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Законови изисквания и срокове
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Общи задължения за регистрация

¢Вещества в самостоятелен вид, в смеси или в 
изделия не се произвеждат в Общността или не се 
пускат на пазара в количества над 1 тон годишно, 
освен ако те са регистрирани в съответствие с 
разпоредбите на дял ІІ от Регламент REACH, когато 
това се изисква. (членове 5 и 6)
¢Вещества в изделия, подлежащи на регистрация 
(член 7):
� веществото присъства в тези изделия в количества 
общо над 1 тон за производител или вносител на година и
� се очаква веществото да се отдели при нормални или 
предвидими условия на употреба.
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Въведени вещества 

¢Веществото е включено в Европейския списък на 
съществуващи търговски химични вещества  
(EINECS).
¢ Веществото е било произведено или внесено поне 
веднъж в която и да е от настоящите държави –
членки на ЕС, без да е било пускано на пазара на ЕС 
от производителя или вносителя след 31 май 1992 г.
¢Веществото е било пуснато на пазара в която и да е 
от настоящите държави – членки на ЕС преди  1 юни 
2007 г. От производителя или вносителя и е т. нар. 
„вещество, което вече няма свойства на полимер“ 
(NLP). 
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Преходен период за регистрация на въведени 
вещества

¢31 май 2018 г. – регистрация на въведени вещества, 
произведени в Общността или внесени в количества от 1 тон 
или повече на година на производител или на вносител поне 
веднъж след 1 юни 2007 г.
¢Периодът не включва въведени вещества, класифицирани 
като канцерогенни, мутагенни или токсични за 
репродукцията , категория 1 или 2, или класифицирани като 
силно токсични за водни организми, които могат да 
причинят дългосрочни неблагоприятни ефекти във водната 
среда (R50/53) в съответствие с Директива 67/548/ЕИО, 
произведени в Общността или внесени в количества, 
достигащи 1 тон или повече на година на производител или
на вносител поне веднъж след 1 юни 2007 г.
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(Късна) предварителна регистрация

¢ Ако имате предварително регистрирани вещества, 
които произвеждате или внасяте от държави извън 
ЕС в количество над един тон, но не повече от 100 
тона годишно, и още не сте ги регистрирали, трябда 
да ги регистрирате по REACH най-късно до 31 май 
2018 г.

¢ Ако още не сте регистрирали веществото си 
предварително, можете да извършите късна 
предварителна регистрация не по-късно от 31 май 
2017 г.
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Информационни изисквания
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Общи информационни изисквания (член 10 от 
Регламент REACH)

1. Техническо досие, включващо:
¢идентичност на производителя/ите или вносителя/ите;
¢наименованието на веществото;
¢информация за производството и употребата/ите на веществото;  тази 
информация представя всяка идентифицирана от регистранта 
употреба/и. Тази информация може да включва, ако регистрантът счита, 
че е уместно, съответната категория на употреба и експозиция;
¢класификацията и етикетирането на веществото;
¢указания за безопасна употреба на веществото;
¢резюме на информацията от изследванията, получена от 
прилагането на приложения VII—XI;
¢подробни резюмета на информацията отизследванията, получена 
от прилагането на приложения VII—XI,  ако се изисква съгласно 
приложение  I;
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Общи информационни изисквания (член 10 от 
Регламент REACH) (2)

¢сведения дали информацията, е била прегледана от оценител със 
съответния опит, избран от производителя или вносителя;
¢предложения за изпитвания, изброени в приложения  IX и  X;
¢за вещества в количества от 1 до 10 тона информация за експозицията;
¢искане от производителя или вносителя коя част от информацията в член 
119, параграф 2 да не бъде публикувана в Интернет, включително 
обяснение защо публикуването може да навреди на неговите търговски 
интереси или на тези на друга заинтересована страна.
2. Доклад за безопасност на химичното вещество. Съответните 

раздели на този доклад могат да включват съответната категория 
на употреба и експозиция, ако регистрантът счете за уместно
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Информационни изисквания за вещества в 
количества от 1 до 10 тона годишно

¢ Информация за експозицията съгласно приложение 
VІ на Регламент REACH:
� Основна категория на употреба: индустриална; 

професионална и/или потребителска употреба.
¢ Специфициране при индустриална и професионална употреба: 

в затворена система, и/или вследствие включване в или върху 
матрица, и/или недисперсионна употреба, и/или дисперсионна 
употреба.

� Значим(и) път(ища) на експозиция: на хора или на 
околната среда;

� Модели на експозиция: инцидентна/рядка, случайна 
и/или продължителна/многократна.
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Информационни изисквания за вещества в 
количества от 1 до 10 тона годишно (2)

¢ Стандартни изисквания за информация за вещества, 
произвеждани или внасяни в количества от 1 тон и 
над 1 тон съгласно приложение VІІ на Регламент 
REACH.

¢ За невъведени произведени вещества.
¢ За въведени вещества, отговарящи на критериите в 

приложение III на Регламент REACH.
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Критерии на приложение ІІІ на Регламент 
REACH

¢Вещества, за които се предполага (чрез прилагането на (Q)SAR или 
чрез други доказателства), че вероятно отговарят на критериите за 
класифициране в категория 1A или 1В на класовете на опасност 
канцерогенност, мутагенност за зародишните клетки или токсичност 
за репродукцията или критериите от приложение XIII;
¢Вещества:

� с употреба(и), която предполага разпръскването или разпростра
нението им, особено когато такива вещества се използват в потреби-
телски смеси или са въведени в потребителски изделия; и
� за които се предполага (чрез прилагането на (Q)SAR или чрез други 
доказателства), че вероятно отговарят на критериите за класифициране в 
който и да е от класовете или подразделенията на опасност за здравето 
или за околната среда съгласно Регламент CLP.
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Стандартни изисквания за информация 
съгласно приложение VІІ на Регламент 

REACH
¢Физикохимични свойства: агрегатно състояние при 20 °С и 101,3 kРа; 
температура на топене/ замръзване; температура на кипене; относителна 
плътност; парно налягане; повърхностно напрежение; разтворимост във 
вода; коефициент на разпределение n-октанол/ вода; точка на 
възпламеняване; запалимост; експлозивни свойства; температура на 
самозапалване; оксидиращи свойства; гранулометрия;
¢Токсикологична информация: корозивно действие върху 
кожата/дразнене на кожата, in vitro; сериозно увреждане на 
очите/дразнене на очите, in vitro; кожна сенсибилизация (оценка на 
наличните алтернативни данни и данни за хора и животни или in vivo 
изпитване); мутагенност, in vitro (бактерии); остра токсичност (орална);
¢ Екотоксикологична информация: водна токсичност (Краткосрочно 
изпитване за токсичност при безгръбначни животни; изпитване за 
забавяне на растежа на водни растения); разградимост (биотична – пряка 
биоразградимост).
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Информационни изисквания за вещества в 
количества от 10 до 100 тона годишно

¢Доклад за безопасност на химичното вещество в 
съответствие с изискванията на член 14 на Регламент 
REACH и във формата на приложение І.
¢Стандартни изисквания за информация за вещества, 
произвеждани или внасяни в количества от 10 тон и над 
10 тона съгласно приложение VІІІ на Регламент REACH.
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Доклад за безопасност на химичното вещество

¢Докладът за безопасност на химичното вещество 
документира оценката за безопасност на химичното 
вещество.
¢Оценка за безопасност на химичното вещество не е 
нужно да бъде извършвана за вещество, което е 
налично в смес, при условията, оппределени в 
параграф 2 на член 14 на Регламент REACH.
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Оценка за безопасност на химичното 
вещество - стъпки

1. Оценка на опасността за здравето на човека;
2. Оценка на физикохимичната опасност;
3. Оценка на опасността за околната среда;
4. Оценка за устойчиви, биоакумулиращи и токсични (РВТ) и 

много устойчиви и много биоакумулиращи вещества 
(vPvB).

5. Допълнителни стъпки при изпълнение на критериите на 
параграф 4 на член 14 на Регламент REACH:
� Оценка на експозицията, включително създаването на 
сценарий(и) на експозиция (илиидентификацията на 
съответните категории на употреба и експозиция, ако е 
уместно), и определяне на експозицията;
� Характеризация на риска.
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Стандартни изисквания за информация 
съгласно приложение VІІІ на Регламент 

REACH
¢Токсикологична информация: корозивно действие върху 
кожата/дразнене на кожата (in vivo ?); сериозно увреждане на 
очите/дразнене на очите (in vivo ?); мутагенност, in vitro 
(цитогенетично изпитване с клетки на бозайници, 
микрозародишно изпитване, или изпитване за генни мутации 
в клетки на бозайници); остра токсичност (орална, 
инхалаторна и дермална); токсичност с повтарящи се дози; 
репродуктивна токсичност (скрининг); токсикокинетика.
¢ Екотоксикологична информация: водна токсичност 
(Краткосрочно изпитване за токсичност при риби, Изпитване 
за респираторно инхибиране на активна утайка); 
разградимост (абиотична – хидролиза като функция от pH.); 
жизнен цикъл и поведение в околната среда (Скринингово 
изпитване на адсорбцията/десорбцията).
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Актуализирани ръководства

¢Корекция на Ръководството за идентифициране и 
наименоване на вещества съгласно REACH и CLP (версия 1.4) –
публикувана на 21 юни 2016 г.;
¢Ръководство относно изискванията за информация и оценката 
на безопасността на химичните вещества – Раздел R.15 (Оценка 
на експозицията за потребителите) (версия3.0 - публикувана на 
11 юли 2016 г.;
¢Ръководство относно изискванията за информация и оценката 
на безопасността на химичните вещества – Част D (Рамка за 
оценка на експозицията) (версия 2.0) - публикувана на 17 август 
2016 г. ;
¢4Ръководство относно изискванията за информация и 
оценката на безопасността на химичните вещества – Раздел 
R.14 (Оценка на експозицията в работна среда) (версия 3.0) -
публикувана на 23 август 2016 г.
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Текущи консултации по предстоящи актуализации на 
ръководства

¢Ръководство относно изискванията за информация и оценката на 
безопасността на химичните вещества – Раздел R.7a – очаква се да бъде 
публикувано през януари 2017 г.
¢Ръководство относно изискванията за информация и оценката на 
безопасността на химичните вещества – Раздел R.11, част C и 
определени части от Раздели R.7b и R.7c. – очаква се да бъде 
публикувано през май 2017 г.
¢Ръководство за регистрация – очаква се да бъде публикувано в 
началото на ноември 2016 г.
¢ Ръководство за обмен на данни – очаква се да бъде публикувано през 
януари 2017 г.
¢Ръководство за изискванията за вещества в изделия – очаква се да 
бъде публикувано през януари 2017 г.
¢Ръководство за идентифициране и наименоване на вещества съгласно 
REACH и CLP – очаква се да бъде публикувано през януари или 
февруари 2017 г.
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Допълнителна информация

¢Уебстраница REACH 2018 на МОСВ;
¢Уебстраница REACH 2018 на ECHA;
¢Ръководства на уебстраницата на МОСВ и на 
уебстраницата на ECHA;
¢Често задавани въпроси на уебстраницата на ECHA;
¢Форма за контакт с Националното информационно бюро 
по химикали.
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БЛАГОДАРЯ ЗА ВНИМАНИЕТО!

Елена Зидарова,
ст. експерт, отдел „Опасни химични вещества“,
дирекция „Превантивна дейност“, МОСВ,
тел. 02/940 6019
имейл: ezidarova@moew.government.bg
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