A vegyszerek termelése világméretekben az 1930-as 1 millió tonnáról napjainkban több mint 400 millió tonnára emelkedett. 
Nemzetközi viszonylatban 200-1000 új anyagot hoznak létre minden évben. 
A közösségi piacon valamivel több, mint 100 000 különböző anyagot forgalmaznak, közülük 30 000 anyag a piacon évi 1 tonnánál nagyobb mennyiségben fordul elő. 
A Természetvédelmi Világalap (WWF) adatai szerint a tömegesen használt kemikáliák 80 %-át sosem vizsgálták meg egészségügyi szempontból, 
2007. június 1-jén pedig hatályba lépett az Európai Unió új, a vegyi anyagok regisztrációjáról, értékeléséről, engedélyezéséről és korlátozásáról szóló 1907/2006/EK rendelete, a REACH, (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals)
A korábbi vegyi anyag szabályozás

 „A legelső jelentős irányelv e téren az 1967-ben elfogadott, a veszélyes anyagok osztályozására, csomagolására és megjelölésére vonatkozó jogszabályok, rendelkezések és igazgatási eljárások, szabályok közelítéséről szóló 67/548. számú irányelv volt, amelynek preambuluma a lakosság, különösen az ilyen anyagokat és készítményeket használó dolgozók védelme mellett közvetlenül jelöli meg a hat tagállam belső szabályai közötti különbségek, mint a Közösségen belüli kereskedelmet gátló akadályok megszüntetésének szükségességét.”

Az egységes belső piac kialakításának érdekében az irányelv részletes műszaki követelményeket írt elő, 
rögzítette az anyagok veszélyességi osztályait, az osztályozás kritériumait, a forgalomba hozatal feltételeit, a címkézést, a szükséges vizsgálatokat, a veszélyességi kritériumokat, felsorolták a veszélyesnek minősülő anyagokat. 
79/769/EK irányelv. Az irányelv bizonyos veszélyes anyagok és készítmények forgalomba hozatalának és felhasználásának korlátozásáról szól. Az érintett anyagokat az 1. számú mellékletében sorolta fel. A korlátozás általában adott felhasználásokra vonatkozott, sok esetben a maximális koncentrációt is meghatározva. Előfordult azonban egyes anyagok vagy készítmények forgalmazására vonatkozó teljes tilalom rögzítése is. Az irányelvet rendszeresen módosították és új anyagokat vettek fel a mellékletében szereplő listára.

1981-ben jelent meg a vegyi anyagokra vonatkozó kötelező notifikációs, azaz bejelentési rendszer. Ezt a bejelentési kötelezettséget a 67/548/EGK irányelv módosításával vezették be. A vegyi anyagok két csoportját különböztette meg: az egyik az ún. meglévő anyagok, ide tartozik minden olyan anyag, ami 1981. szeptember 18. előtt a piacon volt. A meglévő anyagok száma 100 106, ezeket az EINECS lista tartalmazza. 
Az anyagok másik csoportja az ezt követően megjelent, úgynevezett „új anyagok” csoportja. Az új vegyi anyagokat a forgalomba hozatalt megelőzően be kellett jelenteni. Az irányelv értelmében a gyártók és importőrök forgalomba hozatal előtt kötelesek voltak a legalább 10 kg/év mennyiségben gyártott vagy importált anyagukat bevizsgáltatni. Az eredményeket annak a tagállamnak az illetékes hatóságához kellett benyújtani, ahol az anyagot forgalomba akarták hozni. A REACH hatálybalépéséig 3700 új anyagot jelentettek be. Ezek háromnegyed része 10 tonna/évnél kisebb mennyiségben került forgalomba. Ezek az anyagok szerepelnek az ELINCS listán. 
A forgalomban lévő vegyi anyagok 97 százaléka 1981 előtti, azaz formális engedély és nyilvántartás nélkül került forgalomba. 
1993-ban a létező anyagok kockázatainak értékeléséről és ellenőrzéséről szóló 793/93 tanácsi rendelettel egészítették ki a terület közösségi jogszabályait. A rendelet eredetileg csak az 1000 tonna/év felett gyártott vagy importált meglévő anyagokra vonatkozott (HPVC), ezt követően kiterjesztették a 10 és 1000 tonna/év mennyiségben gyártott vagy importált anyagokra is (LPVC). 
A kockázatelemzést és az ellenőrzést 3 fő lépésben hajtották végre, miután a Bizottság összegyűjtötte a gyártók és importőrök által közölt adatokat.
Első lépésként a Bizottság egy elsőbbségi listát kért a tagállamoktól azokra az anyagokra nézve, amelyek azonnali figyelmet igényelnek, tekintettel arra, hogy potenciálisan hatást gyakorolhatnak az embere vagy a környezetre. 

Ezután kockázatelemzést kellett végezni, a tagállamoknak be kellett vizsgáltatniuk az elsőbbséget kapott anyagokat.  A végső kockázatelemzési jelentés az eredményektől függően az alábbi következtetésekkel zárult:

· további információra van szükség

· nincs ok aggodalomra 

· aggodalomra van ok – a veszély csökkentése szükséges

Amennyiben arra a következtetésre jutottak a tagállamok, hogy szükséges a veszély csökkentése, akkor meg kellett állapodniuk egy veszélycsökkentési stratégiában, amely kiterjedhet az aggodalomra okot adó anyag felhasználásának, vagy forgalomba hozatalnak korlátozásáig. 

1993 és 2004 között csak 141 anyagot vettek elsőbbségi státuszba, és a kockázatelemzést csak 27 esetben végezték el. 

A veszélyes készítmények osztályozásáról, csomagolásáról és címkézéséről szóló 1999/45/EK irányelv ugyanazokat a veszélyességi kategóriákat alkalmazza, mint a veszélyes anyagokra vonatkozó irányelv. Az osztályozási követelmények, a címkézés jelzései is azonosak, ugyanazokat a vizsgálati módszereket használják, és a csomagolási szabályok is megegyeznek a 67/548/EGK irányelv előírásaival. 
Az EU-ban korábban az előzőekben említett négy legfontosabb jogszabályon túlmenően összesen közel 40 jogszabály foglalkozott a vegyi anyagokkal. Ezek közül érdemes még külön megemlíteni a biztonsági adatlapokról szóló 91/155/EGK irányelvet.
Az irányelv előírta, hogy minden veszélyes anyaghoz, illetve veszélyes készítményhez biztonsági adatlapot kell átadni, és a továbbfelhasználók számára megfelelő tájékoztatást kell nyújtani. 
Általánosságban hiányzik tehát a meglévő anyagok tulajdonságaira vonatkozó nyilvánosan hozzáférhető ismeretanyag. 
A vegyi anyagok kockázatértékelése lassú, az értékelést a hatóságok végzik, és nem azok a cégek, amelyek ezeket az anyagokat gyártják, forgalomba hozzák, illetve importálják. 

A korábbi rendszer csak az anyagok gyártóitól, importőreitől követelte meg az adatszolgáltatást, a továbbfelhasználókra nem rótt hasonló kötelezettségeket. 

A REACH rendelet
A rendelet 1. cikke határozza meg a REACH céljait és hatályát:

(1) E rendelet célja az emberi egészség és a környezet magas szintű védelmének – beleértve az anyagokkal kapcsolatos veszélyek felmérésénél az alternatív vizsgálati módszerek elősegítését is –, valamint az anyagok belső piaci szabad forgalmának biztosítása, a versenyképesség és az innováció erősítésével egyidejűleg.
(2) Ez a rendelet a 3. cikk szerinti vegyi anyagokra és keverékekre vonatkozó rendelkezéseket állapít meg. Ezeket a rendelkezéseket az önmagukban, keverékekben vagy árucikkekben előforduló ilyen anyagok gyártására, forgalomba hozatalára vagy felhasználására, valamint a keverékek forgalomba hozatalára kell alkalmazni.

(3) Ez a rendelet azon az elven nyugszik, hogy a gyártók, importőrök és a továbbfelhasználók kötelessége biztosítani, hogy olyan anyagokat gyártsanak, hozzanak forgalomba vagy használjanak fel, amelyek nincsenek káros hatással az emberi egészségre vagy a környezetre. A rendelkezései az elővigyázatosság elvén alapulnak.
A REACH egyik koncepcionális újítása, hogy nem a piacra helyezett termékekre koncentrál, hanem az önmagában, keverékben vagy árucikkben előforduló anyagot veszi alapul, és ezt szabályozza.

Alapfogalmak

A REACH 3. cikke értelmében:

1. „anyag”: olyan természetes állapotban előforduló vagy gyártási folyamatból származó kémiai elem és vegyületei, amely az anyag stabilitásának megőrzéséhez szükséges adalékanyagot és az alkalmazott folyamatból származó szennyezőt is tartalmazhat, de nem tartalmaz olyan oldószert, amely az anyag stabilitásának befolyásolása vagy összetételének megváltoztatása nélkül elkülöníthető.

2. „keverék”: a kettő vagy több anyagot tartalmazó keverék vagy oldat.

3. „árucikk”: olyan tárgy, amely az előállítása során a funkcióját a kémiai összetételnél nagyobb mértékben meghatározó különleges formát, felületet vagy alakot kap.

9. „gyártó”: a Közösségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki a Közösségben anyagot gyárt.

8. „gyártás”: anyagok előállítása vagy kitermelése természetes állapotban.

11. „importőr”: az a Közösségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki a behozatalért felel.

10. „behozatal”: a Közösség vámterületére történő fizikai behozatal. 

13. „továbbfelhasználó”: az a gyártótól vagy importőrtől különböző, a Közösségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely ipari vagy foglalkozásszerű tevékenységei során az anyagot önmagában vagy keverékben felhasználja. 

24. „felhasználás”: bármely feldolgozás, összeállítás, fogyasztás, tárolás, tartás, kezelés, tartályokba való töltés, egyik tartályból a másikba való áttöltés, keverés, árucikk előállítása és minden egyéb felhasználás.

Követelmények általában
A rendelet 5. cikke írja elő a regisztrációra vonatkozó legfontosabb alapelvet az adatok hiányában a forgalomba hozatal tilalmát (No Data No Market), amelynek lényege, hogy  a Közösségben nem gyárthatók és nem hozhatók forgalomba önmagukban, keverékekben vagy árucikkekben előforduló anyagok, kivéve, ha ezeket a REACH vonatkozó rendelkezéseivel összhangban regisztrálták, amennyiben ez az előírás.
A regisztráció intézményének alkalmazása azt a célt szolgálja, hogy a bejelentett adatokból egy központi adatbázist hozzanak létre a Közösségben forgalmazott anyagokra vonatkozóan.
A REACH szerint engedélyezés szükséges azon különös aggodalomra okot adó anyagok (SVHC) tekintetében, melyek a XIV. mellékletben szerepelnek. A gyártó, importőr vagy továbbfelhasználó a mások általi felhasználás céljából nem hozhatja forgalomba, vagy saját maga nem használhatja fel a XIV. mellékletben felsorolt anyagokat, kivéve, ha az anyagot az adott felhasználásra a rendelet előírásaival összhangban engedélyezték.
Az engedélyezést kérelmező vállalatoknak igazolniuk kell, hogy az ezen anyagok használata miatt felmerülő kockázatokat megfelelően ellenőrzésük alatt tartják, illetve, hogy ezek használatának társadalmi-gazdasági haszna meghaladja az anyag  által jelentett kockázatokat. A kérelmezőknek mérlegelniük kell ezen anyagoknak biztonságosabb alternatívákkal vagy technológiákkal való helyettesítésének lehetőségét, és adott esetben helyettesítési tervet kell készíteniük.

A REACH 67. cikkének (1) bekezdése szerint nem gyártható, nem hozható forgalomba és nem használható fel – önmagában, keverékben, vagy árucikkben – olyan anyag, amellyel kapcsolatban a XVII. melléklet korlátozást ír elő, ha az nem felel meg az említett korlátozás feltételeinek.
Az Európai Unió a REACH előírásai alapján tehát korlátozásokat és tilalmakat szabhat ki vagy feltételeket állapíthat meg egyes veszélyes anyagok vagy anyagok csoportja gyártásának, forgalomba helyezésének vagy felhasználásának tekintetében, ha megállapítható, hogy azok elfogadhatatlan kockázatot jelentenek az emberre vagy a környezetre.
A REACH legfontosabb rendelkezései
A REACH a meglévő és az új anyagokra vonatkozó eltérő szabályokat egységesíti. 
A REACH előírásainak értelmében minden, legalább 1 tonna/év mennyiségben gyártott vagy importált anyagot regisztrálni kell. A regisztrációs dokumentáció részeként benyújtandó információk köre a mennyiségtől függően bővül. 
10 tonna/év anyagmennyiségnél kémiai biztonsági értékelést is végezni kell, és erről kémiai biztonsági jelentést kell összeállítani.

A gerinces álatokon végzett kísérletek visszaszorítása, illetve a költségek csökkentése érdekében a REACH számos rendelkezést rögzít az adatmegosztásra vonatkozóan, lehetőséget teremt az adatok közös benyújtására, illetve hasonló anyagok esetén a kereszthivatkozások alkalmazására.

A REACH megtartja biztonsági adatlap eszközét, azonban annak tartalma kibővül a regisztrációs dossziékban, illetve a kémiai biztonsági értékelésekben megállapított információkkal, amelyeket szintén át kell adni a továbbfelhasználók felé.

A gyártóknak és az importőröknek nemcsak a biztonsági adatlapok alkalmazásával, hanem az osztályozási és címkézési rendszeren keresztül is biztosítaniuk kell továbbfelhasználóik számára az anyag biztonságos használatához szükséges kockázati információkat. 

A REACH engedélyezési rendszert is bevezet, amelynek célja annak biztosítása, hogy a különös aggodalomra okot adó anyagokat megfelelően ellenőrizzék és fokozatosan felváltsák biztonságosabb anyagokkal vagy technológiákkal, vagy csak abban az esetben alkalmazzák, ha az anyag felhasználásából társadalmi szintű előny származik.

A REACH lehetővé teszi a forgalomba hozatal és felhasználás tekintetében már korlátozott anyagok kibővítését, új korlátozások bevezetését.

A REACH létrehozta az Európai Vegyianyag-ügynökséget (Ügynökség), amely központi koordinációs és végrehajtási feladatot lát el a folyamat egészében Feladata egyrészről a regisztráció fogadása, teljességének ellenőrzése. Részt vesz továbbá az adatcserében, koordinálja a tagállamok kompetens hatóságainak munkáját, tudományos véleményt szolgáltat a Bizottság részére az engedélyt kiadó vagy elutasító határozataihoz.

Minden tagállamnak létre kellett hoznia saját kompetens hatóságát, melynek feladata többek között a benyújtott vizsgálati javaslatok értékelése, az Ügynökséghez benyújtott regisztrációs dokumentáció információinak ellenőrzése, a humán egészségügyi vagy környezeti szempontból kockázatosnak tűnő anyagokra vonatkozóan a további értékelés elvégzése.

Részletek
1. Regisztráció

A regisztráció lényege, hogy a lehető legtöbb információ álljon rendelkezésre minden az EU területén gyártott vagy forgalomba hozott anyagról.  A rendelkezésre álló információ segítségével már el lehet végezni a kockázatbecslést és megfelelő kockázatkezelési intézkedéseket lehet alkalmazni, ezzel is biztosítva a REACH egyik legfontosabb célját, az emberi egészség és a környezet védelmét.

A REACH értelmében a vegyi anyagok gyártói és importőrei, akik legalább 1 tonna/év mennyiségben gyártják vagy importálják az adott anyagot, kötelesek információkat beszerezni az általuk előállított vagy behozott anyagok fiziko-kémiai, egészségügyi és környezeti tulajdonságaira vonatkozóan, és azok alapján megállapítani, hogyan használhatók biztonságosan az ilyen anyagok. Minden egyes gyártó és importőr az adatokat és az értékelést tartalmazó regisztrációs dokumentációt köteles benyújtani az Ügynökség részére.

A regisztrálás elmulasztása esetén az anyag gyártását vagy behozatalát fel kell függeszteni a regisztráció megtételéig. 

Ha a rendelet másképp nem rendelkezik, az évi egy tonna vagy azt meghaladó mennyiségű, önmagában, illetve keverékben előforduló anyag gyártójának vagy importőrének regisztrálási dokumentációt kell benyújtani az Ügynökség felé.

Az árucikkek előállításához felhasznált vegyi anyagokat akkor kell regisztrálni, ha az árucikkben lévő anyag éves mennyisége eléri vagy meghaladja az 1 tonnát, és ha az anyag a szokásos vagy ésszerűen előrelátható felhasználási feltételek mellett a környezetbe jut.

Vannak speciális szabályok és kivételek is:

Nem kell regisztrálni azokat az anyagokat, amelyekre nem terjed ki a hatály. Ilyenek a radioaktív anyagok, vámfelügyelet alatt álló anyagok, tranzitáruk, hulladékok (kivétel újrahasznosítás), nem elkülönített intermedierek („intermedier”: a kémiai feldolgozás céljából gyártott és annak során felhasznált vagy másik anyaggá való átalakítás céljából kémiai feldolgozás (a továbbiakban: a szintézis) során felhasznált anyag: )
Vannak olyan anyagok, melyek a REACH hatálya alá tartoznak, de bizonyos felhasználás esetén a regisztrációs kötelezettség nem vonatkozik rájuk, mert a speciális célú felhasználásokra külön közösségi jogszabályok vonatkoznak, melyek rendelkeznek a biztonságos felhasználás feltételeiről. Ide tartoznak: az emberi és állati gyógyszerekben levő anyagok, élelmiszer adalékanyagok, aromák és a bennük felhasznált anyagok, valamint a takarmányban felhasznált anyagok.

Vannak olyan anyagok, melyek felhasználásuktól függetlenül, nem tartoznak a regisztráció hatálya alá. Ilyenek a polimerek, melyeket nem kell regisztrálni. A polimerekben levő monomereket és más anyagokat, bizonyos feltételek teljesülése esetén, viszont regisztrálni kell (amennyiben a polimer vagy más anyag legalább 2 tömegszázalékban tartalmazza monomert, és a monomer vagy más anyag összmennyisége eléri az évi 1 tonnát).

A IV. és V. mellékletben felsorolt anyagok, anyagcsoportok olyan, többnyire természetes eredetű anyagok, melyek minimális kockázatot jelentenek az emberre és a környezetre, ezért nem regisztrációkötelesek.

Nem tartoznak a regisztrációköteles anyagok közé azok a reimportált és visszanyert anyagok, melyek korábban már regisztrálásra kerültek, és bizonyítottan azonosak a korábban már regisztrált anyaggal.

A 67/548/EGK irányelv alapján történt bejelentés regisztrálásnak minősül a REACH szerint, mivel a bejelentés megtételekor megfelelő mennyiségű adatot szolgáltatott a bejelentő az anyagról. 
A növényvédő szerek és a biocid termékek hatóanyagai is regisztráltnak minősülnek a REACH szerint, mert rájuk más jogszabályok előírásai alapján hasonló mennyiségű adatszolgáltatással járó engedélyeztetési és felülvizsgálati rendszer vonatkozik.

2008. június 1. után az EU területén nem gyártható és nem hozható forgalomba vegyi anyag önmagában, keverékben vagy árucikkben, ha nem felel meg a REACH rendelet előírásainak.

A bevezetett anyagokra és a nem bevezetett anyagokra eltérő regisztrálási határidők vonatkoznak a REACH értelmében. 
3. cikk 20.  „bevezetett anyag”: olyan anyag, amely az alábbi kritériumok legalább egyikének megfelel:

a) szerepel a Létező Kereskedelmi Vegyi Anyagok Európai

Jegyzékében (EINECS);

b) az anyagot az e rendelet hatálybalépését megelőző 15 év alatt legalább egyszer a Közösségben vagy az Európai Unióhoz 1995. január 1-jén vagy 2004. május 1-jén csatlakozott országokban gyártották, de a gyártó vagy az importőr nem hozta forgalomba, feltéve, hogy a gyártó vagy az importőr rendelkezik az ezt igazoló okmányokkal;

c) az anyagot a Közösségben vagy az Európai Unióhoz 1995. január 1-jén vagy 2004. május 1-jén csatlakozott országokban e rendelet hatálybalépése előtt a gyártó vagy importőr forgalomba hozta, és azt úgy tekintették, mint a 67/548/EGK irányelv 8. cikke (1) bekezdésének első francia bekezdésével összhangban bejelentett anyagot, de nem felel meg az e rendeletben a polimerekre vonatkozóan megállapított meghatározásnak, feltéve, hogy a gyártó vagy az importőr rendelkezik az ezt igazoló okmányokkal.

Nem bevezetett anyagok esetében ez azt jelenti, hogy ezeket az anyagokat regisztrálni kell a gyártást, forgalomba hozatalt megelőzően, akárcsak azokat a bevezetett anyagokat, melyeket nem előregisztráltak.

A bevezetett anyagoknál, amennyiben az elő-regisztrációra kijelölt időszakban az előregisztrációjuk megtörténik, akkor a REACH rendelet halasztott regisztrációs határidőket állapít meg. Az előzetes regisztrációval a vállalatok a regisztrálási határidőig még több éven át folytathatják a bevezetett anyagok gyártását és behozatalát.

	Regisztrációs határidő:
	Anyagcsoport:

	2010. december 1.
	- az évente 1000 tonna vagy azt meghaladó mennyiségben gyártott vagy importált anyagok

- 1. és 2. kategóriájú (CMR 1. és 2.) rákkeltő, mutagén vagy reprodukciót károsító anyagok 

- évente 100 tonna vagy azt meghaladó mennyiségű, vízi környezetre veszélyesként (R50/53) besorolt anyagok

	2013. június 1.
	- az évente 100 tonna vagy azt meghaladó mennyiségben gyártott vagy importált anyagok

	2018. június 1.
	- az évente 1 tonna vagy azt meghaladó mennyiségben gyártott vagy importált anyagok


Az előzetes regisztrációhoz a potenciális regisztrálónak az előállított vagy behozott anyagot illetően csak alapvető információkat kell az Ügynökség részére megküldenie. Ezen információ tartalmazza a regisztráló nevét és elérhetőségét, az anyag megnevezését és azonosítóit, a tervezett regisztrációs határidőt és az anyag előállítására vagy behozatalára vonatkozó mennyiségi tartományt.

Amennyiben a gyártó vagy az importőr elmulasztja egy bevezetett anyag előzetes regisztrálását, azt a további gyártást vagy behozatalt megelőzően regisztrálnia kell. 

A REACH a regisztrációs rendszer hatékonyságának fokozása, a költségek, valamint a gerinces állatokon végzett vizsgálatok csökkentése érdekében előírja a vegyi anyagokra vonatkozó információk megosztását. Kísérletek gerinces állatokon csak akkor végezhetők el, ha a szükséges ismeretek másképp nem szerezhetők meg. Gerinces állatokat érintő vizsgálatok nem ismételhetők meg. Mind a bevezetett, mind a nem bevezetett anyagok tekintetében, a gerinces állatokon végzett kísérletekből összegyűjtött adatokat – fizetés ellenében – meg kell osztani. Az anyagok tulajdonságaival kapcsolatos egyéb információkat a potenciális regisztráló kérésére rendelkezésre kell bocsátani.
Az előregisztráció lényege, hogy ugyanazon bevezetett anyag előzetes regisztrálói automatikusan egy anyaginformációs cserefórumon (SIEF) tagjaivá válnak. Az adatokkal rendelkező azon szereplők, akik adatokat tudnak benyújtani az előzetesen regisztrált anyagokra vonatkozóan, szintén a SIEF résztvevőivé válnak. 

A SIEF-ek célja a  meghatározott információk potenciális regisztrálók közötti cseréjének a regisztrálás céljait szolgáló megkönnyítése, és ezáltal a vizsgálatok többszörös végrehajtásának elkerülése, valamint megállapodás az anyag osztályba sorolásáról és címkézéséről, amennyiben az osztályba sorolás és a címkézés tekintetében véleménykülönbség áll fenn a potenciális regisztrálók között.
A SIEF-ek részvevőinek kötelezettségei:

· ellátják a többi résztvevőt a meglévő tanulmányokkal;
· válaszolnak más résztvevők információkéréseire;
· közösen meghatározzák a további szükséges vizsgálatokat;
· megszervezik a tanulmányok elkészítését.
Az automatikus SIEF tagság, valamint a kötelező adatmegosztás előírásának következménye, hogy a regisztrációs dosszié bizonyos meghatározott adatait (pl. az anyag osztályba sorolását és címkézését) közösen kell benyújtani a vezető regisztráló révén. 
Minden SIEF 2018-ig, az utolsó regisztrációs határidő lejártáig működik. 
Az anyagok gyártóinak és importőreinek információkat kell gyűjtenie az általuk gyártott, vagy behozott anyagok fizikai, kémiai tulajdonságairól, emberi egészségre és környezetre gyakorolt hatásairól és fel kell mérniük az ilyen anyagok használatának a kockázatait, illetve biztosítaniuk kell a kockázatok megfelelő kezelését. 

A regisztráció során a rendelet által előírt valamennyi információt meg kell adni az adott anyagra vonatkozóan, a hiányzó vizsgálatokat pedig el kell végeztetni vagy javaslatot kell tenni a megfelelő vizsgálat elvégzésére. Az anyag tulajdonságainak, illetve a gyártás és a felhasználás körülményeinek figyelembevételével kockázatbecslést kell végezni és meg kell adni a kockázatkezelési intézkedéseket. 

A REACH a regisztrálók közötti adatmegosztásról rendelkezik a szükséges információk beszerzése céljából. 

Minden regisztrálónak, aki legalább 10 tonna/év mennyiségben gyárt vagy importál anyagot, kémiai biztonsági jelentést is kell készítenie. A legalább 10 tonna mennyiségben gyártott vagy importált anyagok tekintetében kémiai biztonsági jelentés dokumentálja az anyag jelentette kockázatokat és osztályozását, továbbá az arra vonatkozó értékelést, hogy az anyag perzisztens, bioakkumulatív és mérgező-e (PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulatív-e (vPvB). 

Amennyiben az anyagot veszélyesként osztályozzák, vagy az PBT vagy vPvB, expozíciós értékelést és kockázatjellemzést kell végezni annak igazolása céljából, hogy a kockázatokat megfelelően ellenőrzik-e. Ezen expozíciós értékelésre expozíciós forgatókönyvek alkalmazásával kerül sor, mely az anyag minden egyes felhasználási módjára kitér. 

Az expozíciós forgatókönyvek olyan feltételrendszerek, melyek leírják az anyagok gyártását vagy felhasználását életciklusuk során, továbbá azt, ahogy a gyártó vagy az importőr ellenőrzi vagy a továbbfelhasználók számára ajánlja, hogy ellenőrizzék az ember és a környezet expozícióját.  Ezeket a dokumentumokat csatolni kell az Ügynökség részére összeállított regisztrációs dokumentációhoz.

A kémiai biztonsági értékelés célja, hogy felmérje az anyag gyártásából és/vagy felhasználásából eredő kockázatokat, és biztosítsa azok megfelelő ellenőrzését.

A kémiai biztonsági értékelést azon anyagok esetében kell a regisztrálóknak végrehajtani, amelyeket évi legkevesebb 10 tonna mennyiségben gyártanak vagy importálnak, valamint a továbbfelhasználóknak, amennyiben az általuk végzett felhasználást beszállítójuk nem érinti saját jelentésében.
A kémiai biztonsági értékelést végrehajtó vállalatnak értékelnie kell valamennyi azonosított felhasználást. Ezen kívül az értékelésnek ki kell terjednie az e felhasználásokból következő valamennyi életciklus-szakaszra, például az anyagot tartalmazó árucikk felhasználására (amelyre néha hasznos élettartamként hivatkoznak), valamint a hulladék állapotra. 
Az Ügynökség számára a regisztrálási dokumentáció részeként benyújtott kémiai biztonsági jelentésnek tartalmaznia kell a kémiai biztonsági értékelés eredményeit. 

A kémiai biztonsági értékelés a következő lépésekből áll:

· az emberi egészség tekintetében fennálló veszély értékelése
· fiziko-kémiai veszélyek értékelése
· a környezet tekintetében fennálló veszély értékelése
· a perzisztens, bioakkumulatív és mérgező (PBT), valamint a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulatív (vPvB) (vagy a hasonló aggodalomra okot adó) tulajdonságok értékelése.
A kémiai biztonsági értékelés ismétlődő folyamat: a veszélyek értékelése, az expozíciós értékelés és a kockázatjellemzés finomítható pontosabb információk használatával vagy az alkalmazott intézkedések javításával, mindaddig, amíg az emberi egészség vagy a környezet tekintetében fennálló kockázatok ellenőrzése bizonyítottan megfelelővé válik.
A kémiai biztonsági értékelést egyes esetekben nem kell elvégezni, pl. ha az anyag adott felhasználását már szabályozza egy konkrétabb jogszabály
A kémiai biztonsági értékelések eredményeként expozíciós forgatókönyvek készülnek, amelyek tartalmazzák a kockázatok megfelelő ellenőrzéséhez szükséges üzemi feltételeket és kockázatkezelési intézkedéseket.

Az expozíciós forgatókönyv feltételeket jelent, amelyek azt jellemzik, hogy egy önmagában, keverékben vagy árucikkben lévő anyagot hogyan gyártanak vagy használnak fel az életciklusa során, és a gyártó, importőr vagy továbbfelhasználó miként ellenőrzi vagy javasolja ellenőrizni az emberek vagy a környezet expozícióját. 

Az expozíciós forgatókönyvek továbbá eszközül szolgálnak arra, hogy közöljék a felhasználás üzemi feltételeit és a felhasználásra vonatkozó kockázatkezelési feltételeket a szállítói láncban, mivel a vonatkozó expozíciós forgatókönyvek csatoltan megtalálhatóak a továbbfelhasználókhoz és a forgalmazókhoz eljuttatott biztonsági adatlapok mellett.
Engedélyezés
A rendelet 55. cikke szerint az engedélyezés célja a belső piac megfelelő működésének biztosítása, valamint – egyidejűleg – a különös aggodalomra okot adó anyagok felhasználásából eredő kockázatok megfelelő ellenőrzésének és annak biztosítása, hogy ezeket az anyagokat fokozatosan megfelelő alternatív anyagokkal vagy technológiákkal helyettesítsék, amennyiben az gazdaságilag vagy műszakilag megvalósítható. Ebből a célból az engedélyezési kérelmet benyújtó összes gyártónak, importőrnek és továbbfelhasználónak elemeznie kell az alternatívák rendelkezésre állását, valamint meg kell vizsgálnia azok kockázatait és a helyettesítés technikai és gazdasági megvalósíthatóságát.

A REACH rendelet XIV. mellékletében szereplő különös aggodalomra okot adó anyagok (SVHC) anyagok felhasználásához és forgalmazásához engedélyre van szükség. Az engedélyt a gyártók, importőrök vagy továbbfelhasználók saját maguk vagy a szállítói lánc más szereplőivel együttműködve kérelmezhetik. Az anyagok engedélyhez kötése nem kapcsolódik mennyiségi küszöbértékekhez. Az engedélyezés az anyag összes felhasználására vonatkozik, kivéve azokra, amelyeknek mentességét az engedélyezés alól tételesen megállapítják.
Egyes esetekben nem kell engedélyt kérni, pl. az anyag gyártási folyamatára; árucikkben lévő anyagokra; stb.
A különös aggodalomra okot adó anyagok olyan anyagok, amelyek: 

· az 1. vagy 2. kategóriába tartozó rákkeltő, mutagén vagy reprodukciót károsító (CMR) anyagok;
· perzisztens, bioakkumulatív és mérgező (PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulatív (vPvB) anyagok, a REACH-rendelet XIII. mellékletében megállapított kritériumoknak megfelelően; és/vagy

· olyan, eseti alapon azonosított anyagok, amelyekről tudományosan bizonyított, hogy valószínűleg olyan súlyos hatást gyakorolnak az emberre vagy a környezetre, amely a fenti anyagokkal azonos mértékű aggodalomra ad okot, pl. az endokrin rendszert károsító anyagok.

Az engedélyezési eljárás négy lépésből áll. 

Az 1. lépés mindig lépés a különös aggodalomra okot adó anyagok azonosítása a hatóságok által - a tagállam illetékes hatóságai vagy az Ügynökség végzi. Az érdekelt felek megtehetik észrevételeiket azon anyagokkal kapcsolatban, amelyek tekintetében dokumentáció készült. Ezen azonosítási eljárás eredményeként egy jelöltlistát hoznak létre az azonosított anyagokból. A jelöltlistát az Ügynökség közzéteszi a honlapján és időszakosan frissíti. 
A 2. fázis a hatóság által az elsőbbségi anyagok kiválasztása. A jelöltlistán szereplő anyagokat priorizálják annak meghatározása érdekében, hogy melyiküket kell engedélyezés alá vonni. Az érdekelt feleket felhívják arra, hogy az eljárás alatt tegyék meg észrevételeiket. A priorizált anyagok meghatározása után a következő döntéseket hozzák:

· az anyag engedélyköteles lesz-e;

· a jelöltlistán szereplő anyagok mely felhasználási módjaihoz nem lesz szükség engedélyre (pl. mert már működik egy másik jogszabály által létrehozott, megfelelő ellenőrzés);

· a lejárati idő, amelytől kezdve az anyag nem használható engedély nélkül.
A 3. lépés az engedély kérése az ipar részéről. A kérelemnek egyebek mellett tartalmaznia kell:

· a kémiai biztonsági jelentést, amely az azon tulajdonságokhoz kapcsolódó kockázatokat érinti, amelyek miatt az anyagot bevonták az engedélyezési rendszerbe (kivéve, ha a regisztráció részeként már benyújtották)

· a lehetséges alternatív anyagok vagy technológiák vizsgálatát, ideértve – adott esetben – az ilyen alternatívák kidolgozására irányuló, tervezett vagy már folyamatban lévő kutatás-fejlesztési információkat.

Ha az alternatívák vizsgálata azt mutatja, hogy létezik megfelelő alternatíva, a kérelmezőnek be kell nyújtania egy helyettesítési tervet, amelyben kifejti, hogyan szándékozik helyettesíteni az anyagot a vonatkozó alternatívával. A rendelkezésre álló alternatívák megfelelőségét értékelik, figyelembe véve az összes vonatkozó szempontot, ideértve azt, hogy az alternatíva használata eredményeként csökkennek-e a kockázatok, illetve hogy az műszakilag és gazdaságilag megvalósítható-e.

A kérelem tartalmazhat társadalmi-gazdasági jelentést, de amennyiben a kérelmező nem képes bizonyítani a kockázatok megfelelő ellenőrzését, és ha nem áll rendelkezésre megfelelő alternatíva, a kérelmezőnek mindenképpen csatolnia kell egy ilyen jelentést a kérelmében. 
A társadalmi-gazdasági elemzés célja annak értékelése, hogy egy intézkedés milyen költségekkel és előnyökkel jár a társadalom számára, összehasonlítva azt, ami az intézkedés végrehajtása esetén megtörténik, azzal a helyzettel, ami a végre nem hajtás esetén alakul ki. 
A 4. lépés az engedélyek megadása, amelyről az Európai Bizottság dönt. Engedélyt kell kiadni, ha a kérelmező bizonyítani tudja, hogy az anyag felhasználásából eredő kockázatokat hatékonyan ellenőrzés alatt tartja. A hatékony ellenőrzés nem vonatkozik azokra az anyagokra, amelyek tekintetében nem lehet meghatározni küszöbértékeket, valamint a PBT vagy vPvB tulajdonságokkal rendelkező anyagokra. 

A továbbfelhasználók az ilyen anyagokat csak engedélyezett felhasználási módokra használhatják. 

Ehhez:

· vagy olyan vállalattól kell beszerezniük az anyagot, amelyek engedélyt kaptak az adott felhasználásra;
· vagy maguknak kell engedélyért folyamodniuk saját felhasználásuk tekintetében.
Egy bizonyos időtartam elteltével minden engedélyt felülvizsgálnak. Ezt az időtartamot eseti alapon állapítják meg.

Korlátozás
A REACH rendelet XVII. melléklete tartalmazza a korlátozott anyagok teljes listáját, megállapítva a korlátozással érintett felhasználási módokat - pl. az azbeszt használatának tilalma és egyes azo-festékek felhasználásának korlátozása, a PCB forgalmazásának korlátozása, a ftalátok felhasználásának tilalma gyermekjátékokban, a higany és az ólom alkalmazásának betiltása elektromos berendezésekben, stb. 
A REACH korlátozási eljárásról rendelkezik bizonyos anyagok EU területén belüli gyártását, forgalmazását és felhasználását illetően olyan esetekben, ha ezek az emberi egészségre vagy a környezetre elfogadhatatlan kockázatot jelentenek. Ilyen tevékenységek szükség esetén korlátozhatók vagy be is tilthatók. 

Bármely önmagában, keverékben vagy árucikkben lévő anyag egyaránt korlátozható, ha igazolt, hogy közösségi szinten kezelni kell a kockázatokat. Az anyagra vonatkozó korlátozások vonatkozhatnak minden felhasználásra vagy csak néhány felhasználásra, de a teljes tiltás alkalmazása viszonylag ritka. A korlátozással érintett anyagok esetén sincs mennyiségi küszöb. 
A korlátozás alá eső anyagok kifejezetten nem korlátozott felhasználásai a REACH értelmében engedélyezettek, kivéve, ha ezek engedélykötelesek vagy ezek használatát egyéb közösségi vagy nemzeti jogszabály szabályozza. 

A korlátozásra vonatkozó javaslatokat a tagállamok vagy a Bizottság kérésére az Ügynökség teszi meg, a XV. melléklet szerinti dokumentáció formájában. A Bizottság korlátozás bevezetésére vonatkozó határozata során figyelembe veszi, hogy a korlátozás bevezetése a társadalom egészére nézve tényleges nettó előny-e, összevetve egyrészt az egészségre és a környezetre ható nettó előnyöket, másrészt az érintett szállítói lánc és a társadalom többi része számára felmerülő nettó költségeket. A lakossági felhasználásra szánt, 1. vagy 2. kategóriába tartozó rákkeltő, mutagén vagy reprodukciót károsító (CMR) anyagok esetén a Bizottság egyszerűsített eljárással dönthet a korlátozásról. Ilyen esetben nincs szükség a XV. melléklet szerinti dokumentáció benyújtására, a nyilvános konzultációra, illetve az Ügynökség bizottságainak a véleményezésére sem.
Továbbfelhasználók

A továbbfelhasználók lehetnek keverékek (pl. festékek, ragasztók, tisztítószerek, műanyagok vagy gumik) előállítói, vegyi anyagok (pl. olajok, kenőanyagok, habzásgátló anyagok) felhasználói ipari folyamatokban, szakmai felhasználók (pl. autószerelő műhelyek és vegytisztítók) vagy árucikkek (pl. elektronikai alkatrészek, számítógépek, játékok vagy autók) gyártói. 

Az anyagok továbbfelhasználóira nem vonatkozik regisztrálási kötelezettség, ugyanakkor csak az adott felhasználásra regisztrált, vagy az átmeneti időszakban legalább előregisztrált anyagot használhatnak fel. 
A továbbfelhasználó ezért a regisztráció előkészítésének segítése érdekében információkat bocsáthat rendelkezésre. A továbbfelhasználóknak joguk van közölni az általuk végzett felhasználást a regisztrálóval, hogy azok e felhasználásokat – azonosított felhasználásként – beépíthessék a kémiai biztonsági értékeléseikbe. 
A gyártóknak és importőröknek értékelniük kell a továbbfelhasználóik által számukra megjelölt valamennyi felhasználást. 
A továbbfelhasználóknak el kell készíteniük a saját kémiai biztonsági jelentéseiket (ideértve az expozíciós forgatókönyvek kidolgozását) a rendelkezésükre bocsátott biztonsági adatlapban foglalt expozíciós forgatókönyvben leírt feltételektől eltérő felhasználásokra vonatkozóan, amennyiben legalább évi 1 tonna mennyiséget használnak fel. A továbbfelhasználók kémiai biztonsági jelentésének tartalmi elemeit a XII. melléklet írja le. Abban különbözik a gyártók és importőrök által készítendő kémiai biztonsági jelentéstől, hogy nem kell értékelni az anyag veszélyességét, de fel lehet használni a rendelkezésre álló információkat. 
Amennyiben a továbbfelhasználó azért nem készít saját kémiai biztonsági jelentést, mert az adott anyagot évi 1 tonnánál kisebb összmennyiségben használja fel, akkor is vannak bizonyos kötelezettségei. Meg kell vizsgálnia felhasználását, és ennek alapján meg kell határoznia az emberi egészség és a környezet szempontjából fennálló kockázatokat. Ezek megfelelő ellenőrzésének biztosításához különféle kockázatkezelési intézkedéseket kell kidolgoznia és alkalmaznia.
A REACH bejelentési kötelezettséget ír elő a saját kémiai biztonsági jelentést készítő továbbfelhasználók vonatkozásában.  

Nem kell saját kémiai biztonsági jelentést készíteni, ha a felhasznált anyag kevesebb, mint évi 1 tonna mennyiségű, valamint ha az anyagot termék- és folyamatorientált kutatás és fejlesztési célokra használják. Ezekben az esetekben is jelenteni kell azonban az Ügynökség felé az adott felhasználást.

A továbbfelhasználó jelentést tesz az Ügynökségnek akkor is, ha arra a következtetésre jut, hogy a vonatkozó anyag osztályozása és címkézése nem azonos azzal, amit a beszállítójától kapott.
Engedélyköteles anyagok esetében a továbbfelhasználók felhasználhatnak egy anyagot egy engedélyezett felhasználásra, feltéve hogy az anyagot olyan vállalattól szerzik be, amely engedélyt kapott erre a felhasználásra, és az anyagot az említett engedélyben meghatározott feltételeknek megfelelően használják. A szállítónak rendelkezésre kell bocsátania az engedély által érintett felhasználásokkal kapcsolatos információkat és minden vonatkozó feltételt. Az engedélyköteles anyag felhasználását az első szállítástól számított 3 hónapon belül be kell jelenteni az Ügynökségnek.
Árucikkek előállítói szintén bejelentést tesznek az Ügynökségnek, amennyiben az adott felhasználásra korábban még nem regisztrált, jelöltlistán szereplő anyagot használ fel, amely 0,1 tömegszázaléknál nagyobb koncentrációban és legalább 1 tonna/év mennyiségben van jelen az adott árucikkekben.
A REACH felváltotta a biztonsági adatlapokra vonatkozó irányelvet. A biztonsági adatlappal kapcsolatban továbbra is megmaradnak az azokra a továbbfelhasználókra vonatkozó követelmények, akik keverékeket állítanak össze és adnak tovább a szállítói láncban. Az előírások egy újabb kötelezettséggel egészülnek ki, miszerint a továbbfelhasználóknak bármely vonatkozó biztonsági értékelésből (különösen az expozíciós forgatókönyvekből) származó információt tovább kell adniuk, vagyis a keveréket előállító továbbfelhasználók a keverékre vonatkozó biztonsági adatlap elkészítésekor átveszik a vonatkozó expozíciós forgatókönyveket a számukra átadott biztonsági adatlapból, és felhasználják annak egyéb vonatkozó információt is.

Valamennyi továbbfelhasználónak megfelelő intézkedéseket kell meghatározni, alkalmazni és adott esetben ajánlani a számukra átadott biztonsági adatlapokban meghatározott kockázat megfelelő  ellenőrzésére.

Ezen kívül a továbbfelhasználók kaphatnak további biztonsági információkat az általuk vásárolt anyagokkal vagy keverékekkel kapcsolatban. 

Információk közlése a szállítói láncban

Az információk átadásának kötelezettsége a szállítói lánc összes tagjára vonatkozik. 
A REACH előírja, hogy azok a gyártók és importőrök, amelyek önmagában vagy keverékekben lévő anyagot gyártanak vagy importálnak, közöljék, hogy ezek az anyagok és keverékek miként használhatók az emberi egészségre és a környezetre egyaránt biztonságos módon.

A szállítói láncon belül történő információközlésnek legfontosabb eszköze a biztonsági adatlap. Ha nincsen szükség biztonsági adatlapra, a szállító akkor is köteles közölni az anyag kockázataival kapcsolatos legfontosabb információkat, különösen azt, hogy az anyag engedélyköteles-e vagy vonatkozik-e rá korlátozás, minden egyéb rendelkezésre álló lényeges információval együtt annak érdekében, hogy lehetővé váljon a megfelelő kockázatkezelési intézkedések meghatározása és alkalmazása. 
Az olyan gyártók és importőrök, akik a jelöltlistán szereplő anyagokat legalább 0,1 tömegszázalék koncentrációban tartalmazó árucikkeket gyártanak és importálnak, kötelesek elégséges információt adni ahhoz, hogy az ipari és szakmai felhasználók biztonságosan használhassák ezeket. A fogyasztók számára kérésre kell megadni ezeket az információkat. 

A gyártó, az importőr vagy a továbbfelhasználó a biztonsági adatlapot voltaképpen a REACH hatálybalépése előtt érvényes elvhez hasonló elv szerint készíti el. Emellett, ha a kémiai biztonsági értékelés eredményeként expozíciós forgatókönyvek is készülnek, ezeket csatolni kell a biztonsági adatlaphoz. Ez biztosítja az információ megfelelő továbbítását a szállítói láncban, azaz a szállító így tájékoztatja vevőjét az anyag biztonságos használatát illetően már bevezetett vagy ajánlott kockázatkezelési intézkedésekről.

A biztonsági adatlapot azon tagállamok hivatalos nyelvein kell elkészíteni és továbbítani, melyekben az anyagot vagy a keveréket forgalmazzák.

A biztonsági adatlapot frissíteni kell, amennyiben új adatok állnak rendelkezésre a veszélyekre vagy a kockázatkezelési intézkedéseket befolyásoló tényezőkre vonatkozóan, ha engedélyt adtak ki vagy az engedélykérelmet elutasították, vagy ha új korlátozást írtak elő.

Lakossági felhasználásra kereskedelmi forgalomba kerülő veszélyes anyagra vagy keverékre nem kell biztonsági adatlapot összeállítani, kivéve, ha azt a továbbfelhasználó vagy a forgalmazó ezt kéri. A mentesség igénybevételéhez elegendő információt kell biztosítani ahhoz, hogy a felhasználók meg tudják tenni a szükséges intézkedéseket az emberi egészség és a környezet védelme érdekében.

A szállítói lánc szereplői által a láncban felfelé elhelyezkedő szereplők felé történő információközlés számos helyzetben kötelező. Ide tartozik a veszélyes tulajdonságokkal kapcsolatban elérhetővé vált új információk közlése, valamint olyan információké, amelyek megkérdőjelezhetik a szállító által ajánlott kockázatkezelési intézkedések megfelelőségét. A forgalmazóknak általános kötelessége, hogy a kapott információkat továbbadja a szállítói lánc következő szereplője számára. 
Az információátadásra vonatkozó előírásokat nem kell alkalmazni a végső felhasználónak szánt, készterméknek minősülő következő keverékeknél: gyógyszerek, állatgyógyászati készítmények, kozmetikai termékek, orvostechnikai eszközök, élelmiszerek, takarmányok.

 Intézmények
A REACH eljárásokban a következő hatóságok bírnak jogokkal és kötelezettségekkel: az Ügynökség, a tagállamok kompetens hatóságai és az Európai Bizottság. 

A hatóságok hajtják végre a REACH értékelési, engedélyezési és korlátozási eljárásait. Emellett az Ügynökség és a tagállamok információs szolgálatokon keresztül nyújtanak segítséget. 

A REACH rendeletet Európa szerte vagy a környezetvédelmi vagy az egészségügyi tárcák irányítása alá helyezték.  Magyarországon a REACH rendelet a közegészségügy része. Így a rendelet végrehajtásának ellenőrzésére az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat (ÁNTSZ) lett kijelölve. Országos Kémiai Biztonsági Intézet keretein belül működik, ahol a nemzeti REACH nemzeti információs szolgálat is helyet kapott.

� Bándi Gyula: Környezetjog, Osiris Kiadó, Budapest, 2006
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