔΟΚ. 
«Φξήζε» νπνηαδήπνηε κεηαπνίεζε, ελζσκάησζε ζε παξαζθεχαζκα (ηππνπνίεζε), θαηαλάισζε, απνζήθεπζε, 
δηαηήξεζε, θαηεξγαζία, πιήξσζε πεξηεθηψλ, κεηαθνξά κεηαμχ πεξηεθηψλ, αλάκεημε, παξαγσγή αληηθεηκέλνπ, ή 
νπνηαδήπνηε άιιε ρξεζηκνπνίεζε. 
«Πξνζδηνξηδόκελε ρξήζε» ε ρξήζε κηαο νπζίαο ππφ θαζαξή κνξθή ή ζε παξαζθεχαζκα ή ε ρξήζε ελφο 
παξαζθεπάζκαηνο, ε νπνία πξνβιέπεηαη απφ θνξέα ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ηδίαο 
ρξήζεο ηνπ θνξέα, ή ε νπνία ηνπ έρεη γλσζηνπνηεζεί γξαπηψο απφ ακέζσο κεηαγελέζηεξν ρξήζηε. 
«Σελάξην έθζεζεο» είλαη ην ζχλνιν ησλ ζπλζεθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ επηρεηξεζηαθψλ ζπλζεθψλ θαη ησλ 
κέηξσλ δηαρείξηζεο θηλδχλνπ, ην νπνίν πεξηγξάθεη ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν ε νπζία παξάγεηαη ή ρξεζηκνπνηείηαη 
θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ θχθινπ δσήο ηεο θαη ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν ν παξαζθεπαζηήο ή ν εηζαγσγέαο ειέγρεη ή 
ζπληζηά ζηνπο κεηαγελέζηεξνπο ρξήζηεο λα ειέγρνπλ ηελ έθζεζε ηνπ αλζξψπνπ θαη ηνπ πεξηβάιινληνο. Απηά ηα 
ζελάξηα έθζεζεο κπνξνχλ λα θαιχπηνπλ κηα ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία ή ρξήζε ή πεξηζζφηεξεο ηεο κηαο 
δηαδηθαζίεο ή ρξήζεηο, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε. 
«Καηεγνξία ρξήζεο θαη έθζεζεο» είλαη ην ζελάξην έθζεζεο πνπ θαιχπηεη επξχ θάζκα δηεξγαζηψλ ή ρξήζεσλ, 
φηαλ νη δηεξγαζίεο ή ρξήζεηο γλσζηνπνηνχληαη ηνπιάρηζηνλ ππφ κνξθή ζχληνκεο γεληθήο πεξηγξαθήο ηεο ρξήζεο. 
«Μεηαθεξόκελν απνκνλσκέλν ελδηάκεζν πξντόλ» είλαη ελδηάκεζε νπζία δειαδή νπζία ε νπνία 
παξαζθεπάδεηαη θαη θαηαλαιψλεηαη ή ρξεζηκνπνηείηαη απνθιεηζηηθά ζην πιαίζην ρεκηθψλ δηεξγαζηψλ κε ζθνπφ λα 
κεηαηξαπεί ζε άιιε νπζία, ε νπνία δελ αληαπνθξίλεηαη ζηα θξηηήξηα ηνπ κε απνκνλσκέλνπ ελδηάκεζνπ πξντφληνο 
θαη ε νπνία κεηαθέξεηαη ή παξαδίδεηαη ζε άιιεο εγθαηαζηάζεηο. 
 
 
Καηαρώξηζε (Registration) 
 
Η θαηαρψξηζε γίλεηαη κε ηελ θαηάζεζε ελφο θαθέινπ θαη πεξηιακβάλεη: 
α) Σνλ ηερληθφ θάθειν ηεο νπζίαο. 
β) Σν θάθειν έθζεζεο ρεκηθήο αζθαιείαο, φηαλ απαηηείηαη δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 14 ηνπ Καλνληζκνχ (γηα θάζε νπζία 
πνπ ππφθεηηαη ζε θαηαρψξεζε ζε πνζφηεηεο ≥ 10t  εηεζίσο αλά θαηαρσξίδνληα κε ζθνπφ ηελ ζθαιή ρξήζε ηεο) 
 
Ο Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Υεκηθψλ Πξντφλησλ δχλαηαη λα δεηήζεη πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο θαη δηεπθξηλήζεηο 
εθφζνλ απαηηεζεί. Όηαλ νινθιεξσζεί ε δηαδηθαζία ηεο θαηαρψξηζεο, ν θάθεινο δηαβηβάδεηαη ζηελ αξκφδηα αξρή 
ηνπ θξάηνπο – κέινπο (Γεληθφ Υεκείν ηνπ Κξάηνπο, Γ/λζε Δλεξγεηαθψλ, Βηνκεραληθψλ θαη Υεκηθψλ Πξντφλησλ).  
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Ο Τερληθόο Φάθεινο ηεο νπζίαο πεξηιακβάλεη (άξζξν 10 ηνπ Καλνληζκνχ 1907/2006/ΔΚ): 
i. ΢ηνηρεία / ηαπηφηεηα ηνπ παξαζθεπαζηή ή εηζαγσγέα. 
ii. ΢ηνηρεία/ ηαπηφηεηα ηεο νπζίαο (ηχπνο, κνξηαθφ βάξνο, θαζαξφηεηα, θπζηθή θαηάζηαζε θιπ.). 
iii. Πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ παξαζθεπή θαη ηελ ή ηηο ρξήζεηο ηεο νπζίαο (ζεκείν 3 ηνπ παξαξηήκαηνο VI). Οη 

πιεξνθνξίεο απηέο αληηπξνζσπεχνπλ θάζε πξνζδηνξηδφκελε ρξήζε ή ρξήζεηο απφ ηνλ θαηαρσξίδνληα. Οη 
πιεξνθνξίεο απηέο κπνξνχλ λα πεξηιακβάλνπλ, εθφζνλ ην θξίλεη ζθφπηκν ν θαηαρσξίδσλ, ηηο ζρεηηθέο 
θαηεγνξίεο ρξήζεο θαη έθζεζεο. 

iv. Σαμηλφκεζε θαη επηζήκαλζε ηεο νπζίαο. 
v. Καζνδήγεζε γηα ηελ αζθαιή ρξήζε ηεο νπζίαο. 
vi. Πεξηιήςεηο κειεηψλ κε ηηο πιεξνθνξίεο πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ εθαξκνγή ησλ παξαξηεκάησλ VII έσο XI. 
vii. Οπζηαζηηθέο πεξηιήςεηο κειεηψλ κε ηηο πιεξνθνξίεο πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ εθαξκνγή ησλ παξαξηεκάησλ 

VII έσο XI, εθφζνλ απαηηείηαη δπλάκεη ηνπ παξαξηήκαηνο I. 
viii. Έλδεημε ζρεηηθά κε ην πνηεο απφ ηηο πιεξνθνξίεο πνπ ππνβιήζεθαλ ζχκθσλα κε ηα ζεκεία iii), iv), vi) vii) ή ην 

ζηνηρείν β) έρνπλ εμεηαζζεί απφ αμηνινγεηή, κε ηελ θαηάιιειε πείξα, ηνλ νπνίν επηιέγεη ν παξαζθεπαζηήο ή ν 
εηζαγσγέαο. 

ix. Πξνηάζεηο δηελέξγεηαο δνθηκψλ, εθφζνλ αλαθέξνληαη ζηα παξαξηήκαηα IX θαη X. 
x. Γηα ηηο νπζίεο ζε πνζφηεηεο κεηαμχ 1 θαη 10 ηφλσλ, πιεξνθνξίεο έθζεζεο, φπσο νξίδεηαη ζην ζεκείν 6 ηνπ 

Παξαξηήκαηνο VI. 
xi. Αίηεκα ζρεηηθά κε ην πνηεο απφ ηηο πιεξνθνξίεο ηνπ άξζξνπ 119 παξάγξαθνο 2 ζεσξεί ν παξαζθεπαζηήο ή ν 

εηζαγσγέαο φηη δελ ζα πξέπεη λα δηαηεζνχλ ζην Γηαδίθηπν ζχκθσλα κε ην άξζξν 77 παξάγξαθνο 2 ζηνηρείν ε), 
ζπκπεξηιακβαλνκέλεο αηηηνιφγεζεο ηνπ ιφγνπ γηα ηνλ νπνίν ε δεκνζίεπζε ζα κπνξνχζε λα βιάςεη ηα 
εκπνξηθά ζπκθέξνληα ηνπ ηδίνπ ή νπνηνπδήπνηε άιινπ ελδηαθεξνκέλνπ. 

 
Ο Σερληθφο Φάθεινο γηα ηηο πεξηιήςεηο κειεηψλ θαη ηηο νπζηαζηηθέο πεξηιήςεηο ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλεη φιεο ηηο 
ζρεηηθέο θπζηθνρεκηθέο, ηνμηθνινγηθέο θαη νηθνηνμηθνινγηθέο πιεξνθνξίεο πνπ δηαζέηεη ν θαηαρσξίδσλ. 
 
Αληίζηνηρα ε Έθζεζε Αζθαιείαο πεξηιακβάλεη: 

 Λεπηνκεξή πεξηγξαθή ησλ πξνηεηλφκελσλ κέηξσλ δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ ηα νπνία δηαζθαιίδνπλ ηελ 
αζθαιή παξαγσγή, ρξήζε θαη απφξξηςε ηεο νπζίαο 

 Δθηίκεζε ηεο έθζεζεο 

 Πεξηγξαθή ησλ θηλδχλσλ 

 Υαξαθηεξηζκφο ησλ θηλδχλσλ 

 Πεξηγξαθή ελαιιαθηηθψλ ζελαξίσλ Έθζεζεο ζηελ νπζία ηφζν θαηά ηελ παξαγσγή ηεο φζν θαη θαηά ηε ρξήζε 
ηεο.  

 
Η αμηνιφγεζε ρεκηθήο αζθάιεηαο κηαο νπζίαο πεξηιακβάλεη ηηο αθφινπζεο ελέξγεηεο: 
α) αμηνιφγεζε ηεο επηθηλδπλφηεηαο γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ 
β) αμηνιφγεζε ηεο θπζηθνρεκηθήο επηθηλδπλφηεηαο 
γ) αμηνιφγεζε ηεο επηθηλδπλφηεηαο γηα ην πεξηβάιινλ 
δ) αμηνιφγεζε ησλ αλζεθηηθψλ, βηνζπζζσξεχζηκσλ θαη ηνμηθψλ νπζηψλ (ΑΒΣ) θαη ησλ άθξσο αλζεθηηθψλ θαη 
βηνζπζζσξεπζίκσλ νπζηψλ (αΑαΒ). 
 
Δάλ, σο απνηέιεζκα ησλ ελεξγεηψλ ησλ παξαπάλσ ζηνηρείσλ (α έσο δ), ν θαηαρσξίδσλ ζπκπεξαίλεη φηη ε νπζία 
αληαπνθξίλεηαη ζηα θξηηήξηα νπνηαζδήπνηε απφ ηηο αθφινπζεο θιάζεηο ή θαηεγνξίεο θηλδχλνπ πνπ θαζνξίδνληαη 
ζην παξάξηεκα Ι ηνπ Καλνληζκνχ CLP (ΔΚ) αξηζ. 1272/2008: α) θιάζεηο θηλδχλνπ 2.1 έσο 2.4, 2.6 θαη 2.7, 2.8 ηχπνη 
Α θαη Β, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 θαηεγνξίεο 1 θαη 2, 2.14 θαηεγνξίεο 1 θαη 2, 2.15 ηχπνη Α έσο F, β) θιάζεηο θηλδχλνπ 
3.1 έσο 3.6, 3.7 δπζκελείο επηδξάζεηο ζηε ζεμνπαιηθή ιεηηνπξγία θαη ηε γνληκφηεηα ή ζηελ αλάπηπμε, 3.8 
επηδξάζεηο πιελ ηεο λάξθσζεο, 3.9 θαη 3.10, γ) θιάζε θηλδχλνπ 4.1, δ) θιάζε θηλδχλνπ 5.1 ή αμηνινγείηαη σο ΑΒΣ ή 
αΑαΒ, ε αμηνιφγεζε ρεκηθήο αζθάιεηαο πεξηιακβάλεη επίζεο ηηο αθφινπζεο επηπιένλ ελέξγεηεο: 
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α) αμηνιφγεζε ηεο έθζεζεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο παξαγσγήο ζελαξίσλ έθζεζεο (ή ηνπ εληνπηζκνχ ησλ 
ζρεηηθψλ θαηεγνξηψλ ρξήζεο θαη έθζεζεο, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε) θαη εθηίκεζε ηεο έθζεζεο θαη 
β) ραξαθηεξηζκφ θηλδχλνπ. 
 
Κάζε θαηαρσξίδσλ πξνζδηνξίδεη θαη εθαξκφδεη ηα θαηάιιεια κέηξα γηα ηνλ επαξθή έιεγρν ησλ θηλδχλσλ πνπ 
πξνζδηνξίδνληαη ζηελ αμηνιφγεζε ρεκηθήο αζθάιεηαο θαη, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ηα ζπληζηά ζηα δειηία 
δεδνκέλσλ αζθαιείαο. 
 
 
Κνηλή Υπνβνιή Φαθέισλ 
 
Όηαλ κηα νπζία πξφθεηηαη λα παξαρζεί ζηελ Κνηλφηεηα απφ έλαλ ή πεξηζζφηεξνπο παξαζθεπαζηέο ή/θαη λα 
εηζαρζεί απφ έλαλ ή πεξηζζφηεξνπο εηζαγσγείο, ή/θαη ππφθεηηαη ζε θαηαρψξηζε νπζίαο πνπ πεξηέρεηαη ζε 
αληηθείκελν (άξζξν 7 ηνπ Καλνληζκνχ), νη παξαθάησ πιεξνθνξίεο ππνβάιινληαη γηα πξψηε θνξά απφ έλαλ 
θαηαρσξίδνληα πνπ ελεξγεί κε ηε ζπκθσλία ηνπ άιινπ ζπλαηλνχληνο θαηαρσξίδνληνο ή ησλ άιισλ ζπλαηλνχλησλ 
θαηαρσξηδφλησλ θαη ν νπνίνο απνηειεί ηνλ θχξην θαηαρσξίδνληα:  

 Σελ ηαμηλφκεζε θαη ηελ επηζήκαλζε  

 Πεξηιήςεηο κειεηψλ κε ηηο πιεξνθνξίεο πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ εθαξκνγή ησλ παξαξηεκάησλ VII έσο XI 

 Οπζηαζηηθέο πεξηιήςεηο κειεηψλ κε ηηο πιεξνθνξίεο πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ εθαξκνγή ησλ 
παξαξηεκάησλ VII έσο XI, εθφζνλ απαηηείηαη δπλάκεη ηνπ παξαξηήκαηνο I, 

 Πξνηάζεηο δηελέξγεηαο δνθηκψλ, εθφζνλ αλαθέξνληαη ζηα παξαξηήκαηα IX θαη X 

 Έλδεημε ζρεηηθά κε ην πνηεο απφ ηηο πιεξνθνξίεο πνπ ππνβιήζεθαλ ζχκθσλα κε ηα ζεκεία iii), iv), vi) vii) ή 
ην ζηνηρείν β) έρνπλ εμεηαζζεί απφ αμηνινγεηή, κε ηελ θαηάιιειε πείξα, ηνλ νπνίν επηιέγεη ν 
παξαζθεπαζηήο ή ν εηζαγσγέαο (ζε εζεινληηθή βάζε). 
 

Η απφ θνηλνχ ππνβνιή δεδνκέλσλ ησλ θαηαρσξηδφλησλ κπνξεί επίζεο λα πεξηιακβάλεη : 

 Καζνδήγεζε ζρεηηθά κε ηελ αζθαιή ρξήζε ηεο νπζίαο  

 Έθζεζε Υεκηθήο Αζθάιεηαο, φηαλ απαηηείηαη  

 Έλδεημε ζρεηηθά κε ην πνηεο απφ ηηο πιεξνθνξίεο έρνπλ αλαζεσξεζεί απφ αμηνινγεηή. 
 
Οη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηηο εηαηξείεο (παξαζθεπαζηέο/ εηζαγσγείο) πνπ πξέπεη λα ππνβιεζνχλ ρσξηζηά 
πεξηιακβάλνπλ:  

 Σαπηφηεηα ηνπ παξαζθεπαζηή ή ηνπ εηζαγσγέα ηεο νπζίαο  

 Αλαιπηηθέο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ ηαπηφηεηα ηεο νπζίαο  

 Πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ παξαζθεπή θαη ηε ρξήζε/εηο ηεο νπζίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ φισλ ησλ 
ρξήζεσλ πνπ έρεη πξνζδηνξίζεη ν θαηαρσξψλ. ΢ε απηέο ηηο πιεξνθνξίεο κπνξνχλ λα πεξηιακβάλνληαη, 
εάλ ν θαηαρσξψλ ην θξίλεη ζθφπηκν, νη ζρεηηθέο θαηεγνξίεο ρξήζεο θαη έθζεζεο.  

 Γηα ηηο νπζίεο ζε πνζφηεηεο κεηαμχ 1 θαη 10 ηφλσλ, πιεξνθνξίεο έθζεζεο.  
 
Σύκθσλα κε ηα παξαπάλσ ε θνηλνρξεζία θαη ε από θνηλνύ ππνβνιή πιεξνθνξηώλ αθνξά ηερληθά 
δεδνκέλα θαη, ηδίσο, πιεξνθνξίεο πνπ ζπλδένληαη κε ηηο εγγελείο ηδηόηεηεο ησλ νπζηώλ. 
 
 
Φόξνπκ αληαιιαγήο πιεξνθνξηώλ γηα ηηο νπζίεο 
 
Σν Φφξνπκ αληαιιαγήο πιεξνθνξηψλ γηα ηηο νπζίεο (ΦΑΠΟ) δελ δηαζέηεη πξνθαζνξηζκέλε λνκηθή κνξθή, αιιά 
είλαη έλα θφξνπκ γηα ηελ θνηλνρξεζία δεδνκέλσλ θαη ινηπψλ πιεξνθνξηψλ γηα κηα ζπγθεθξηκέλε νπζία. Οη 
ζπκκεηέρνληεο ζε ΦΑΠΟ είλαη φινη πξν-θαηαρσξνχληεο (δπλεηηθνί θαηαρσξνχληεο, (έγθαηξνη) θαηαρσξνχληεο θαη νη 
θάηνρνη δεδνκέλσλ). Δηδηθφηεξα κέιε ελφο ΦΑΠΟ είλαη φινη νη δπλεηηθνί θαηαρσξίδνληεο, νη κεηαγελέζηεξνη 
ρξήζηεο θαη νη ηξίηνη, πνπ έρνπλ ππνβάιεη πιεξνθνξίεο ζηνλ Οξγαληζκό ζύκθσλα κε ην άξζξν 28 ηνπ 
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Καλνληζκνύ (Πξνθαηαρώξεζε νπζηώλ), γηα ηελ ίδηα ζηαδηαθά εηζαγόκελε νπζία, ή θαηαρσξίδνληεο πνπ 
έρνπλ ππνβάιεη θαηαρώξηζε γηα ηελ ζηαδηαθά εηζαγφκελε νπζία πξηλ απφ ηελ πξνζεζκία πνπ νξίδεηαη αλά 
πεξίπησζε. 
 
΢ηφρνο θάζε ΦΑΠΟ είλαη: 

 λα δηεπθνιχλεη, γηα ηνπο ζθνπνχο ηεο θαηαρψξηζεο, ηελ αληαιιαγή ησλ πιεξνθνξηψλ αλαθνξηθά ζηηο 
πεξηιήςεηο κειεηψλ θαη νπζηαζηηθέο πεξηιήςεηο κεηαμχ δπλεηηθψλ θαηαρσξνχλησλ, ψζηε λα απνθεχγεηαη ε 
αιιειεπηθάιπςε κειεηψλ, θαη 

 λα επηηπγράλεηαη ζπκθσλία φζνλ αθνξά ζηελ ηαμηλφκεζε θαη ηελ επηζήκαλζε ηεο νπζίαο φηαλ ππάξρνπλ 
δηαθνξέο κεηαμχ δπλεηηθψλ θαηαρσξνχλησλ. 
 

Σα κέιε ηνπ ΦΑΠΟ πξέπεη λα δηνξίζνπλ έλαλ θχξην θαηαρσξνχληα (Lead Registrant), ν νπνίνο πξνβαίλεη ζε 
θνηλνρξεζία θαη αμηνιφγεζε δεδνκέλσλ θαη πξνεηνηκάδεη ηα θνηλά ηκήκαηα ηεο θαηαρψξηζεο (απφ θνηλνχ ππνβνιή). 
Κάζε ΦΑΠΟ ιεηηνπξγεί κέρξη ηελ 1ε Ινπλίνπ 2018. 
 
 
Ο ξόινο ηνπ Κύξηνπ Καηαρσξνύληα 
 
Η εηαηξεία πνπ ελεξγεί σο θχξηνο θαηαρσξψλ γηα ηελ νπζία, ζα πξνβεί ζηελ απφ θνηλνχ ππνβνιή. Η απφ θνηλνχ 
ππνβνιή πξαγκαηνπνηείηαη γηα ινγαξηαζκφ ησλ άιισλ θαηαρσξνχλησλ.  
Ο θχξηνο θαηαρσξψλ πξέπεη λα πξνζδηνξίζεη: 

 Σα νλφκαηα, ηε δηεχζπλζε, ηνλ αξηζκφ ηειεθψλνπ, ηνλ αξηζκφ θαμ θαη ηελ ειεθηξνληθή ηνπο δηεχζπλζε.  

 Σκήκαηα ηεο θαηαρψξηζεο πνπ ηζρχνπλ θαη γηα άιινπο θαηαρσξνχληεο.  
Οπνηνζδήπνηε άιινο θαηαρσξψλ πξέπεη λα πξνζδηνξίζεη ηνλ θχξην θαηαρσξνχληα πνπ ππνβάιεη αίηεζε γηα 
ινγαξηαζκφ ηνπ, πξνζδηνξίδνληαο:  

 Σν φλνκα, ηε δηεχζπλζε, ηνλ αξηζκφ ηειεθψλνπ, ηνλ αξηζκφ θαμ θαη ηελ ειεθηξνληθή ηνπ δηεχζπλζε  

 Σκήκαηα ηεο θαηαρψξηζεο πνπ ππνβάιινληαη απφ ηνλ θχξην θαηαρσξνχληα 
Κάζε θαηαρσξψλ πξέπεη λα αλαθέξεηαη, ζην δηθφ ηνπ θάθειν θαηαρψξηζεο, ζηνλ θχξην θαηαρσξνχληα πνπ ελεξγεί 
γηα ινγαξηαζκφ ηνπ.  

 
 
Γειηία Γεδνκέλσλ Αζθάιεηαο 
 
Ο πξνκεζεπηήο νπζίαο ή παξαζθεπάζκαηνο παξέρεη ζηνλ απνδέθηε ηεο νπζίαο ή ηνπ παξαζθεπάζκαηνο 
δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο πνπ θαηαξηίδεηαη ζύκθσλα κε ην Παξάξηεκα ΙΙ ηνπ Καλνληζκνύ REACH (ΔΚ) 
αξηζ. 1907/2006 όπσο έρεη ηξνπνπνηεζεί κε ηνλ Καλνληζκό 453/2010: 
i. φηαλ κηα νπζία αληαπνθξίλεηαη ζηα θξηηήξηα ηαμηλφκεζήο ηεο σο επηθίλδπλεο ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ CLP 

(ΔΚ) αξηζ. 1272/2008 ή φηαλ έλα κείγκα αληαπνθξίλεηαη ζηα θξηηήξηα ηαμηλφκεζεο ηνπ σο επηθίλδπλνπ 
ζχκθσλα κε ηελ νδεγία 1999/45/ΔΚ, ή ηνλ Καλνληζκφ CLP (ΔΚ) αξηζ. 1272/20082» 

ii. φηαλ ε νπζία είλαη αλζεθηηθή, βηνζπζζσξεχζηκε θαη ηνμηθή ή άθξσο αλζεθηηθή θαη άθξσο βηνζπζζσξεχζηκε 
ζχκθσλα κε ηα θξηηήξηα ηνπ παξαξηήκαηνο ΥΙΙΙ ή 

iii. φηαλ ε νπζία πεξηιακβάλεηαη γηα ιφγνπο δηαθνξεηηθνχο απφ εθείλνπο πνπ αλαθέξνληαη ζηα ζηνηρεία i) θαη ii) 
ζηνλ θαηάινγν ησλ ππνςήθησλ νπζηψλ ζχκθσλα κε ην άξζξν 59 παξάγξαθνο 1 πξνο ελδερφκελε εγγξαθή 
ζην Παξάξηεκα XIV Καηάινγνο νπζηψλ πνπ ππφθεηληαη ζε αδεηνδφηεζε πνπ θαηαξηίδεηαη. 

Κάζε θνξέαο ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ πνπ νθείιεη λα δηελεξγεί αμηνιφγεζε ρεκηθήο αζθάιεηαο γηα κηα νπζία 
πξέπεη λα εμαζθαιίδεη φηη νη πιεξνθνξίεο ηνπ δειηίνπ δεδνκέλσλ αζθαιείαο ζπκθσλνχλ κε ηηο πιεξνθνξίεο ηεο 
αμηνιφγεζεο απηήο. 

                                                           
2 Απφ ηελ 1ε Ινπλίνπ 2015 ην κείγκα πξέπεη λα αληαπνθξίλεηαη ζηα θξηηήξηα ηαμηλφκεζεο ηνπ σο επηθίλδπλνπ ζχκθσλα κε ηνλ 

Καλνληζκφ CLP (ΔΚ) αξηζ. 1272/2008. 
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Σν δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο δελ ρξεηάδεηαη λα παξέρεηαη φηαλ νη επηθίλδπλεο νπζίεο ή κείγκαηα πνπ 
πξνζθέξνληαη ή πσινχληαη ζην θνηλφ ζπλνδεχνληαη απφ επαξθείο πιεξνθνξίεο ψζηε νη ρξήζηεο λα είλαη ζε ζέζε 
λα ιακβάλνπλ ηα απαξαίηεηα κέηξα πξνζηαζίαο ηεο πγείαο ηνπ αλζξψπνπ, ηεο αζθάιεηαο θαη ηνπ πεξηβάιινληνο, 
εθηφο εάλ ην δεηά ν κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο ή ν δηαλνκέαο. 
 
Σν δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο παξέρεηαη ζε κηα επίζεκε γιψζζα ηνπ ή ησλ θξαηψλ κειψλ ζηελ αγνξά ησλ πνίσλ 
δηαηίζεηαη ε νπζία ή ην παξαζθεχαζκα, εθηφο εάλ ην ή ηα νηθεία θξάηε κέιε νξίδνπλ άιισο. 
 
Σν δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο θέξεη εκεξνκελία θαη πεξηέρεη ηα αθφινπζα 16 ζηνηρεία : 
1. ζηνηρεία νπζίαο/ παξαζθεπάζκαηνο θαη εηαηξείαο/ επηρείξεζεο 
2. πξνζδηνξηζκφο επηθηλδπλφηεηαο 
3. ζχλζεζε/πιεξνθνξίεο γηα ηα ζπζηαηηθά 
4. κέηξα πξψησλ βνεζεηψλ 
5. κέηξα γηα ηελ θαηαπνιέκεζε ηεο ππξθαγηάο 
6. κέηξα γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηπραίαο έθιπζεο 
7. ρεηξηζκφο θαη απνζήθεπζε 
8. έιεγρνο ηεο έθζεζεο ζην πξντφλ/αηνκηθή πξνζηαζία 
9. θπζηθέο θαη ρεκηθέο ηδηφηεηεο 
10. ζηαζεξφηεηα θαη αληηδξαζηκφηεηα 
11. ηνμηθνινγηθέο πιεξνθνξίεο 
12. νηθνινγηθέο πιεξνθνξίεο 
13. ζηνηρεία ζρεηηθά κε ηε δηάζεζε 
14. πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηε κεηαθνξά 
15. πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηηο θαλνληζηηθέο δηαηάμεηο 
16. άιιεο πιεξνθνξίεο 
 
Απφ ηελ 1ε Γεθεκβξίνπ 2010 έσο ηελ 1ε Ινπλίνπ 2015, ηα δειηία δεδνκέλσλ αζθαιείαο γηα νπζίεο πεξηέρνπλ ηελ 
ηαμηλφκεζε ζχκθσλα ηφζν κε ηελ νδεγία 67/548/ΔΟΚ φζν θαη κε ην θαλνληζκφ (ΔΚ) αξηζ. 1272/2008. 
 
Όηαλ κείγκαηα ηαμηλνκνχληαη ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ (ΔΚ) αξηζ. 1272/2008 θαηά ηελ πεξίνδν απφ ηελ έλαξμε 
ηζρχνο ηνπ έσο ηελ 1ε Ινπλίνπ 2015, ε ηαμηλφκεζε απηή κπνξεί λα πξνζηίζεηαη ζην δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο 
καδί κε ηελ ηαμηλφκεζε ζχκθσλα κε ηελ νδεγία 1999/45/ΔΚ. 
 
Μέρξη ηελ 1ε Ινπλίνπ 2015, φηαλ νπζίεο ή κείγκαηα ηαμηλνκνχληαη θαη επηζεκαίλνληαη ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ 
CLP (ΔΚ) αξηζ. 1272/2008, ε ηαμηλφκεζε απηή αλαγξάθεηαη ζην δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο καδί κε ηελ 
ηαμηλφκεζε ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο 67/548/ΔΟΚ θαη 1999/45/ΔΚ αληίζηνηρα, γηα ηελ νπζία, ην κείγκα θαη ηα 
ζπζηαηηθά ηνπ. 
 
 
Αμηνιόγεζε (Evaluation) 
 
Ο Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Υεκηθψλ Πξντφλησλ είλαη ππεχζπλνο γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θαθέινπ θάζε νπζίαο 
δειαδή ηνλ έιεγρν ηεο πιεξφηεηαο ηνπ θαθέινπ σο πξνο ηηο απαηηήζεηο πνπ δηέπνπλ ην ζπγθεθξηκέλν επίπεδν 
παξαγφκελεο πνζφηεηαο. Οη αξρέο ηνπ θξάηνπο-κέινπο πξνγξακκαηίδνπλ ηε δηελέξγεηα αμηνιφγεζεο βάζεη ησλ 
ζηνηρείσλ ηνπ θαθέινπ πνπ εγείξνπλ αλεζπρίεο γηα απμεκέλε επηθηλδπλφηεηα. 
 
Η αμηνιφγεζε ηεο νπζίαο ελδερνκέλσο λα νδεγήζεη ζηελ πεξαηηέξσ ξχζκηζε ησλ φξσλ θπθινθνξίαο ηνπ ζηελ 
αγνξά ή θαη ζηελ πιήξε απαγφξεπζή ηνπ. ΢χκθσλα κε ηα παξαπάλσ ε αμηνιφγεζε κπνξεί λα νδεγήζεη ζηε ιήςε 
κέηξσλ ζε Κνηλνηηθφ επίπεδν είηε κέζσ ηεο δηαδηθαζίαο περιοριζμού παραγωγής, διάθεζης ζηην αγορά και 
χρήζης,  είηε κέζσ ηεο αδειοδόηηζης.  
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Αδεηνδόηεζε (Authorization) 
 
΢θνπφο ηεο αδεηνδφηεζεο είλαη λα εμαζθαιηζζεί ε εχξπζκε ιεηηνπξγία ηεο εζσηεξηθήο αγνξάο, εμαζθαιίδνληαο 
ηαπηνρξφλσο φηη νη θίλδπλνη απφ ηηο νπζίεο πνπ πξνθαινχλ πνιχ κεγάιε αλεζπρία ειέγρνληαη επαξθψο θαη φηη νη 
νπζίεο απηέο αληηθαζίζηαληαη πξννδεπηηθά απφ θαηάιιειεο ελαιιαθηηθέο νηθνλνκηθψο θαη ηερληθψο βηψζηκεο νπζίεο 
ή ηερλνινγίεο. 
 
Οπζίεο νη νπνίεο αθνχ θαηαρσξήζεθαλ, αμηνινγήζεθαλ απφ ηελ Δπξσπατθή Αξρή σο επηθίλδπλεο, ζα πξέπεη λα 
αδεηνδνηεζνχλ, πξνθεηκέλνπ λα ζπλερηζηεί ε παξαγσγή ηνπο ή ε δηάζεζή ηνπο ζηελ αγνξά.  
 
Η αδεηνδφηεζε αθνξά νπζίεο πνπ εκπλένπλ πνιχ κεγάιε αλεζπρία.  Οη νπζίεο πνπ κπνξνχλ λα εγγξάθνληαη ζηε 
ιίζηα νπζηψλ πνπ ππφθεηληαη ζε αδεηνδφηεζε ζχκθσλα κε ην άξζξν 57 ηνπ Καλνληζκνχ πεξηιακβάλνπλ ηηο θάησζη 
(Παξάξηεκα XIV ηνπ Καλνληζκνχ: Καηάινγνο νπζηψλ πνπ ππφθεηληαη ζε αδεηνδφηεζε):  
i. νπζίεο πνπ αληαπνθξίλνληαη ζηα θξηηήξηα ηαμηλφκεζεο ζηελ ηάμε θηλδχλνπ θαξθηλνγέλεζε θαηεγνξίαο 1A ή 

1B ζχκθσλα κε ην ηκήκα 3.6 ηνπ Παξαξηήκαηνο I ηνπ Καλνληζκνχ CLP (ΔΚ) αξηζ. 1272/2008, 
ii. νπζίεο πνπ αληαπνθξίλνληαη ζηα θξηηήξηα ηαμηλφκεζεο ζηελ θιάζε θηλδχλνπ κεηαιιαμηγέλεζε γελλεηηθώλ 

θπηηάξσλ θαηεγνξίαο 1A ή 1B ζχκθσλα κε ην ηκήκα 3.5 ηνπ παξαξηήκαηνο I ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 
1272/2008, 

iii. νπζίεο πνπ αληαπνθξίλνληαη ζηα θξηηήξηα ηαμηλφκεζεο ζηελ θιάζε θηλδχλνπ ηνμηθόηεηα ζηελ αλαπαξαγσγή 
θαηεγνξίαο 1A ή 1B, δπζκελείο επηδξάζεηο ζηε ζεμνπαιηθή ιεηηνπξγία θαη ηε γνληκόηεηα ή ζηελ 
αλάπηπμε ζχκθσλα κε ην ηκήκα 3.7 ηνπ παξαξηήκαηνο I ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 1272/2008, 

iv. νπζίεο πνπ είλαη αλζεθηηθέο, βηνζπζζσξεύζηκεο θαη ηνμηθέο βάζεη ησλ θξηηεξίσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζην 
παξάξηεκα XIΙI ηνπ Καλνληζκνχ REACH (νπζίεο ΑΒΣ),  

v. νπζίεο πνπ είλαη άθξσο αλζεθηηθέο θαη άθξσο βηνζπζζσξεύζηκεο βάζεη ησλ θξηηεξίσλ πνπ θαζνξίδνληαη 
ζην παξάξηεκα XIIΙ ηνπ Kαλνληζκνχ REACH (νπζίεο αΑαΒ), θαη 

vi. νπζίεο, φπσο απηέο πνπ έρνπλ ηδηόηεηεο ελδνθξηληθήο δηαηαξαρήο ή απηέο πνπ έρνπλ αλζεθηηθέο, 
βηνζπζζσξεύζηκεο θαη ηνμηθέο ηδηόηεηεο ή άθξσο αλζεθηηθέο θαη άθξσο βηνζπζζσξεύζηκεο ηδηόηεηεο, νη 
νπνίεο δελ πιεξνχλ ηα θξηηήξηα ησλ ζηνηρείσλ iv θαη v θαη γηα ηηο νπνίεο ππάξρνπλ επηζηεκνληθά ζηνηρεία φηη 
είλαη πηζαλφλ λα έρνπλ ζνβαξέο επηπηψζεηο ζηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή ην πεξηβάιινλ, νη νπνίεο πξνθαινχλ 
ηζνδχλακν επίπεδν αλεζπρίαο κε εθείλν άιισλ νπζηψλ πνπ πεξηιακβάλνληαη ζηα ζηνηρεία i έσο v θαη πνπ 
θαζνξίδνληαη θαηά πεξίπησζε, ζχκθσλα κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 59. 

 
Πξνηεξαηφηεηα δίλεηαη ζε νπζίεο Μφληκεο, Βηνζπζζσξεχζηκεο θαη Σνμηθέο, πνπ παξάγνληαη ζε κεγάινπο φγθνπο θαη 
ρξεζηκνπνηνχληαη ζε κεγάιν πιήζνο εθαξκνγψλ. Δηδηθφηεξα πξηλ απφ ηε ιήςε απφθαζεο γηα ηελ εγγξαθή νπζηψλ 
ζην παξάξηεκα XIV, ν Οξγαληζκφο, ιακβάλνληαο ππφςε ηε γλψκε ηεο επηηξνπήο ησλ θξαηψλ κειψλ, ζπληζηά ηελ 
εγγξαθή νπζηψλ πξνηεξαηφηεηαο, φπσο: 

 Οπζίεο κε ηδηφηεηεο ΑΒΣ ή αΑαΒ, ή 

 Οπζίεο πνπ, ιφγσ ηεο ρξήζεο ηνπο, ζπλεπάγνληαη έθζεζε ηνπ θνηλνχ, ή 

 Οπζίεο πνπ παξαζθεπάδνληαη ζε κεγάιεο πνζφηεηεο. 
 
Η αδεηνδφηεζε αθνξά ζηελ πεξίνδν 2011-2016 θαη αλαθέξεηαη ζε θάζε νπζία θαη θάζε κεκνλσκέλε ρξήζε ηεο 
νπζίαο μερσξηζηά. 
 
Όηαλ κία νπζία ζπκπεξηιεθζεί ζηε ιίζηα νπζηώλ πνπ ππόθεηληαη ζε αδεηνδόηεζε, απαγνξεύεηαη λα ηίζεηαη 
ζε εκπνξηθή θπθινθνξία, πξηλ δνζεί άδεηα από ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή γηα ζπγθεθξηκέλε ρξήζε εληόο 
ησλ πξνβιεπόκελσλ ρξνληθώλ νξίσλ. 
 
Η άδεηα πξνζδηνξίδεη ηα αθφινπζα: 
1) ηελ ηαπηφηεηα ηνπ αηφκνπ ή ησλ αηφκσλ ζηα νπνία ρνξεγείηαη ε άδεηα 
2) ηελ ηαπηφηεηα ηεο ή ησλ νπζηψλ 
3) ηελ ή ηηο ρξήζεηο γηα ηηο νπνίεο ρνξεγείηαη ε άδεηα 
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4) ηπρφλ φξνπο ππφ ηνπο νπνίνπο ρνξεγείηαη ε άδεηα 
5) ηελ πεξίνδν ηεο ρξνληθά πεξηνξηζκέλεο αλαζεψξεζεο 
6) ηπρφλ ξπζκίζεηο παξαθνινχζεζεο 

 
Οη άδεηεο ππφθεηληαη ζε ρξνληθά πεξηνξηζκέλε αλαζεψξεζε κε ηελ επηθχιαμε ηπρφλ απνθάζεσλ γηα κειινληηθή 
πεξίνδν αλαζεψξεζεο θαη, θαηά θαλφλα, ππφθεηληαη ζε πξνυπνζέζεηο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 
παξαθνινχζεζεο. Η δηάξθεηα ηεο ρξνληθά πεξηνξηζκέλεο αλαζεψξεζεο γηα νπνηαδήπνηε αδεηνδφηεζε θαζνξίδεηαη 
θαηά πεξίπησζε. Ο θάηνρνο ηεο άδεηαο πξέπεη λα ππνβάιεη έθζεζε αλαζεψξεζεο ηνπιάρηζηνλ 18 κήλεο πξηλ απφ 
ηε ιήμε ηεο πεξηφδνπ ηεο ρξνληθά πεξηνξηζκέλεο αλαζεψξεζεο. 

 
 
Πεξηνξηζκνί ζηελ παξαγσγή, δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη ρξήζε νξηζκέλσλ επηθίλδπλσλ νπζηώλ, 
παξαζθεπαζκάησλ θαη αληηθεηκέλσλ 
 
΢χκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ κία νπζία ππφ θαζαξή κνξθή, ζε παξαζθεχαζκα ή ζε αληηθείκελν, γηα ηελ νπνία ην 
παξάξηεκα XVΙΙ πεξηέρεη πεξηνξηζκφ, επηηξέπεηαη λα παξάγεηαη ή λα δηαηίζεηαη ζηελ αγνξά ή λα ρξεζηκνπνηείηαη 
κφλνλ εάλ πιεξνί ηνπο φξνπο ηνπ πξναλαθεξφκελνπ πεξηνξηζκνχ. Η δηάηαμε απηή δελ ηζρχεη γηα ηελ παξαζθεπή, ηε 
δηάζεζε ζηελ αγνξά ή ηε ρξήζε κηαο νπζίαο ζηελ επηζηεκνληθή έξεπλα θαη αλάπηπμε. ΢ην παξάξηεκα XVIΙ νξίδεηαη 
εάλ ν πεξηνξηζκφο δελ εθαξκφδεηαη ζηελ έξεπλα θαη αλάπηπμε πξντφλησλ θαη δηαδηθαζηψλ παξαζθεπήο, θαζψο θαη 
ε κέγηζηε πνζφηεηα πνπ εμαηξείηαη. 
 
Η εηζαγσγή λέσλ ή ηξνπνπνίεζε ηζρπφλησλ πεξηνξηζκψλ ζην Παξάξηεκα XVII «Πεξηνξηζκνί ζηελ παξαγσγή, ηε 
δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη ηε ρξήζε νξηζκέλσλ επηθίλδπλσλ νπζηψλ, παξαζθεπαζκάησλ θαη αληηθεηκέλσλ» γίλεηαη 
ζηηο αθφινπζεο πεξηπηψζεηο: 

 Όηαλ απφ ηελ παξαζθεπή, ηε ρξήζε ή ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά νπζηψλ πξνθχπηεη απαξάδεθηνο θίλδπλνο 
γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή ην πεξηβάιινλ. ΢ηελ πεξίπησζε απηή ν θίλδπλνο πξέπεη λα αληηκεησπηζζεί 
ζε θνηλνηηθή βάζε, κε ηελ έθδνζε λέσλ πεξηνξηζκψλ ή κε ηελ ηξνπνπνίεζε ησλ ηζρπφλησλ πεξηνξηζκψλ. 

 Γηα κηα νπζία ππφ θαζαξή κνξθή, ζε παξαζθεχαζκα ή ζε αληηθείκελν ε νπνία αληαπνθξίλεηαη ζηα 
θξηηήξηα ηαμηλφκεζεο σο θαξθηλνγφλνο, κεηαιιαμηνγφλνο ή ηνμηθή γηα ηελ αλαπαξαγσγή, θαηεγνξίαο 1 ή 2, 
θαη ε νπνία ζα κπνξνχζε λα ρξεζηκνπνηεζεί απφ ηνπο θαηαλαισηέο. ΢ηελ πεξίπησζε απηή ε Δπηηξνπή 
πξνηείλεη ηελ επηβνιή πεξηνξηζκψλ ζηε ρξήζε ηεο απφ ηνπο θαηαλαισηέο. 

 
 
3.1 Δκπιεθόκελεο νκάδεο ζηνλ Καλνληζκό REACH 
 
Οη θχξηεο εκπιεθφκελεο νκάδεο ζηνλ Καλνληζκφ REACH πεξηιακβάλνπλ ζπλνπηηθά ηηο θάησζη: 
 

 Παξαγσγνί/ Δηζαγσγείο πνπ παξάγνπλ / εηζάγνπλ νπζίεο απηνχζηεο ή σο ζπζηαηηθά παξαζθεπαζκάησλ ζε 
ζε πνζφηεηα ≥ 1 ηφλνπ/ έηνο: Καηαρψξηζε νπζηψλ  

 Παξαγσγνί/ Δηζαγσγείο αληηθεηκέλνπ: Καηαρψξηζε νπζίαο ≥ 1 ηφλνπ/ έηνο πνπ εθνχζηα απειεπζεξψλεηαη απφ 
ην αληηθείκελν  

 Παξαγσγνί/ Δηζαγσγείο αληηθεηκέλνπ πνπ πεξηέρεη νπζία πνπ δελ ειεπζεξψλεηαη ζην πεξηβάιινλ αιιά 
εκπλέεη πνιχ κεγάιε αλεζπρία : Γλσζηνπνίεζε νπζίαο ζηνλ ECHA  

 Μεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο δειαδή ρξήζηεο κηαο νπζίαο απηνχζηαο ή σο ζπζηαηηθφ παξαζθεπάζκαηνο, θαηά ηε 
δηάξθεηα βηνκεραληθήο ή επαγγεικαηηθήο δξαζηεξηφηεηαο (π.ρ. ηππνπνίεζε, αξαίσζε, αλαζπζθεπαζία): 
Πξνψζεζε πιεξνθνξηψλ ζηνλ πξνκεζεπηή γηα ηηο ρξήζεηο ηεο νπζίαο απφ ην κεηαγελέζηεξν ρξήζηε θαη 
δηάζεζε πιεξνθνξηψλ ζηνπο επφκελνπο ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ φπνπ θαη φπσο απαηηείηαη.  

 



Κεθάιαην Α: Καλνληζκόο REACH (ΔΚ) αξηζ. 1907/2006 - Ννκνζεηηθέο απαηηήζεηο νκάδσλ-ζηόρσλ  

 PROTEAS LIFE09 ENV/GR/000291 ΠΑΡΑΓΟΣΔΟ - ΤΠΟΓΡΑ΢Η 2.2                                                                                                                12 

Αλαιπηηθά νη λνκνζεηηθέο απαηηήζεηο ησλ ρξεζηψλ/ νκάδσλ-ζηφρσλ ηνπ πξνγξάκκαηνο αλαθνξηθά ζηελ 
θαηαρψξηζε, ηελ αμηνιφγεζε, ηελ αδεηνδφηεζε θαη ηνπο πεξηνξηζκνχο ησλ ρεκηθψλ πξντφλησλ παξαηίζεληαη 
παξαθάησ. 
 
 
3.1.1 Ννκνζεηηθέο ππνρξεώζεηο ησλ νκάδσλ ζηόρσλ ηνπ έξγνπ εμαηξνπκέλσλ ησλ αξκόδησλ αξρώλ  
 
Όιεο νη δηαζέζηκεο θαη ρξήζηκεο πιεξνθνξίεο γηα νπζίεο ζε θαζαξή κνξθή, ζε παξαζθεπάζκαηα θαη ζε 
αληηθείκελα ζα πξέπεη λα ζπιιέγνληαη γηα λα ζπκβάιινπλ ζηνλ πξνζδηνξηζκφ επηθίλδπλσλ ηδηνηήησλ, θαη ζα 
πξέπεη λα δηαβηβάδνληαη ζπζηεκαηηθά κέζσ ησλ αιπζίδσλ εθνδηαζκνχ ζπζηάζεηο ζρεηηθά κε κέηξα δηαρείξηζεο 
θηλδχλνπ, φπνπ απηφ είλαη απαξαίηεην, γηα λα πξνιακβάλνληαη νη δπζκελείο επηπηψζεηο ζηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ 
θαη ην πεξηβάιινλ. Η γλσζηνπνίεζε ηερληθψλ ζπκβνπιψλ γηα ηελ ππνζηήξημε ηεο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ ζα πξέπεη 
λα ελζαξξχλεηαη ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ, φπνπ είλαη ζθφπηκν. 
 
Τπεχζπλα γηα ηε δηαρείξηζε ησλ θηλδχλσλ απφ ηηο νπζίεο πξέπεη λα είλαη ηα θπζηθά ή λνκηθά πξφζσπα ηα νπνία 
παξαζθεπάδνπλ, εηζάγνπλ, δηαζέηνπλ ζηελ αγνξά ή ρξεζηκνπνηνχλ ηηο νπζίεο απηέο. 
Οπζίεο ππφ θαζαξή κνξθή, ζε παξαζθεπάζκαηα ή ζε αληηθείκελα κπνξνχλ λα παξαζθεπάδνληαη ζηελ Κνηλφηεηα ή 
λα δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά κφλνλ εθφζνλ έρνπλ θαηαρσξηζζεί ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Σίηινπ ΙΙ «Καηαρψξεζε 
νπζηψλ» ηνπ Καλνληζκνχ, εθφζνλ απηφ απαηηείηαη (άξζξν 5 ηνπ Καλνληζκνχ). 
 
Κάζε παξαζθεπαζηήο ή εηζαγσγέαο κηαο νπζίαο, είηε ππφ θαζαξή κνξθή είηε ζε έλα ή πεξηζζφηεξα 
παξαζθεπάζκαηα, ζε πνζόηεηεο 1 ηόλνπ ή κεγαιύηεξεο εηεζίσο, πξνβαίλεη ζε θαηαρώξηζε ηεο νπζίαο ζηνλ 
Οξγαληζκό (άξζξν 6 ηνπ Καλνληζκνύ). 
 
Κάζε παξαζθεπαζηήο ή εηζαγσγέαο αληηθεηκέλσλ πξνβαίλεη ζε θαηαρώξηζε ζηνλ Οξγαληζκό γηα θάζε νπζία 
πνπ πεξηέρεηαη ζηα ελ ιόγσ αληηθείκελα, εάλ ε παξνπζία ηεο νπζίαο ζηα ελ ιφγσ αληηθείκελα αληηπξνζσπεχεη 
πνζόηεηα άλσ ηνπ 1 ηόλνπ αλά παξαζθεπαζηή ή εηζαγσγέα εηεζίσο θαη ε νπζία πξνβιέπεηαη λα ειεπζεξσζεί 
ππό θπζηνινγηθέο ή εύινγα πξνβιέςηκεο ζπλζήθεο ρξήζεο (άξζξν 7 ηνπ Καλνληζκνύ). 
 
Κάζε παξαζθεπαζηήο ή εηζαγσγέαο αληηθεηκέλσλ θνηλνπνηεί ζηνλ Οξγαληζκό θάζε νπζία πνπ πιεξνί ηα 
θξηηήξηα ηνπ άξζξνπ 57 (βι. παξαθάησ Οπζίεο πνπ εγγξάθνληαη ζηνλ θαηάινγν νπζηψλ πνπ ππφθεηληαη ζε 
αδεηνδφηεζε π.ρ. θαξθηλνγφλεο θαηεγνξίαο 1 ή 2, κεηαιιαμηνγφλεο θαηεγνξίαο 1 ή 2, ηνμηθέο γηα ηελ αλαπαξαγσγή, 
θαηεγνξίαο 1 ή 2, νπζίεο πνπ είλαη αλζεθηηθέο, βηνζπζζσξεχζηκεο θαη ηνμηθέο) θαη ηθαλνπνηνχληαη θαη νη δχν 
παξαθάησ φξνη: ε  παξνπζία ηεο νπζίαο ζηα αληηθείκελα αληηπξνζσπεύεη πνζόηεηα άλσ ηνπ 1 ηόλνπ αλά 
παξαζθεπαζηή ή εηζαγσγέα εηεζίσο θαη ε νπζία πεξηέρεηαη ζηα ελ ιόγσ αληηθείκελα ζε ζπγθέληξσζε άλσ ηνπ 
0,1 % θαηά βάξνο (β/β) (άξζξν 7 ηνπ Καλνληζκνύ). 
 
Οη ζρεηηθέο κε ηελ θαηαρψξεζε δηαηάμεηο απαηηνχλ απφ ηνπο παξαζθεπαζηέο θαη ηνπο εηζαγσγείο λα παξάγνπλ 
δεδνκέλα γηα ηηο νπζίεο πνπ παξαζθεπάδνπλ ή εηζάγνπλ, λα ρξεζηκνπνηνχλ ηα δεδνκέλα απηά γηα ηελ αμηνιφγεζε 
ησλ θηλδχλσλ πνπ ελέρνπλ νη νπζίεο απηέο θαη λα εθπνλνχλ θαη λα ζπληζηνχλ θαηάιιεια κέηξα δηαρείξηζεο 
θηλδχλνπ. Γηα ηελ εμαζθάιηζε ησλ ππνρξεψζεψλ ηνπο, ε θαηαρψξεζε ζα πξέπεη λα εμαξηάηαη απφ ηελ ππνβνιή, 
ζηνλ Οξγαληζκφ, ελφο θαθέινπ ν νπνίνο ζα πεξηέρεη φιεο απηέο ηηο πιεξνθνξίεο (ν θάθεινο απηφο πεξηιακβάλεη 
ηερληθφ θάθειν νπζίαο θαη θάθειν έθζεζεο ρεκηθήο αζθαιείαο φπνπ απαηηείηαη, βι. παξαθάησ Καηαρψξεζε 
νπζηψλ). Οη θαηαρσξηζκέλεο νπζίεο ζα πξέπεη λα επηηξέπεηαη λα θπθινθνξνχλ ζηελ εζσηεξηθή αγνξά. 
 
Γηα ηε κείσζε ησλ δνθηκψλ ζε ζπνλδπισηά δψα, ζα πξέπεη λα ππάξρεη θνηλνρξεζία ησλ πιεξνθνξηψλ αλαθνξηθά 
ζηελ πξνεηνηκαζία θαη ηελ ππνβνιή ησλ θαηαρσξίζεσλ θαη ησλ επηθαηξνπνηήζεσλ, φηαλ απηφ δεηείηαη απφ 
νπνηνλδήπνηε θαηαρσξίδνληα. Δάλ ε πιεξνθνξία απηή αθνξά ζπνλδπισηά δψα, ν θαηαρσξίδσλ είλαη 
ππνρξεσκέλνο λα ηελ δεηά απφ άιινπο θαηαρσξίδνληεο. Οη δνθηκέο ζε ζπνλδπισηά δψα δηεμάγνληαη γηα ηνπο 
ζθνπνχο ηνπ Καλνληζκνχ κφλν σο έζραηε ιχζε.  
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Οη πιεξνθνξίεο γηα ηηο εγγελείο ηδηφηεηεο ησλ νπζηψλ κπνξνχλ λα παξαζθεπάδνληαη κε άιια κέζα εθηφο ησλ 
δνθηκψλ, εθφζνλ πιεξνχληαη νη φξνη ηνπ Παξαξηήκαηνο XI «Καηάινγνο νπζηψλ πνπ ππφθεηληαη ζε αδεηνδφηεζε». 
Ιδίσο, φζνλ αθνξά ηελ ηνμηθφηεηα γηα ηνλ άλζξσπν, νη πιεξνθνξίεο παξάγνληαη, φηαλ είλαη δπλαηφλ, κε άιια κέζα 
εθηφο ησλ δνθηκψλ ζε ζπνλδπισηά, κε ηε ρξήζε ελαιιαθηηθψλ κεζφδσλ, φπσο γηα παξάδεηγκα κε in vitro κεζφδνπο, 
κε ηε ρξήζε κνληέισλ πνηνηηθψλ ή πνζνηηθψλ ζρέζεσλ δνκήο-δξαζηηθφηεηαο ή απφ πιεξνθνξίεο γηα νπζίεο κε 
αλάινγε ρεκηθή δνκή (νκαδνπνίεζε ή ζχγθξηζε).  
 
Η θνηλνρξεζία θαη ε απφ θνηλνχ ππνβνιή πιεξνθνξηψλ, ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ, αθνξά ηερληθά δεδνκέλα θαη, 
ηδίσο, πιεξνθνξίεο πνπ ζπλδένληαη κε ηηο εγγελείο ηδηφηεηεο ησλ νπζηψλ. Σπρφλ πεξηιήςεηο κειεηψλ ή νπζηαζηηθέο 
πεξηιήςεηο κειεηψλ πνπ έρνπλ ππνβιεζεί ζην πιαίζην κηαο θαηαρψξηζεο δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ ηνπιάρηζηνλ 
πξηλ απφ δψδεθα έηε κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ιφγνπο θαηαρψξηζεο απφ άιινλ παξαζθεπαζηή ή 
εηζαγσγέα. 
 
Δάλ κηα νπζία έρεη ήδε θαηαρσξηζζεί, ν λένο θαηαρσξίδσλ έρεη ην δηθαίσκα λα αλαθέξεηαη ζηηο πεξηιήςεηο 
κειεηώλ ή ζηηο νπζηαζηηθέο πεξηιήςεηο κειεηώλ, πνπ έρνπλ ππνβιεζεί πξνγελέζηεξα γηα ηελ ίδηα νπζία, 
εθφζνλ κπνξεί λα απνδείμεη φηη ε νπζία πνπ θαηαρσξίδεη είλαη ίδηα κε εθείλε πνπ είρε θαηαρσξηζζεί παιαηφηεξα, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ηνπ βαζκνχ θαζαξφηεηαο θαη ηεο θχζεο ησλ πξνζκείμεσλ, θαη εθφζνλ ν ή νη πξνεγνχκελνη 
θαηαρσξίδνληεο ηνπ έρνπλ επηηξέςεη λα αλαθέξεηαη ζηηο πιήξεηο εθζέζεηο κειεηψλ γηα ηνλ ζθνπφ ηεο θαηαρψξηζεο. 
 
Δηδηθόηεξα θάζε δπλεηηθόο θαηαρσξίδσλ κηαο κε ζηαδηαθά εηζαγόκελεο νπζίαο, ή δπλεηηθόο θαηαρσξίδσλ 
κηαο ζηαδηαθά εηζαγόκελεο νπζίαο ν νπνίνο δελ ηελ έρεη πξνθαηαρσξίζεη ζύκθσλα κε ην άξζξν 28 ηνπ 
Καλνληζκνύ (Υπνρξέσζε πξνθαηαρώξεζεο γηα ηηο ζηαδηαθά εηζαγόκελεο νπζίεο) πξέπεη λα απεπζύλεηαη 
ζηνλ Οξγαληζκό γηα λα κάζεη εάλ έρεη ήδε ππνβιεζεί θαηαρώξηζε γηα ηελ ίδηα νπζία. Δάλ ππάξρεη 
πξνεγνχκελε θαηαρψξηζε ηεο ίδηαο νπζίαο πξηλ απφ ιηγφηεξν απφ δψδεθα έηε, ν Οξγαληζκφο γλσζηνπνηεί ακέζσο 
ζην δπλεηηθφ θαηαρσξίδνληα ηα νλφκαηα θαη ηηο δηεπζχλζεηο ηνπ ή ησλ πξνεγνχκελσλ θαηαρσξηδφλησλ θαη ηηο 
ζρεηηθέο πεξηιήςεηο ή νπζηαζηηθέο πεξηιήςεηο κειεηψλ, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, πνπ έρνπλ ήδε ππνβάιεη απηνί. 
 
Όηαλ κηα νπζία έρεη θαηαρσξηζζεί παιαηφηεξα, πξηλ απφ δηάζηεκα κηθξφηεξν ησλ δψδεθα εηψλ, ν δπλεηηθφο 
θαηαρσξίδσλ α) πξέπεη, ζηελ πεξίπησζε πιεξνθνξηψλ πνπ ζπλεπάγνληαη δνθηκέο ζε ζπνλδπισηά δψα, θαη β) 
κπνξεί, ζηελ πεξίπησζε πιεξνθνξηψλ πνπ δελ ζπλεπάγνληαη δνθηκέο ζε ζπνλδπισηά δψα, λα δεηεί απφ ηνλ ή 
ηνπο πξνεγνχκελνπο θαηαρσξίδνληεο ηηο πιεξνθνξίεο ηηο νπνίεο ρξεηάδεηαη ζχκθσλα κε ην άξζξν 10 ζηνηρείν α) 
ζεκεία vi) θαη vii) (Πεξηιήςεηο κειεηψλ θαη Οπζηαζηηθέο πεξηιήςεηο) γηα λα πξνβεί ζηελ θαηαρψξηζε. 
 
Δπηβάιιεηαη ε ηαρχηεξε δπλαηή δηάδνζε ησλ απνηειεζκάησλ ησλ δνθηκψλ ζρεηηθά κε ηελ επηθηλδπλφηεηα 
νξηζκέλσλ νπζηψλ γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή γηα ην πεξηβάιινλ κεηαμχ ησλ θπζηθψλ ή λνκηθψλ πξνζψπσλ 
πνπ ρξεζηκνπνηνχλ ηηο ελ ιφγσ νπζίεο, ψζηε λα πεξηνξίδεηαη ν θίλδπλνο απφ ηε ρξήζε ηνπο.  
 
Η δεκηνπξγία θφξνπκ αληαιιαγήο πιεξνθνξηψλ γηα ηηο νπζίεο (ΦΑΠΟ) βνεζά ζηελ αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ 
ζρεηηθά κε ηηο νπζίεο πνπ έρνπλ θαηαρσξηζζεί.  
 
Κάζε παξαζθεπαζηήο ή εηζαγσγέαο απνκνλσκέλνπ ελδηάκεζνπ πξντόληνο πνπ κεηαθέξεηαη ζε πνζόηεηεο 
1 ηόλνπ ή άλσ εηεζίσο, ππνβάιιεη ζηνλ Οξγαληζκό θαηαρώξηζε γηα ην κεηαθεξόκελν απνκνλσκέλν 
ελδηάκεζν πξντόλ. Σηελ πεξίπησζε απηή ν παξαζθεπαζηήο ή ν εηζαγσγέαο βεβαηώλεη ν ίδηνο ή δειώλεη όηη 
έρεη ιάβεη βεβαίσζε από ηνλ ρξήζηε όηη ε ζύλζεζε άιιεο νπζίαο ή νπζηώλ από ην ζπγθεθξηκέλν ελδηάκεζν 
πξντόλ γίλεηαη ζε δηαθνξεηηθέο εγθαηαζηάζεηο παξαζθεπήο ππό ηελ ηήξεζε ησλ απζηεξά ειεγρόκελσλ 
ζπλζεθώλ (Strictly Controlled Conditions, SCC). 
 
Μεηά ηελ θαηαρψξηζε, ν θαηαρσξίδσλ είλαη ππεχζπλνο λα επηθαηξνπνηεί ρσξίο αδηθαηνιφγεηε θαζπζηέξεζε θαη κε 
δηθή ηνπ πξσηνβνπιία ηελ θαηαρψξηζή ηνπ κε ζρεηηθέο λέεο πιεξνθνξίεο θαη λα ηελ ππνβάιιεη ζηνλ Οξγαληζκφ.  
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Ο πξνκεζεπηήο νπζίαο ή παξαζθεπάζκαηνο πξέπεη λα παξέρεη ζηνλ απνδέθηε ηεο νπζίαο ή ηνπ 
παξαζθεπάζκαηνο δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο πνπ θαηαξηίδεηαη ζύκθσλα κε ην παξάξηεκα ΙΙ ηνπ 
Καλνληζκνύ (βι. § Γειηία Γεδνκέλσλ Αζθάιεηαο αλαθνξηθά ζηηο ππνρξεώζεηο ησλ ρξεζηώλ).  
 
Κάζε θνξέαο ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνύ πνπ ππνρξενύηαη λα θαηαξηίζεη έθζεζε ρεκηθήο αζθάιεηαο 
επηζπλάπηεη ηα ζρεηηθά ζελάξηα έθζεζεο (ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ θαηεγνξηώλ ρξήζεο θαη έθζεζεο, 
αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε) σο παξάξηεκα ηνπ δειηίνπ δεδνκέλσλ αζθαιείαο πνπ θαιχπηεη 
πξνζδηνξηδφκελεο ρξήζεηο θαη πεξηιακβάλεη ζπγθεθξηκέλνπο φξνπο πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ εθαξκνγή ηνπ 
παξαξηήκαηνο XI ζεκείν 3. 
 
Κάζε κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο πεξηιακβάλεη ηα ζρεηηθά ζελάξηα έθζεζεο, θαη ρξεζηκνπνηεί ηηο ινηπέο 
ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο, από ην δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο πνπ ηνπ παξέρεηαη όηαλ θαηαξηίδεη ην δηθό ηνπ 
δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο γηα πξνζδηνξηδόκελεο ρξήζεηο. 
 
Κάζε δηαλνκέαο δηαβηβάδεη ηα ζρεηηθά ζελάξηα έθζεζεο, θαη ρξεζηκνπνηεί ηηο ινηπέο ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο, 
από ην δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο πνπ ηνπ παξέρεηαη όηαλ θαηαξηίδεη ην δηθό ηνπ δειηίν δεδνκέλσλ 
αζθαιείαο γηα ρξήζεηο γηα ηηο νπνίεο έρεη δηαβηβάζεη πιεξνθνξίεο ζχκθσλα κε ην άξζξν 37 παξάγξαθνο 2 
(ζχκθσλα κε ην ζπγθεθξηκέλν άξζξν νη δηαλνκείο δηαβηβάδνπλ πιεξνθνξίεο γηα ηηο ρξήζεηο ηνπο ζηνλ ακέζσο 
πξνεγνχκελν θνξέα ή δηαλνκέα ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ. Οη κεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο πνπ ιακβάλνπλ ηηο 
πιεξνθνξίεο απηέο κπνξνχλ λα θαηαξηίδνπλ ζελάξην έθζεζεο γηα ηελ ή ηηο πξνζδηνξηδφκελεο ρξήζεηο ή λα 
δηαβηβάζνπλ ηηο πιεξνθνξίεο ζηνλ πξνεγνχκελν θνξέα ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ). 
 
Οη πξνκεζεπηέο επηθαηξνπνηνχλ ην δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο φηαλ ππάξρνπλ λέεο πιεξνθνξίεο γηα ηελ 
επηθηλδπλφηεηα ή νη νπνίεο ελδέρεηαη λα επεξεάζνπλ ηα κέηξα δηαρείξηζεο θηλδχλνπ, φηαλ ρνξεγεζεί ή απνξξηθζεί 
ε άδεηα ή φηαλ επηβιεζεί πεξηνξηζκφο.  
 
Ο εξγνδόηεο είλαη ππνρξεσκέλνο λα παξέρεη ζηνπο εξγαδόκελνπο πξόζβαζε ζηηο πιεξνθνξίεο πνπ 
πεξηέρνληαη ζηα ΓΓΑ γηα ηηο νπζίεο ή παξαζθεπάζκαηα ηα νπνία ρξεζηκνπνηνύλ ή ζηα νπνία κπνξεί λα 
εθηεζνχλ θαηά ηελ εξγαζία ηνπο.  
 
Οη παξαζθεπαζηέο θαη εηζαγσγείο κηαο νπζίαο ζε θαζαξή κνξθή ή ζε παξαζθεχαζκα ζα πξέπεη λα ελζαξξχλνληαη 
λα επηθνηλσλνχλ κε ηνπο κεηαγελέζηεξνπο ρξήζηεο ηεο νπζίαο ζε ζρέζε κε ην εάλ πξνηίζεληαη λα θαηαρσξίζνπλ 
ηελ νπζία. Απηή ε πιεξνθνξία ζα πξέπεη λα παξέρεηαη ζηνλ κεηαγελέζηεξν ρξήζηε αξθεηά πην λσξίο απφ ηε 
ζρεηηθή πξνζεζκία θαηαρψξηζεο εάλ ν παξαζθεπαζηήο ή εηζαγσγέαο δελ πξνηίζεηαη λα θαηαρσξίζεη ηελ νπζία, 
γηα λα κπνξεί ν κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο λα αλαδεηεί ελαιιαθηηθέο πεγέο εθνδηαζκνχ.  
 
Γηα ηε δηαρείξηζε ησλ θηλδχλσλ απφ ηηο νπζίεο, νη παξαγσγνί θαη εηζαγσγείο νπζηώλ ζα πξέπεη λα 
γλσζηνπνηνύλ πιεξνθνξίεο ζε άιινπο επαγγεικαηίεο (κεηαγελέζηεξνπο ρξήζηεο θαη δηαλνκείο).  
 
Οη παξαγσγνί θαη νη εηζαγσγείο αληηθεηκέλσλ ζα πξέπεη λα παξέρνπλ πιεξνθνξίεο γηα ηελ αζθαιή ρξήζε 
ησλ αληηθεηκέλσλ ζηνπο βηνκεραληθνύο θαη επαγγεικαηηθνύο ρξήζηεο θαη ηνπο θαηαλαισηέο θαηφπηλ αίηεζεο.  
  
Οη παξαγσγνί θαη νη εηζαγσγείο ζα πξέπεη, ζηελ αμηνιόγεζε ρεκηθήο αζθάιεηάο ηνπο, λα εμεηάδνπλ όρη 
κόλν ηηο δηθέο ηνπο ρξήζεηο θαη ηηο ρξήζεηο γηα ηηο νπνίεο δηαζέηνπλ ηηο νπζίεο ηνπο ζηελ αγνξά, αιιά θαη 
όιεο ηηο ρξήζεηο ηηο νπνίεο ηνπο δεηνύλ λα εμεηάζνπλ νη πειάηεο ηνπο.  
 
Οη κεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο ζα πξέπεη λα είλαη ππεχζπλνη γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ θηλδχλσλ πνπ ελέρνπλ νη δηθέο 
ηνπο ρξήζεηο ησλ νπζηψλ, εάλ νη ρξήζεηο απηέο δελ θαιχπηνληαη απφ ην δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο πνπ 
ιακβάλνπλ απφ ηνπο πξνκεζεπηέο ηνπο, εθηφο εάλ νη ελ ιφγσ κεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο ιακβάλνπλ κέηξα 
πξνζηαζίαο απζηεξφηεξα απφ ηνπο πξνκεζεπηέο ηνπο ή εθηφο εάλ νη πξνκεζεπηέο δελ είραλ ππνρξεσζεί λα 
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αμηνινγήζνπλ ηνπο θηλδχλνπο απηνχο ή λα παξάζρνπλ πιεξνθνξίεο γηα απηνχο. Γηα ηνλ ίδην ιφγν, νη 
κεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο ζα πξέπεη λα δηαρεηξίδνληαη ηνπο θηλδχλνπο απφ ηηο δηθέο ηνπο ρξήζεηο ησλ νπζηψλ.  
 
Αλαθνξηθά ζηηο ππνρξεψζεηο γλσζηνπνίεζεο πιεξνθνξηψλ ζε πξνεγνχκελνπο θνξείο ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ 
ηζρχνπλ ηα εμήο. Κάζε θνξέαο ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνύ κηαο νπζίαο ή ελόο παξαζθεπάζκαηνο έρεη 
ππνρξέσζε λα γλσζηνπνηεί πιεξνθνξίεο ζηνλ ακέζσο πξνεγνύκελν θνξέα ή δηαλνκέα ηεο αιπζίδαο 
εθνδηαζκνύ φπσο λέεο πιεξνθνξίεο γηα επηθίλδπλεο ηδηφηεηεο, αλεμαξηήησο ρξήζεσλ θαη θάζε άιιε πιεξνθνξία 
πνπ κπνξεί λα ζέζεη ππφ ακθηζβήηεζε ηελ θαηαιιειφηεηα ησλ κέηξσλ δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ ηα νπνία 
πξνζδηνξίδνληαη ζε ΓΓΑ πνπ ηνπο έρεη παξαζρεζεί. Οη πιεξνθνξίεο απηέο γλσζηνπνηνχληαη κφλνλ γηα ηηο 
πξνζδηνξηδφκελεο ρξήζεηο. Οη δηαλνκείο δηαβηβάδνπλ απηέο ηηο πιεξνθνξίεο ζηνλ ακέζσο πξνεγνχκελν θνξέα ή 
δηαλνκέα ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ.  
 
Κάζε παξαζθεπαζηήο, εηζαγσγέαο, κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο θαη δηαλνκέαο ζπγθεληξψλεη θαη δηαηεξεί δηαζέζηκεο 
φιεο ηηο πιεξνθνξίεο πνπ ρξεηάδνληαη γηα ηελ εθπιήξσζε ησλ ππνρξεψζεσλ βάζεη ηνπ Καλνληζκνχ REACH γηα 
πεξίνδν δέθα εηψλ ηνπιάρηζηνλ κεηά ηελ ηειεπηαία θνξά πνπ παξήγαγε, εηζήγαγε, πξνκήζεπζε ή ρξεζηκνπνίεζε 
ηελ νπζία ή ην παξαζθεχαζκα.  
 
Ο κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο ή ν δηαλνκέαο κπνξεί λα παξέρεη πιεξνθνξίεο γηα λα ζπκβάιιεη ζηελ πξνεηνηκαζία 
κηαο θαηαρψξεζεο. 
 
Ο κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο έρεη ην δηθαίσκα λα γλσζηνπνηεί γξαπηψο κε επαξθείο πιεξνθνξίεο κηα ρξήζε ζηνλ 
παξαζθεπαζηή, ηνλ εηζαγσγέα, ην κεηαγελέζηεξν ρξήζηε ή ηνλ δηαλνκέα απφ ηνλ νπνίν πξνκεζεχεηαη κηα νπζία 
ππφ θαζαξή κνξθή ή ζε παξαζθεχαζκα, κε ζθνπφ λα θαηαζηήζεη ηε ρξήζε πξνζδηνξηδφκελε θαη λα ηνπ δψζεη ηε 
δπλαηφηεηα λα πξνεηνηκάζεη έλα ζελάξην έθζεζεο ή, ελδερνκέλσο, θαηεγνξία ρξήζεο θαη έθζεζεο, γηα ηε ρξήζε ηνπ 
ζηελ αμηνιφγεζε ρεκηθήο αζθάιεηαο ηνπ παξαζθεπαζηή, ηνπ εηζαγσγέα ή ηνπ κεηαγελέζηεξνπ ρξήζηε αληίζηνηρα 
(άξζξν 37 παξάγξαθνο 2 ηνπ Καλνληζκνχ). 
 
Οη δηαλνκείο δηαβηβάδνπλ απηέο ηηο πιεξνθνξίεο ζηνλ ακέζσο πξνεγνχκελν θνξέα ή δηαλνκέα ηεο αιπζίδαο 
εθνδηαζκνχ. Οη κεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο πνπ ιακβάλνπλ ηηο πιεξνθνξίεο απηέο κπνξνχλ λα θαηαξηίδνπλ ζελάξην 
έθζεζεο γηα ηελ ή ηηο πξνζδηνξηδφκελεο ρξήζεηο ή λα δηαβηβάζνπλ ηηο πιεξνθνξίεο ζηνλ πξνεγνχκελν θνξέα ηεο 
αιπζίδαο εθνδηαζκνχ (άξζξν 37 παξάγξαθνο 2 ηνπ Καλνληζκνχ). 
 
Ο κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο κηαο νπζίαο ππφ θαζαξή κνξθή ή ζε παξαζθεχαζκα πξέπεη λα θαηαξηίδεη έθζεζε 
ρεκηθήο αζθάιεηαο ζχκθσλα κε ην Παξάξηεκα ΥΙΙ «Γεληθέο δηαηάμεηο γηα κεηαγελέζηεξνπο ρξήζηεο γηα ηελ 
αμηνιφγεζε ησλ νπζηψλ θαη ηελ εθπφλεζε εθζέζεσλ ρεκηθήο αζθάιεηαο» γηα θάζε ρξήζε εθηόο ησλ ζπλζεθώλ 
πνπ πεξηγξάθνληαη ζην ζελάξην έθζεζεο ή, ελδερνκέλσο, θαηεγνξία ρξήζεο θαη έθζεζεο, πνπ ηνπ έρεη 
δηαβηβαζζεί κε ην δειηίν δεδνκέλσλ αζθαιείαο ή γηα θάζε ρξήζε ε νπνία αληελδείθλπηαη θαηά ηνλ 
πξνκεζεπηή ηνπ. 
 
Κάζε κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο πξνζδηνξίδεη, εθαξκφδεη θαη ζπληζηά θαηάιιεια κέηξα γηα ηνλ επαξθή έιεγρν ησλ 
θηλδχλσλ νη νπνίνη πξνζδηνξίδνληαη ζηα δειηία δεδνκέλσλ αζθαιείαο πνπ ηνπ έρνπλ παξαζρεζεί ή ζηε δηθή ηνπ 
αμηνιφγεζε ρεκηθήο αζθάιεηαο. 
 
Οη κεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο νπζηώλ ζα πξέπεη λα αλαθέξνπλ ζηνλ Οξγαληζκφ νξηζκέλεο βαζηθέο πιεξνθνξίεο, 
εάλ ε ρξήζε ηνπο δελ εκπίπηεη ζηηο ζπλζήθεο ηνπ ζελαξίνπ έθζεζεο πνπ πεξηγξάθεηαη ζην δειηίν δεδνκέλσλ 
αζθαιείαο ην νπνίν ηνπο αλαθνηλψλεηαη απφ ηνλ αξρηθφ παξαζθεπαζηή ή εηζαγσγέα, θαη λα επηθαηξνπνηνχλ ηηο 
αλαθνηλσζείζεο πιεξνθνξίεο. Δηδηθφηεξα ε θνηλνπνίεζε ησλ πιεξνθνξηώλ ζηνλ Οξγαληζκό ζα πξέπεη λα 
γίλεη πξηλ αξρίζεη ή ζπλερίζεη κηα ζπγθεθξηκέλε ρξήζε νπζίαο ε νπνία έρεη θαηαρσξηζζεί από πξνεγνύκελν 
θνξέα ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνύ (θαηαρψξηζε νπζίαο ππφ θαζαξή κνξθή ή ζε παξαζθεχαζκα ή κεηαθεξφκελνπ 
απνκνλσκέλνπ ελδηακέζνπ πξντφληνο), όηαλ ν κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο πξέπεη λα εθπνλήζεη έθζεζε ρεκηθήο 
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αζθάιεηαο ή όηαλ δελ απαηηείηαη ιόγσ ηνπ όηη ρξεζηκνπνηεί ηελ νπζία ή ην παξαζθεύαζκα ζε ζπλνιηθή 
πνζόηεηα κηθξόηεξε ηνπ 1 ηόλνπ εηεζίσο ή γηα έξεπλα θαη αλάπηπμε.  
 
Έλαο παξαζθεπαζηήο, εηζαγσγέαο ή κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο δελ δηαζέηεη κηα νπζία ζηελ αγνξά γηα ρξήζε 
νύηε ηε ρξεζηκνπνηεί ν ίδηνο, εάλ ε νπζία πεξηιακβάλεηαη ζηνλ θαηάινγν νπζηώλ πνπ ππόθεηληαη ζε 
αδεηνδόηεζε (Παξάξηεκα XIV) εθηόο εάλ α) ε ρξήζε ή νη ρξήζεηο ηεο νπζίαο έρνπλ αδεηνδνηεζεί, β) ε ρξήζε 
ή νη ρξήζεηο ηεο νπζίαο έρνπλ εμαηξεζεί από ηελ απαίηεζε αδεηνδόηεζεο, γ) δελ έρεη έιζεη αθόκε ε 
εκεξνκελία ιήμεο ηεο νπζίαο (εκεξνκελία από ηελ νπνία απαγνξεύεηαη ε δηάζεζε ηεο νπζίαο ζηελ αγνξά 
θαη ε ρξήζε ηεο), δ) έρεη έιζεη ε εκεξνκελία ιήμεο ηεο νπζίαο θαη ν ίδηνο έρεη ππνβάιεη αίηεζε αδεηνδόηεζεο 
18 κήλεο πξηλ από απηή ηελ εκεξνκελία αιιά δελ έρεη ιεθζεί αθόκε απόθαζε ζρεηηθά κε ηελ αίηεζε 
αδεηνδόηεζεο θαη ε) ζηελ πεξίπησζε πνπ ε νπζία δηαηίζεηαη ζηελ αγνξά, έρεη ρνξεγεζεί άδεηα γηα ηε ρξήζε 
απηήλ ζηνλ ακέζσο κεηαγελέζηεξό ηνπ ρξήζηε. 
 
Έλαο κεηαγελέζηεξνο ρξήζηεο επηηξέπεηαη λα ρξεζηκνπνηεί κηα νπζία πνπ αληαπνθξίλεηαη ζηα παξαπάλσ 
θξηηήξηα (α έσο δ), εθόζνλ ε ρξήζε ζπλάδεη κε ηνπο όξνπο άδεηαο πνπ έρεη ρνξεγεζεί ζε πξνεγνύκελν 
θνξέα ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνύ γηα απηήλ ηε ρξήζε (άξζξν 56 παξάγξαθνο 2). 
 
Αηηήζεηο αδεηνδφηεζεο ππνβάιινληαη ζηνλ Οξγαληζκφ απφ ηνλ/ηνπο παξαζθεπαζηέο, ηνλ/ηνπο εηζαγσγείο ή/θαη 
απφ ηνλ/ηνπο κεηαγελέζηεξνπο ρξήζηεο ηεο νπζίαο. Αηηήζεηο ππνβάιινληαη απφ έλα ή πεξηζζφηεξα πξφζσπα. 
Αηηήζεηο ππνβάιινληαη γηα κία ή πεξηζζφηεξεο νπζίεο, πνπ αληαπνθξίλνληαη ζηνλ νξηζκφ νκάδαο νπζηψλ ζην 
ηκήκα 1.5 ηνπ Παξαξηήκαηνο XI, θαη γηα κία ή πεξηζζφηεξεο ρξήζεηο. Αηηήζεηο ππνβάιινληαη γηα ηδία ρξήζε ή 
ρξήζεηο ηνπ αηηνχληνο ή/θαη γηα ηηο ρξήζεηο γηα ηηο νπνίεο πξνηίζεηαη λα δηαζέζεη ηελ νπζία ζηελ αγνξά. Η αίηεζε 
αδεηνδφηεζεο πξέπεη λα πεξηιακβάλεη φιεο ηηο πιεξνθνξίεο πνπ θαζνξίδνληαη ζην άξζξν 62 ηνπ Καλνληζκνχ. 
 
Οη θάηνρνη αδεηώλ, θαζώο θαη νη κεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 56 παξάγξαθνο 2 (βι. 
παξαπάλσ), πνπ ελζσκαηψλνπλ ηηο νπζίεο ζε παξαζθεπάζκαηα, πεξηιακβάλνπλ ηνλ αξηζκό αδείαο ζηελ 
εηηθέηα πξηλ δηαζέζνπλ ηελ νπζία ή ην παξαζθεχαζκα πνπ πεξηέρεη ηελ νπζία ζηελ αγνξά γηα εγθεθξηκέλε 
ρξήζε, κε ηελ επηθχιαμε ηεο νδεγίαο 67/548/ΔΟΚ θαη ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 1272/2008. 
 
Οη κεηαγελέζηεξνη ρξήζηεο πνπ ρξεζηκνπνηνχλ κηα νπζία ζχκθσλα κε ην άξζξν 56 παξάγξαθνο 2 (βι. 
παξαπάλσ), απεπζύλνπλ θνηλνπνίεζε ζηνλ Οξγαληζκό εληφο ηξηψλ κελψλ απφ ηελ πξψηε παξαιαβή ηεο 
νπζίαο (άξζξν 66 παξάγξαθνο 1). Ο Οξγαληζκφο θαηαξηίδεη θαη ελεκεξψλεη κεηξψν κεηαγελέζηεξσλ ρξεζηψλ νη 
νπνίνη έρνπλ απεπζχλεη θνηλνπνίεζε ζχκθσλα κε άξζξν 66 παξάγξαθνο 1. Ο Οξγαληζκφο παξέρεη πξφζβαζε ζην 
ελ ιφγσ κεηξψν ζηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ θξαηψλ κειψλ. 
 
Σήξεζε ησλ απαηηνχκελσλ ηειψλ γηα ππνβνιή θαηαρψξεζεο νπζηψλ, θνηλνπνίεζεο νπζηψλ ζε αληηθείκελα πνπ 
παξαζθεπάδνληαη ή εηζάγνληαη γηα ζθνπνχο έξεπλαο θαη αλάπηπμεο πξντφλησλ θαη αίηεζεο αδεηνδφηεζεο ζχκθσλα 
κε ηηο ζρεηηθέο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ.  
 
 
3.1.2 Ννκνζεηηθέο Απαηηήζεηο Αξκόδησλ Αξρώλ 
 
΢χκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ REACH (ΔΚ) αξηζ. 1907/2006 ν Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Υεκηθψλ Πξντφλησλ 
(Οξγαληζκφο) ηδξχζεθε γηα λα δηαρεηξίδεηαη θαη, ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο, λα εθηειεί ηηο ηερληθέο, επηζηεκνληθέο 
θαη δηνηθεηηθέο πηπρέο ηνπ Καλνληζκνχ θαη γηα λα εμαζθαιίδεη ηε ζπλέπεηα αλάκεζα ζηηο πηπρέο απηέο, ζε θνηλνηηθφ 
επίπεδν. Ο Οξγαληζκφο παξέρεη ζηα θξάηε κέιε θαη ζηα φξγαλα ηεο Κνηλφηεηαο επηζηεκνληθέο θαη ηερληθέο 
ζπκβνπιέο ζρεηηθά κε ηα ρεκηθά πξντφληα θαη παξαπέκπνληαη ζε απηφλ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 
(βι. Σίηινο X Οξγαληζκφο ηνπ Καλνληζκνχ).  
Η ζχλζεζε ηνπ Οξγαληζκνχ είλαη ε αθφινπζε: 

 Γηνηθεηηθφ ΢πκβνχιην 

 Δθηειεζηηθφο δηεπζπληήο 
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 Δπηηξνπή αμηνιφγεζεο θηλδχλσλ, ε νπνία είλαη αξκφδηα γηα ηελ εθπφλεζε ηεο γλψκεο ηνπ Οξγαληζκνχ 
ζρεηηθά κε αμηνινγήζεηο, αηηήζεηο αδεηνδφηεζεο, πξνηάζεηο γηα ηελ επηβνιή πεξηνξηζκψλ θαη πξνηάζεηο 
ηαμηλφκεζεο θαη επηζήκαλζεο θαη κε νπνηνδήπνηε άιιν ζέκα πξνθχπηεη απφ ηελ εθαξκνγή ηνπ Καλνληζκνχ 
θαη ζπλδέεηαη κε θηλδχλνπο γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή γηα ην πεξηβάιινλ. 

 Δπηηξνπή θνηλσληθννηθνλνκηθήο αλάιπζεο, ε νπνία είλαη αξκφδηα γηα ηελ εθπφλεζε ηεο γλψκεο ηνπ 
Οξγαληζκνχ ζρεηηθά κε αηηήζεηο αδεηνδφηεζεο, πξνηάζεηο γηα ηελ επηβνιή πεξηνξηζκψλ θαη νπνηνδήπνηε 
άιιν ζέκα πξνθχπηεη απφ ηελ εθαξκνγή ηνπ Καλνληζκνχ θαη ζπλδέεηαη κε ηηο θνηλσληθννηθνλνκηθέο 
επηπηψζεηο ελδερφκελεο λνκνζεηηθήο δξάζεο γηα ηηο νπζίεο. 

 Δπηηξνπή ησλ θξαηψλ κειψλ, αξκφδηα γηα ηε δηεπζέηεζε ηεο ηπρφλ δηάζηαζεο απφςεσλ ζρεηηθά κε ζρέδηα 
απνθάζεσλ πνπ πξνηείλνπλ ν Οξγαληζκφο ή ηα θξάηε κέιε αλαθνξηθά ζηελ αμηνιφγεζε ησλ νπζηψλ θαη 
πξνηάζεηο πξνζδηνξηζκνχ νπζηψλ πνπ πξνθαινχλ πνιχ κεγάιε αλεζπρία θαη ζα πξέπεη λα ππφθεηληαη ζηε 
δηαδηθαζία αδεηνδφηεζεο.  

 Φφξνπκ αληαιιαγήο πιεξνθνξηψλ ζρεηηθά κε ηνλ έιεγρν εθαξκνγήο ην νπνίν ζπληνλίδεη δίθηπν ησλ αξρψλ 
ησλ θξαηψλ κειψλ πνπ είλαη αξκφδηεο γηα ηελ επηβνιή ηεο εθαξκνγήο ηνπ Καλνληζκνχ. 

 Γξακκαηεία, ε νπνία ιεηηνπξγεί ππφ ηελ εγεζία ηνπ εθηειεζηηθνχ δηεπζπληή θαη παξέρεη ηερληθή, επηζηεκνληθή 
θαη δηνηθεηηθή ζηήξημε ζηηο επηηξνπέο θαη ην θφξνπκ θαη εμαζθαιίδεη ηνλ θαηάιιειν ζπληνληζκφ κεηαμχ ηνπο. Η 
Γξακκαηεία δηεθπεξαηψλεη επίζεο ηηο εξγαζίεο ηηο νπνίεο πξέπεη λα εθηειέζεη ν Οξγαληζκφο ζην πιαίζην ησλ 
δηαδηθαζηψλ πξνθαηαρψξηζεο, θαηαρψξηζεο θαη αμηνιφγεζεο, θαζψο θαη ηελ εθπφλεζε νδεγηψλ, ηε 
δηαηήξεζε ηεο βάζεο δεδνκέλσλ θαη ηελ παξνρή πιεξνθνξηψλ. 

 ΢πκβνχιην Πξνζθπγψλ, ην νπνίν απνθαζίδεη ζρεηηθά κε ηηο πξνζθπγέο θαηά απνθάζεσλ ηνπ Οξγαληζκνχ. 
  
΢πλνπηηθά ηα θαζήθνληα ηνπ Οξγαληζκνχ γηα ηηο θαηαρσξίζεηο, ηελ αμηνιφγεζε, ηελ αδεηνδφηεζε ησλ νπζηψλ θαη  
ηελ επηβνιή πεξηνξηζκψλ ζηελ παξαγσγή, δηάζεζε θαη ρξήζε επηθίλδπλσλ νπζηψλ, παξαζθεπαζκάησλ θαη 
αληηθεηκέλσλ πεξηιακβάλνπλ ηα θάησζη (αλαιπηηθά ηα θαζήθνληα ηνπ Οξγαληζκνχ θαη ησλ επηκέξνπο επηηξνπψλ θαη 
ζπκβνπιίσλ παξαηίζεληαη ζηνλ Σίηιν Υ «Οξγαληζκφο» ηνπ Καλνληζκνχ) :  
 

 Όιεο νη θαηαρσξήζεηο νπζηψλ ππνβάιινληαη ζηνλ Οξγαληζκφ ν νπνίνο πξέπεη λα δηελεξγεί έιεγρν πιεξφηεηαο 
θαη λα αλαιακβάλεη ηελ επζχλε γηα ηελ ηπρφλ ηειηθή απφξξηςε ηεο θαηαρψξηζεο. 

 Ο Οξγαληζκφο απνδίδεη, ζε θάζε θαηαρψξηζε, έλαλ αξηζκφ ππνβνιήο ν νπνίνο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη 
ζε θάζε αιιεινγξαθία πνπ αθνξά ηελ θαηαρψξηζε κέρξηο φηνπ ε θαηαρψξηζε ζεσξεζεί πιήξεο. 

 Γηελέξγεηα ειέγρνπ πιεξφηεηαο γηα θάζε θαηαρψξηζε πξνθεηκέλνπ λα βεβαησζεί φηη πεξηιακβάλνληαη φια ηα 
ζηνηρεία πνπ απαηηνχληαη δπλάκεη ησλ άξζξσλ 10 θαη 12 ή ησλ άξζξσλ 17 ή 18, θαζψο θαη φηη έρεη θαηαβιεζεί 
ην ηέινο θαηαρψξηζεο. Δάλ ε θαηαρψξεζε είλαη ειιηπήο, ν Οξγαληζκφο ελεκεξψλεη ηνλ θαηαρσξίδνληα ζρεηηθά 
κε ηηο πιεξνθνξίεο πνπ απαηηνχληαη γηα λα είλαη πιήξεο ε θαηαρψξηζε, θαη νξίδεη εχινγε ζρεηηθή πξνζεζκία. Η 
θαηαρψξεζε απνξξίπηεηαη εάλ ν θαηαρσξίδσλ δελ ζπκπιεξψζεη ηελ θαηαρψξηζή ηνπ εληφο ηεο νξηδφκελεο 
πξνζεζκίαο.  

 Όηαλ ε θαηαρψξηζε είλαη πιήξεο, ν Οξγαληζκφο απνδίδεη ζηε ζπγθεθξηκέλε νπζία έλαλ αξηζκφ θαηαρψξηζεο 
θαζψο θαη κηα εκεξνκελία θαηαρψξηζεο ε νπνία είλαη ε ίδηα κε ηελ εκεξνκελία ππνβνιήο. 

 Δληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία ππνβνιήο, ν Οξγαληζκόο απεπζύλεη θνηλνπνίεζε ζηελ αξκόδηα αξρή 
ηνπ νηθείνπ θξάηνπο κέινπο3, ζρεηηθά κε ην φηη ν θάθεινο θαηαρψξηζεο καδί κε ηνλ αξηζκφ ππνβνιήο ή 
θαηαρψξηζεο, ηελ εκεξνκελία ππνβνιήο ή θαηαρψξηζεο, ην απνηέιεζκα ηνπ ειέγρνπ πιεξφηεηαο θαη θάζε 
αίηεζε πεξαηηέξσ πιεξνθνξηψλ είλαη δηαζέζηκα ζηε βάζε δεδνκέλσλ ηνπ Οξγαληζκνχ. 

 Ο Οξγαληζκφο εμεηάδεη θάζε πξφηαζε γηα δηελέξγεηα δνθηκήο πνπ αλαθέξεηαη ζε θαηαρψξηζε ή ζε έθζεζε 
κεηαγελέζηεξνπ ρξήζηε γηα ηελ παξνρή ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ πξνβιέπνληαη ζηα παξαξηήκαηα IΥ θαη Υ γηα κηα 
νπζία. Πξέπεη λα απνδίδεηαη πξνηεξαηφηεηα ζηηο θαηαρσξίζεηο νπζηψλ νη νπνίεο έρνπλ ή ελδέρεηαη λα έρνπλ 
ηδηφηεηεο ΑΒΣ, αΑαΒ, επαηζζεηνπνηεηηθέο ή/θαη θαξθηλνγφλνπο, κεηαιιαμηγφλνπο ή ηνμηθέο γηα ηελ αλαπαξαγσγή 
(ΚΜΣ), ή νπζηψλ ζε πνζφηεηεο άλσ ησλ 100 ηφλσλ εηεζίσο κε ρξήζεηο πνπ νδεγνχλ ζε επξεία θαη δηάρπηε 

                                                           
3 Σν νηθείν θξάηνο κέινο είλαη ην θξάηνο κέινο ζην νπνίν γίλεηαη ε παξαζθεπή ή είλαη εγθαηεζηεκέλνο ν εηζαγσγέαο. 
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έθζεζε, εθφζνλ αληαπνθξίλνληαη ζηα θξηηήξηα γηα νηαδήπνηε απφ ηηο αθφινπζεο θιάζεηο ή θαηεγνξίεο θηλδχλνπ 
πνπ θαζνξίδνληαη ζην παξάξηεκα Ι ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 1272/2008: α) θιάζεηο θηλδχλνπ 2.1 έσο 2.4, 2.6 
θαη 2.7, 2.8 ηχπνη Α θαη Β, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 θαηεγνξίεο 1 θαη 2, 2.14 θαηεγνξίεο 1 θαη 2, 2.15 ηχπνη Α έσο 
F΢Σ, β) θιάζεηο θηλδχλνπ 3.1 έσο 3.6, 3.7 δπζκελείο επηδξάζεηο ζηε ζεμνπαιηθή ιεηηνπξγία θαη ηε γνληκφηεηα ή 
ζηελ αλάπηπμε, 3.8 επηδξάζεηο πιελ ηεο λάξθσζεο, 3.9 θαη 3.10, γ) θιάζε θηλδχλνπ 4.1, δ) θιάζε θηλδχλνπ 5.1. 

 Θέζπηζε θξηηεξίσλ ηεξάξρεζεο ησλ νπζηψλ ζε ζπλεξγαζία κε ηα θξάηε κέιε γηα ηελ θαηάξηηζε ελφο θπιηφκελνπ 
θνηλνηηθνχ πξνγξάκκαηνο δξάζεο γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ νπζηψλ, ην νπνίν ζα βαζίδεηαη ζηηο αξκφδηεο αξρέο 
ησλ θξαηψλ κειψλ γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ πεξηιακβαλνκέλσλ ζε απηφ νπζηψλ (θξηηήξηα: πιεξνθνξίεο ζρεηηθά 
κε ηελ επηθηλδπλφηεηα, ηελ έθζεζε θαη ηελ πνζφηεηα ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ζπλνιηθήο πνζφηεηαο απφ 
φινπο ηνπο θαηαρσξίδνληεο). Ο Οξγαληζκφο είλαη ππεχζπλνο γηα ην ζπληνληζκφ θαη ηελ εμαζθάιηζε ηεο 
δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο, ελψ ηα θξάηε κέιε επηιέγνπλ κία ή πεξηζζφηεξεο νπζίεο απφ ην ζρέδην ηηο νπνίεο ζα 
αμηνινγήζνπλ. ΢ε θάζε πεξίπησζε κπνξνχλ λα απαηηεζνχλ απφ ηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ θξαηψλ κειψλ 
πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο γηα ηηο νπζίεο απφ ηνπο θαηαρσξίδνληεο.  

 Σα απνηειέζκαηα ηεο αμηνιφγεζεο καδί κε ηα ηπρφλ ζρφιηα ηνπ θαηαρσξίδνληνο ή ηνπ κεηαγελέζηεξνπ ρξήζηε 
θνηλνπνηνχληαη ζηνλ Οξγαληζκφ θαη ηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ άιισλ θξαηψλ κειψλ. Δάλ ε επηηξνπή ησλ θξαηψλ 
κειψλ θαηαιήμεη ζε νκφθσλε απφθαζε γηα ην ζρέδην απφθαζεο, ν Οξγαληζκφο απνθαζίδεη αλαιφγσο, ζηελ 
αληίζεηε πεξίπησζε ε Δπηηξνπή θαηαξηίδεη ζρέδην απφθαζεο. 

 Αξκφδηα αξρή γηα ηελ αδεηνδφηεζε ησλ νπζηψλ είλαη ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή. Η Δπηηξνπή κπνξεί λα δεηήζεη 
απφ ηνλ Οξγαληζκφ θαη ν ηειεπηαίνο απφ ηα θξάηε κέιε λα εθπνλήζνπλ θαθέινπο γηα ηηο νπζίεο νη νπνίεο θαηά 
ηε γλψκε ηνπο αληαπνθξίλνληαη ζηα θξηηήξηα γηα εγγξαθή ησλ νπζηψλ ζην Παξάξηεκα XIV ηνπ Καλνληζκνχ 
«Καηάινγνο νπζηψλ πνπ ππφθεηληαη ζε αδεηνδφηεζε». Δάλ ε επηηξνπή ησλ θξαηψλ κειψλ (ζε πεξίπησζε 
δηαηχπσζεο ζρνιίσλ απφ θξάηε κέιε θαη ηνλ Οξγαληζκφ ζρεηηθά κε ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο νπζίαο) θαηαιήμεη 
κεηά εμέηαζε ηνπ θαθέινπ κηαο νπζίαο ζε νκφθσλε ζπκθσλία ζρεηηθά κε ηνλ πξνζδηνξηζκφ, ν Οξγαληζκφο 
κπνξεί λα ζπκπεξηιάβεη ηελ νπζία απηή ζηνλ θαηάινγν. ΢ε αληίζεηε πεξίπησζε, ε Δπηηξνπή εθπνλεί ζρέδην 
πξφηαζεο γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο νπζίαο εληφο ηξηψλ κελψλ απφ ηελ παξαιαβή ηεο γλψκεο ηεο επηηξνπήο 
ησλ θξαηψλ κειψλ. 

 Οη αηηήζεηο αδεηνδφηεζεο ππνβάιινληαη ζηνλ Οξγαληζκφ, φπνπ ε επηηξνπή αμηνιφγεζεο θηλδχλσλ θαη ε 
επηηξνπή θνηλσληθννηθνλνκηθήο αλάιπζεο ηνπ Οξγαληζκνχ πξέπεη λα εθδψζνπλ ζρέδηα γλσκψλ αλαθνξηθά 
ζηηο αηηήζεηο αδεηνδφηεζεο ησλ παξαζθεπαζηψλ, εηζαγσγέσλ ή/ θαη ησλ κεηαγελέζηεξσλ ρξεζηψλ 
ιακβάλνληαο ππφςε ηελ ππνβνιή ζρνιίσλ ησλ ηειεπηαίσλ. Η Δπηηξνπή εθπνλεί ζρέδην απφθαζεο ζρεηηθά κε 
ηελ αδεηνδφηεζε εληφο ηξηψλ κελψλ απφ ηελ παξαιαβή ησλ γλσκνδνηήζεσλ ηνπ Οξγαληζκνχ. 

 Ο Οξγαληζκφο δεκνζηεχεη θαη επηθαηξνπνηεί ζηνλ δηθηπαθφ ηφπν ηνπ ηνλ θαηάινγν ησλ νπζηψλ πνπ ππφθεηληαη 
ζε αδεηνδφηεζε.  

 Η δηαδηθαζία επηβνιήο πεξηνξηζκψλ κε ηελ πξφηαζε πξνηεηλφκελσλ πεξηνξηζκψλ γίλεηαη ζηηο εμήο 
πεξηπηψζεηο: α) Δάλ ε Δπηηξνπή θξίλεη φηη ε παξαζθεπή, ε δηάζεζε ζηελ αγνξά ή ε ρξήζε κηαο νπζίαο ππφ 
θαζαξή κνξθή, ζε παξαζθεχαζκα ή ζε αληηθείκελν, ελέρεη θίλδπλν γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή ην 
πεξηβάιινλ, ν νπνίνο δελ ειέγρεηαη επαξθψο θαη ρξεηάδεηαη λα αληηκεησπηζζεί, δεηεί απφ ηνλ Οξγαληζκφ λα 
θαηαξηίζεη ζρεηηθφ θάθειν, β) κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο κηαο νπζίαο ν Οξγαληζκφο εμεηάδεη εάλ ε ρξήζε ηεο 
νπζίαο απηήο ζε αληηθείκελα ζπληζηά θίλδπλν γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή ην πεξηβάιινλ, ν νπνίνο δελ 
ειέγρεηαη θαηάιιεια θαη εθφζνλ θξηζεί απαξαίηεην θαηαξηίδεηαη θάθεινο κε πξνηεηλφκελνπο πεξηνξηζκνχο θαη γ) 
εάλ έλα θξάηνο κέινο θξίλεη φηη ε παξαζθεπή, ε δηάζεζε ζηελ αγνξά ή ε ρξήζε κηαο νπζίαο ππφ θαζαξή κνξθή, 
ζε παξαζθεχαζκα ή ζε αληηθείκελν, ελέρεη θίλδπλν γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή ην πεξηβάιινλ, ν νπνίνο δελ 
ειέγρεηαη επαξθψο θαη ρξεηάδεηαη λα αληηκεησπηζζεί, απεπζχλεη θνηλνπνίεζε ζηνλ Οξγαληζκφ φηη ζθνπεχεη λα 
θαηαξηίζεη θάθειν. Η παξαπάλσ δηαδηθαζία δελ εθαξκφδεηαη φηαλ νη νπζίεο είλαη θαξθηλνγφλεο, 
κεηαιιαμηνγφλεο ή ηνμηθέο γηα ηελ αλαπαξαγσγή, θαηεγνξίαο 1 ή 2, θαη νη νπνίεο ζα κπνξνχζαλ λα 
ρξεζηκνπνηεζνχλ απφ ηνπο θαηαλαισηέο. ΢ηελ ηειεπηαία πεξίπησζε ε επηβνιή πεξηνξηζκψλ γίλεηαη απφ ηελ 
Δπηηξνπή.  

 Οη αμηνινγήζεηο ησλ πξνηεηλφκελσλ πεξηνξηζκψλ γηα ηηο νπζίεο γίλνληαη απφ ηηο ζρεηηθέο επηηξνπέο ηνπ 
Οξγαληζκνχ (επηηξνπή αμηνιφγεζεο θηλδχλσλ θαη επηηξνπή θνηλσληθννηθνλνκηθήο αλάιπζεο), ελψ ε απφθαζε 
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γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ηνπ Παξαξηήκαηνο XVΙI «Πεξηνξηζκνί ζηελ παξαγσγή, ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη ηε 
ρξήζε νξηζκέλσλ επηθίλδπλσλ νπζηψλ, παξαζθεπαζκάησλ θαη αληηθεηκέλσλ» γίλεηαη απφ ηελ Δπηηξνπή. 

 Τπνβνιή εθζέζεσλ ζηελ Δπηηξνπή ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα ζρεηηθά κε ηελ εθαξκνγή ηνπ Καλνληζκνχ θαη 
ηελ απφ θνηλνχ ππνβνιή δεδνκέλσλ πιεξνθνξηψλ απφ πνιινχο θαηαρσξίδνληεο, ηηο κεζφδνπο δνθηκψλ ρσξίο 
ηε ρξήζε δψσλ γηα ηελ παξαγσγή πιεξνθνξηψλ γηα ηηο εγγελείο ηδηφηεηεο ησλ νπζηψλ φπσο θαη γεληθφηεξα ηε 
ιεηηνπξγία ηνπ Καλνληζκνχ. 

 Πξφζβαζε ηνπ θνηλνχ ζηηο πιεξνθνξίεο γηα ηα ρεκηθά πξντφληα ζηα νπνία κπνξεί λα εθηεζεί ψζηε λα ιακβάλεη 
απνθάζεηο ζρεηηθά κε ηα ρεκηθά πξντφληα πνπ ζα ρξεζηκνπνηεί έρνληαο ππφςε ηνπ φια ηα ζρεηηθά ζηνηρεία. Οη 
πιεξνθνξίεο γηα ηα ρεκηθά πξέπεη λα δεκνζηνπνηνχληαη ζην δηαδίθηπν ζχκθσλα κε ηηο ζρεηηθέο δηαηάμεηο ηνπ 
Καλνληζκνχ.  

 
Σν Γεληθό Φεκείν ηνπ Κξάηνπο − Γ/λζε Πεξηβάιινληνο όπσο έρεη κεηνλνκαζηεί ζε Γ/λζε Δλεξγεηαθώλ, 
Βηνκεραληθώλ θαη Φεκηθώλ Πξντόλησλ, πνπ έρεη ηελ αξκνδηφηεηα ησλ επηθηλδχλσλ ρεκηθψλ νπζηψλ θαη 
παξαζθεπαζκάησλ, νξίδεηαη σο ε αξκφδηα εζληθή Αξρή ηεο Διιάδαο γηα ηελ εθαξκνγή ησλ δηαηάμεσλ ηνπ 
Καλνληζκνχ 1907/2006/ΔΚ ζχκθσλα κε ηελ ΚΤΑ 3013966/2726/2007 (ΦΔΚ 1025/Β/22-06-2007) «Οξηζκφο 
αξκφδηαο Αξρήο γηα ηελ εθαξκνγή ηνπ Καλνληζκνχ 1907/2006/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ 
΢πκβνπιίνπ (L396/30.12.2006)». Δπηπιένλ κε ηηο ΚΤΑ αξηζ. 450/2008 (ΦΔΚ 2553/Β/17-12-2008) «Καζνξηζκφο 
κέηξσλ ειέγρνπ γηα ηελ εθηέιεζε ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) 1907/2006 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ 
΢πκβνπιίνπ» θαη ηελ ππ΄αξηζ. 82/2009 (ΦΔΚ 581/Β/31-03-2009) «Καζνξηζκφο θπξψζεσλ γηα ηελ εθηέιεζε ηνπ 
Καλνληζκνχ (ΔΚ) 1907/2006 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ» θαζνξίδνληαη αληίζηνηρα ηα κέηξα 
ειέγρνπ & νη θπξψζεηο γηα ηελ εθηέιεζε ηνπ Καλνληζκνχ REACH. 
 
Δηδηθφηεξα νη λνκνζεηηθέο ππνρξεψζεηο ηεο αξκφδηαο ειιεληθήο εζληθήο αξρήο πεξηιακβάλνπλ ηηο θάησζη : 

 ΢πλεξγαζία ησλ αξκφδησλ αξρψλ θαηά ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο θαη παξνρή ζηηο αληίζηνηρεο αξρέο 
ησλ άιισλ θξαηψλ κειψλ θάζε αλαγθαίαο θαη ρξήζηκεο ζηήξημεο.  

 Γηαηήξεζε ζπζηήκαηνο επίζεκσλ ειέγρσλ θαη άιισλ δξαζηεξηνηήησλ, ζέζπηζε θπξψζεσλ γηα ηελ επηβνιή 
ηνπο ζε πεξίπησζε παξαβίαζεο ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ θαη ιήςε φισλ ησλ αλαγθαίσλ κέηξσλ γηα ηελ 
εμαζθάιηζε ηεο εθαξκνγήο ηνπο. 

 Δλεκέξσζε ηνπ θνηλνχ ζρεηηθά κε ηνπο θηλδχλνπο πνπ ελέρνπλ νη νπζίεο εθφζνλ θξίλεηαη απαξαίηεην γηα ηελ 
πξνζηαζία ηεο πγείαο ηνπ αλζξψπνπ θαη ηνπ πεξηβάιινληνο.  

 Ηιεθηξνληθή ππνβνιή ζηνλ Οξγαληζκφ θάζε δηαζέζηκεο πιεξνθνξίαο ζρεηηθά κε ηηο νπζίεο νη νπνίεο 
θαηαρσξίδνληαη ζχκθσλα κε ην άξζξν 12 παξάγξαθνο 1 ηνπ Καλνληζκνχ (θπζηθνρεκηθέο, ηνμηθνινγηθέο θαη 
νηθνηνμηθνινγηθέο πιεξνθνξίεο πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πεξηιήςεηο κειεηψλ θαη ηηο νπζηαζηηθέο πεξηιήςεηο) θαη 
ησλ νπνίσλ νη θάθεινη δελ πεξηέρνπλ φιεο ηηο πιεξνθνξίεο πνπ αλαθέξνληαη ζην Παξάξηεκα VΙΙ αλαθνξηθά 
ζηελ αδεηνδφηεζε, ηδηαίηεξα φηαλ, θαηά ηηο δξαζηεξηφηεηεο επηβνιήο ηεο εθαξκνγήο ή παξαθνινχζεζεο, 
έρνπλ εληνπηζζεί ππνςίεο θηλδχλνπ. 

 ΢πγθξφηεζε ηνπ εζληθνχ γξαθείνπ ζηήξημεο γηα ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ ζε παξαζθεπαζηέο, εηζαγσγείο, 
κεηαγελέζηεξνπο ρξήζηεο θαη ζε θάζε άιιν ελδηαθεξφκελν ζρεηηθά κε ηηο αληίζηνηρεο επζχλεο θαη ππνρξεψζεηο 
ηνπο δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ, εηδηθφηεξα φζνλ αθνξά ηελ θαηαρψξεζε ησλ νπζηψλ. 

 Τπνβνιή έθζεζεο ζηνλ Οξγαληζκφ (ECHA) θάζε 5 ρξφληα ζρεηηθά κε ηα απνηειέζκαηα ησλ επίζεκσλ 
επηζεσξήζεσλ, ηελ αμηνιφγεζε, ηελ παξαθνινχζεζε, ηηο επηβιεζείζεο θπξψζεηο θαη ηα άιια κέηξα  
εθαξκνγήο πνπ ιακβάλνληαη γηα ηνλ Καλνληζκφ.  

 Γηελέξγεηα επηζεσξήζεσλ, ειέγρσλ θαη δεηγκαηνιεςηψλ ζηνπο ρψξνπο παξαγσγήο, απνζήθεπζεο θαη 
δηαθίλεζεο ησλ επηθίλδπλσλ νπζηψλ, παξαζθεπαζκάησλ θαη αληηθεηκέλσλ πνπ εκπίπηνπλ ζηηο δηαηάμεηο ηνπ 
Καλνληζκνχ γηα ηνλ έιεγρν εθαξκνγήο ηνπο ζχκθσλα κε ηελ ΚΤΑ 450/2008 (ΦΔΚ 2553/Β/17-12-2008). 

 Οη πεξηθεξεηαθέο Υεκηθέο Τπεξεζίεο (Υ.Τ.) ηνπ Γεληθνχ Υεκείνπ ηνπ Κξάηνπο (Γ.Υ.Κ.), ππφ ηελ επνπηεία θαη ην 
ζπληνληζκφ ηεο Γ/λζεο Δλεξγεηαθψλ, Βηνκεραληθψλ θαη Υεκηθψλ Πξντφλησλ, πξέπεη λα θαηαξηίδνπλ θαη 
εθηεινχλ ηαθηηθά θαη έθηαθηα πξνγξάκκαηα επηζεσξήζεσλ/ειέγρσλ γηα ηε δηαπίζησζε εθαξκνγήο ησλ 
δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ. Οη επηζεσξήζεηο κπνξεί λα δηελεξγνχληαη θαηφπηλ πξνεγνχκελεο ή κε 
πξνεηδνπνίεζεο ησλ επηρεηξήζεσλ γηα ηελ επηθείκελε επηζεψξεζε/ έιεγρν. 
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 Μεηά ην πέξαο ησλ επηζεσξήζεσλ πξέπεη λα ζπληάζζεηαη θαη ππνβάιιεηαη γξαπηή έθζεζε, εληφο είθνζη 
εξγάζηκσλ εκεξψλ, ζηνλ Πξντζηάκελν ηεο ειέγρνπζαο Υεκηθήο Τπεξεζίαο, ν νπνίνο κε ηε ζεηξά ηνπ ηε 
δηαβηβάδεη κε ζπζηεκέλν έγγξαθν ζηνλ ππεχζπλν ηεο επηρείξεζεο. 

 Δπηβνιή ζρεηηθψλ θπξψζεσλ ζε πεξίπησζε παξαβίαζεο δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ ζχκθσλα κε ηελ ΚΤΑ 
82/2009. Η απαγφξεπζε παξαγσγήο/ θπθινθνξίαο/ ρξήζεο επηβάιιεηαη απφ ηνλ Πξντζηάκελν ηεο Γ/λζεο 
Δλεξγεηαθψλ, Βηνκεραληθψλ θαη Υεκηθψλ Πξντφλησλ.  

 
 
 
 
 
 


