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WSTEP

Gtéwne cele niniejszego dokumentu:

pomoc podmiotom wdeajacym system REACH w oké&eniu, czy § one producentami
lub importerami substancji (w postaciach wkasnygtizbw preparatach) lub dostawcami
wyrobow;

pomoc dostawcom wyrobow (producentom wyrobow, irtgrom wyrobow i(lub)
dystrybutorom/sprzedawcom wyrobow, jak réwnimytacznym przedstawicielom firm
spoza UE) w okrdeniu, czy konieczne jest, aby spetniali wymogiydaice rejestraciji,
zgtaszania i(lub) informowania w odniesieniu dostahcji zawartych w przedmiotowych
wyrobach.

Podczas posiedzenia #awych organéw pastw czionkowskich w sprawie systemu REACH
(posiedzenia wixiwych organdéw ds. REACH), ktére odbyta; s dniach 19-20 grudnia 2007 r.,
nie udato si osagma¢ konsensusu w sprawie niektérych elementéw ninyejszwskazowek
dotyczcych wymaga w zakresie substancji w wyrobach. Komisja ptadidecyz¢ o przekazaniu
ukonczonego tekstu popartego przezksza¢ whasciwych organdw pastw cztonkowskich do
publikacji przez Europejsk Agencg Chemikaliow. Pastwa cztonkowskie podtrzymaly swoje
stanowiska na spotkaniu wwych organéw ds. REACH w dniach 27-28 marca 2008
W zwiazku z powyszym ECHA zwrdcita si 0 porad do swojego Zardu podczas posiedzenia
w dniach 23-24 kwietnia 2008 r. Wowczasekdza¢ czionkdw Zaradu poparta publikagj
wskazéwek w obecnym brzmieniu. Znaczna liczba d@enZarzdu podtrzymata jednakdrebne
zdanie w odniesieniu do zastosowania wacio progowej 0,1%, oczym ECHA zostala
poinformowana pisemnie przez $zepanstw czionkowskich (Austei Belgie, Dank, Francg,
Niemcy i Szwegj). Zgodnie z procedarkonsultacyja w sprawie wytycznychMB/30/2007wersja
ostateczna z 29/02/2008) w odpowiednich miejscackuhentu zamieszczono odniesienia do
zgtoszonych odibnych stanowisk.

Niniejszy dokument naky do serii dokumentow informacyjnych meych na celu pomoc
wszystkim zainteresowanym podmiotom w przygotowywasic do wypetnienia obowizkdw
wynikajacych z rozporazdzenia REACH. Dokumenty te obejmupzczegétowe wskazowki na
temat szerokiego zakresu procedur REACH, jak réavnie temat niektérych okskeonych metod
naukowych i(lub) technicznych, ktére powinnyébstosowane przez przemyst lub wladze wsimy
rozporadzenia REACH.

Dokumenty informacyjne zostaty przygotowane i omavad w ramach projektéw wdreniowych
systemu REACH (REACH Implementation Projects, Rlfpwadzonych przez sty Komisji
Europejskiej przy zaangawaniu podmiotow z poszczegOllnych npaw cztonkowskich,
przedstawicieli brarowych oraz organizacji pozadowych. Dostp do tych dokumentéw mibwy
jest poprzez witrya internetowy Europejskiej Agencji Chemikaliéw
(http://echa.europa.eu/reach_pla3dfy witrynie tej publikowane dala rowniez kolejne dokumenty
informacyjne, po ich ukiczeniu lub aktualizaciji.

Niniejszy dokument odnosi gido rozporzdzenia REACH (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.

! Sprostowanie do rozpadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiedtadly z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolestosowanych ograniciew zakresie chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmigacego dyrektyw 1999/45/WE oraz uchylajego
rozporadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozpagdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniedyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/E¥V93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2D06
zmienione rozporgzeniem Rady (WE) nr 1354/2007 z dnia 15 listop2@@7 r. dostosowagym rozporzdzenie
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Radypwawie rejestraciji, oceny, udzielania zezwalstosowanych
ograniczé w zakresie chemikaliow (REACH) ze wezdu na przysipienie Butgarii i Rumunii (Dz.U. L 304
2 22.11.2007, s. 1).
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CAS
CMR
DU

EIF
EINECS
ELINCS
ELV

ES
eSDS
ESIS

F
GC-MS
GHS
IUPAC
M/I
MSP
nriD
numer ID
Obj.

P

PBT

P/l
Prep.
/rok
REACH

RIP
RMM
RoHS

SKROTY

Chemical Abstract Service

(substancja) rakotworcza, mutagenna lub daiedegzkodliwie na rozrodczé
Dalszy uytkownik

Wegjcie wzycie (rozporadzenia REACH)

Europejski Wykaz Istnigjych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
Europejski Wykaz Notyfikowanych Substancfiginicznych

Pojazd wycofany z eksploatacji (ang. End oel¥ehicle)

Scenariusz natania

Rozszerzona karta charakterystyki

Europejski System Informacji o Substancjacar@hznych

Wytworca formulacii

Chromatografia gazowa — spektrometria mas

Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacjiazakowania Chemikaliow
Migdzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej
Producent wyrobu/importer

Mate isrednie przedsbiorstwa

Numer identyfikacyjny

Numer identyfikacyjny

Obgtos¢

Producent wyrobu

Trwaty, zdolny do biokumulacji i toksyczny

Producent/importer

Preparat

rocznie

Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolstosowane ograniczenia w zakresie
chemikaliow

Projekt wdraeniowy REACH
Srodek kontroli ryzyka

Ograniczenia zastosowania niektérych substaietjezpiecznych
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SCCNFP

SDS
SIEF

Stez.
Subst.
SVHC
TGD
UE
vPvB
WEEE

wiw

w urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych

Komisja Naukowa ds. Konsumpcyjnych Produkt@smetycznych
i Niespaywczych

Karta charakterystyki

Forum wymiany informacji o substancjach

Skzenie

Substancja

Substancje stanoyzie bardzo die zagraenie
Wytyczne techniczne

Unia Europejska

Bardzo trwaty i o bardzo dej zdolngci do biokumulacji
Zuyty sprzt elektryczny i elektroniczny

wagowo-wagowy
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1 WPROWADZENIE

Niniejsze wskazowkigspowigzane z innymi wytycznymi dotycymi systemu REACH. Nie s
w nich powtarzane tgei innych wytycznych, o ile nie jest to bezwdgie konieczne do realizacji
celu niniejszego dokumentu. W @akiu z tym znajduje siw nim szereg odrnikdw do innych

dokumentéw i naezlzi informacyjnych, ktéregsdostpne (lub wkrétce drlg dostpne) na stronach
internetowych Europejskiej Agencji Chemikalidwitp://ec.europa.eu/echa/

11 Dla kogo przeznaczonesgniniejsze wskazowki?

Niniejsze wskazéwki przeznaczone slla producentéw, importerow i dostawcow wyrobdw,
posiadajcych siedzih na terenie UE, a tak dla przedstawicieli dostawcéw wyrobéw spoza UE.

Gtéwne cele niniejszego dokumentu:

pomoc podmiotom wdeajacym system REACH w oké&eniu, czy § one producentami
lub importerami substancji (w postaciach witasnygtzbwv preparatach) lub dostawcami
wyrobow;

pomoc dostawcom wyrobow (producentom wyrobow, itgrom wyrobow i(lub)
dystrybutorom/sprzedawcom wyrobéw, jak réwnieytacznym przedstawicielom firm
spoza UE) w okrdeniu, czy konieczne jest, aby spetniali wymogiydaice rejestracii,
zgtaszania i(lub) informowania w odniesieniu dostahcji zawartych w przedmiotowych
wyrobach.

Producentem wyrobu jest firma produdta wyroby na terytorium UE, niezalde od sposobu
produkcji i miejsca, w ktorym produkt jest wprowady do obrotu. Importerem wyrobu jestzéa
firma z siedzih na terytorium UE, ktora importuje wyroby z kraj®@poza UE. Dostawicwyrobu
jest firma produkujca, importujca lub rozprowadzaga wyroby i(lub) wprowadzaga je do obrotu
w dowolnym miejscu na terytorium UE. Dostawcami elydw s réwniez sprzedawcy detaliczni.
Dodatkowe wyjénienia i definicje wyej omawianych rdl znajdgjsii w zahczniku 1 do
niniejszych wskazéwek.

Producenci wyrobéw spoza UE mpgvyznaczy wytacznych przedstawicieli do spetniania
wszystkich obowizkow importerow ich wyrobéw na terytorium UE. W i@k przypadkach
wytaczni przedstawiciele wypetnigj wszystkie obowszki dotyczace substancji zawartych
w wyrobach, w tym obowiki rejestracji wsipnej i rejestracji substancji o zamierzonym
uwalnianiu (art. 7 ust. 1), zgloszenia substanemewicych bardzo die zagraenie znajdujcych
sie na tzw. licie kandydackiéjw mysl art. 7 ust. 2, zapewnianie informacji w ¢hyart. 33 oraz
zapewnianie przestrzegania wszelkich ogramiczgetych w zahczniku XVII. Szczegdétowe
informacje na temat roli i obowikéw wylacznych przedstawicieli znajdujsie w Wytycznych
dotyczcych rejestracjiorazZWytycznych dotycacych wspétdzielenia danych

W niniejszych wskazowkach opisano gtownie sposabyjakie firma mae sprawdz, czy ma
obowiazek spetniania jakichkolwiek wymogow, o ktérych neow art. 7 i art. 33 rozpagdzenia
REACH.

Prosimy zwréat uwag:, ze jesli producenci wyrobow wykorzystaj substancje lub preparaty
(zakupione na rynku UE) w procesie produkcyjnym algw, musz réwniez spetnid wymogi
dotyczice dalszych iytkownikow. Pomocne informacje maoa znale¢ we Wskazdéwkach dla

2 Doktadniejsze wyjgnienie w punkcie 2.2.
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dalszych  aytkownikéw. Jeéli  producent wyrobu jest jednoczee importerem
substancji/preparatéw do UE, jest rownimporterem substancji i e miet obowihzek spetnienia
szeregu innych wymogow rozpadzenia REACH dla tych substancji, w tym wymogow
rejestracyjnych wfych w art. 6 rozporgdzenia REACH, o ile, jak opisano poxey, jego dostawca
spoza UE nie wyznaczyt Wadznego Przedstawiciela jako podmiotu #oago wypetnia
obowiazki importera.

Ogodlnie rzecz ujmupc, zaleca sifirmom okrelenie swoich rél i sprawdzenie obawkdéw poprzez
uruchomienie narzizia Navigator na stronie internetowej Europejskiej Agencji Cheatfithw,
gdzie mana réwnie znale¢ ostateczne wersje innych wytycznych.

Poza UE UE
=y —

Articles

@ —

Preparations

Producent wyrobu
i dostawca wyrobu

@ E—
Substances

17

- Importer wyrobu
Werb Dostawca wyrobu

Producent/dostawca
yrobu spoza UE

Q

L
Detaliczny
dystrybutor wyrobu
i dostawca wyrobu

Wyréb l

Poza UE UE

Rycina 1 Dostawcy wyrobdéw: producenci, importerzy i dystridray wyrobow

Pierwszym krokiem przy ustalaniu, czy i ktére wymatpja zastosowanie, jest sprawdzenie, czy
produkowane lub importowane przedmioty sznawane za wyroby lub substancje/preparaty
w mysl rozporadzenia REACH.

UArticles = wyroby; preparations = preparaty; sabses = substancje.

12



WSKAZOWKI DOTYCZACE WYROBOW

1.2 Do czego shaa niniejsze wskazowki i jak ich ywaé

Szczegdblnym celem niniejszych wskazowek jest podastawcom wyrobow w dokonaniu oceny,
ktére wymogi powinny zostaspetnione w odniesieniu do produkcji, importu sty wyrobow.
Dokument zawiera wskazOwki pozwaile¢ odpowiedzi&na nasfpujace pytania:

» czy musg dokon& wskpnej rejestracji i rejestracji substancji w §hsozporzdzenia REACH?

 czy musz dokon& zgtoszenia substancji zawartych w wyrobach wslnmpzporzdzenia
REACH?

Dokument zawiera wskazowki dla dostawcéw artykutGw tym producentow i importeréw)
pozwalajce odpowiedzie€ na pytanie:

» czy muse przekazywa swoim klientom informacje o substancjach zawartyclvyrobach?

Algorytm przedstawiony w punkcie 6.1 pomaga czykeiwi w znalezieniu rozdziatow
odpowiednich dla danych wymogow.

Zaleca st jednak wczéniejsze przeczytanie ogélnych wskazowek datggeh kwestii istotnych
dla wszystkich podmiotow, obejnmagych nasipujace zagadnienia:

* przeghd wymogow dotyczcych substancji w wyrobach i wymogoéw pokrewnycte(ziat 2)
» wskazéwki dotycace uznawania przedmiotéw za wyroby (rozdziat 3)
» przekazywanie informacji o substancjach wclachu dostaw (rozdziat 4).

» analiza chemiczna jako sposob identyfikacji sdiowego oznaczania substancji w wyrobach
(rozdziat 5)

Dodatkowe informacje i przyktady znajdugic w zahcznikach.
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2 WYMOGI NA MOCY ROZPORZ ADZENIA REACH W ODNIESIENIU DO
SUBSTANCJI W WYROBACH

Istnieja cztery rodzaje wymogéw dla producentow, importerdmnych dostawcow wyrobow:
rejestracja (1) lub zgtaszanie (2) substancji zawghr w wyrobach do Europejskiej Agencji
Chemikaliow, przekazywanie klientom okienych informacji dotycgcych zawartéci niektérych
okreslonych substancji (3) oraz przestrzeganie wszelkiograniczé obowhzujacych we
Wspadlnocie. Obowizki te maj zastosowanie jedynie pod oki@ymi warunkami wymienionymi
w art. 7 i 33 oraz w zapisach getnika XVII do rozporadzenia REACH. Dostawcy wyrobow,
ktorych jedynym dziataniem jest dostarczanie pradwk(tj. tacy, ktérzy sami nie produku@ni nie
importuja wyrobow), musz przestrzegajedynie zapisow art. 33.

Dla producentéw, importerow i innych dostawcéw wydwr szczegllne znaczenie maj
nastpujace czsci rozporadzenia REACH:

* Art. 3 pkt 3: Definicja wyrobu.

* Art. 7: Rejestracja i zgtaszanie substancji zawartgh w wyrobach. Okreilono w nim,
w jakich sytuacjach producenci i importerzy wyrob@ewinni dokonywa rejestracji lub
zgtoszenia substancji (patrz pkt 2.1 i 2.3).

* Art. 23, 28-30: Terminy wskpnej rejestracji i rejestracji substancji wprowadzonych
oraz udziat w forach wymiany informacji o substancach (SIEF). Producenci i importerzy
wyrobow, ktérzy musg rejestrowé substancje mage by uwalniane darodowiska powinni
dokon& wstkpnej rejestracji, by moc korzystaz przepisow przégiowych dotycacych
substancji wprowadzonych.

o Art. 57 i 59: Kryteria dla substancji stanoygych bardzo die zagraenie (SVHC) oraz
procedura umieszczania ich lnicie kandydackiej

* Art. 33: Obowigzek przekazywania informacji o substancjach zawartgh w wyrobach.
Producenci, importerzy i inni dostawcy wyroboéw zesahcych substancje znajdigie st na
liscie kandydackiej mag mie¢ obowhzek przekazywania daginych im wymaganych
informacji w dét facucha dostaw (art. 33 ust. 1) oraz konsumentom bwgwo(art. 33 ust. 2) na
ich zyczenie.

o Zalacznik XVII zawieragcy wykaz ogranicze mogicych mi€ zastosowanie w przypadku
niektérych substancji w produkowanych lub importoyeh wyrobach.

Substancje dmlace (integrala) czscia importowanych wyrobow nie magbyé przedmiotem
procedury udzielania zezwdleJesli jednak producent wyrobu majy swog siedzilg w UE whczy

w skfad wyrobu substarcjw postaci wiasnej lub w postaci preparatu, istaignaliwosé
konieczngci udzielenia zezwolenia na takie zastosowanietaobg (w przypadku, gdy substancja
widnieje w wykazie zawartym w gegniku XIV do rozpor@izenia REACH)J&li substancja taka
jest pozyskiwana na rynku UE, dostawca musi pdaganformacg w pkt. 16 karty charakterystyki
lub w informacji zgodnej z art. 32. dlieproducent wyrobu sam importuje takie substanojesi
zlozy¢ wniosek o udzielenie zezwolenia na ich dalszeogastanie. Szczegdtowe informacje na
temat procedury udzielania zezwiplezgtaszania zastosowania substancji, ktére uzystadtie
zezwolenie itp. mzna znale¢ we Wskazéwkach dla dalszych zytkownikow (rozdziat
12 dotycacy udzielania zezwotg, Wytycznych dotycacych whczania do zaftznika XIV
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(substancje dxlace przedmiotem procedury udzielania zezwpleraz Wskazéwkach dotyezrych
whnioskéw o udzielenie zezwolenia

Jak ju wspomniano, producenci wyroboéw wykorzystyj substancje/preparaty mopgv mysl
rozporadzenia REACH miérowniez inne zobowizania jako importerzy i(lub) dalsizytkownicy.

Ogolnie rzecz ujmug, zaleca si producentom/importerom/dostawcom wyrobéw lepszenpnoie
0golnego systemu legislacyjnego, np. zrozumienielimosci uzyskiwania informacji w ramach
tancucha dostaw oraz posiadanie pelnego psgeglswoich obowizkéw w ramach systemu
REACH. Dalsze ogdlne informacje na temat systemA®H oraz rél i obowizkéw r&znych
podmiotéw uczestnigzych w tym systemie mma znale¢ na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Chemikaliow littp://ec.europa.eu/echa/

2.1 Rejestracja zgodnie z art. 7 ust. 1 (i art. 7 usb)

Rejestracja (art. 7 ust. 1) substancji zawartych w wyrobach @®wizkowa dla producenta lub
importera wyrobdéw jedynie w przypadku spetnieniatg@ujacych warunkow:

» Substancje majby¢ uwalniane z produkowanego(-ych) lub importowanegd() wyrobu(-6w)
w normalnych i dajcych sg¢ racjonalnie przewidziewarunkach stosowania.

» Catkowita ilas¢ substancji obecnej w wyrobach o zamierzonym uwaioi produkowanych
i(lub) importowanych przez dany podmiot przekratzarg rocznie na jednego producenta lub
importera.

Nalezy uwzgkdni¢ ilos¢ substancji, ktdra zostanie uwolniona, orazdloktora nie zostanie
uwolniona (ma pozostanieuwolniona). Ponadto w przypadku produkcji/intpowigcej niz
jednego rodzaju wyrobu o zamierzonym uwalnianitezyatiod& do siebie iléci tej substancji we
wszystkich wyrobach o zamierzonym uwalni&niu

Nie jest konieczne uwzglnianie ilcgci tej samej substancji produkowanej lub importogjan
w postaci czystej lub w preparatach, ponigvilasci te % objete obowazkiem rejestracyjnym
zgodnie z art. 6 rozpagdzenia REACH.

Nawet j&li dla substancji zawartej w wyrobie spetnionge mowyzsze kryteria, producent lub
importer wyrobu nie musi rejestrowéakiej substancji, i zostata ju ona zarejestrowana dla tego
zastosowania (art. 7 ust. 6). Odpowiednie wskazdakien temat znajdupic w rozdziale 9.

Jeli producent lub importer wyrobu musi zarejestrowsubstang, powinien réwnie dokon&
rejestracji wsipnej, aby méc skorzystaz p&niejszych terminéw rejestracji w ramach schematu
substancji wprowadzonych (dalsze informacje: ppkiz2.5 ora2Wskazdwki dotycace rejestracji
wstepnej i Wytyczne dotyczce rejestrac)i W dalszej cgsci dokumentu, w pkt. 2.5 zostanie
wyjasnione, dlaczego producent/importer, ktérego zdanserstancja celowo uwalniana z jego
wyrobu zostanie w dalszym etapie zarejestrowanateti@ zastosowania (w zwgku z czym
producent/importerduaizie w tym momencie zwolniony z rejestracji na macl 7 ust. 6), powinien
rowniez rozwazy¢ rejestrac wskeprn.

3 Przykiad: jgli firma X importuje trzy wyroby A, B i C, z ktérytkazdy zawiera 60 ton substancji, przy czym:
w wyrobie A substancja nie ma ulégawalnianiu, w wyrobie B w prawidtowych warunkaciwalnieniu ulega 40
z 60 ton, natomiast w wyrobie C w prawidtowych wakach uwolnieniu ulega 10 z 60 ton substanciji, fidhkedzie
musiala zarejestrowacatkowity ilos¢ substanciji w wyrobie B i C: 120 ton, co odpowiad&resowi 100-1 000 ton.
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W mysl art. 7 ust. 5 ECHA mie podejmowa decyzg, zgodnie z ktér producent lub importer
wyrobu musi ztay¢ rejestraci kazdej substancji zawartej w wyrobie,slieilo ¢ tej substancji
przekracza 1 taprocznie i jgli istnieje podejrzenieze substancja jest uwalniana z wyrobu, przez
co stwarza ryzyko dla zdrowia ludzkiego l&tmdowiska naturalnego. Me to dotyczy kazdej
substancji jak dad niezarejestrowanej dla danego zastosowania zgadart. 6 lub art. 7 ust. 1
(patrz rozdziat 9).

2.2 Zgtoszenie zgodnie z art. 7 ust.42

Zgtoszenie informacji o substancjach w wyrobach wagane jest w przypadku spetnienia
wszystkich warunkéw na mocy art. 7 ust. 2:

» substancja znajdujecsina liscie kandydackiéjdo udzielenia zezwolenia (art. 59 ust. 1) oraz

» substancja jest obecna we wszystkich wyrobach peaslanych lub importowanych przez
jeden podmiot w sumarycznych dtmach powyej 2 ton rocznie (na jednego producenta lub
importera);

* substancja jest obecna w wyrobach getiu powyej 0,1% w/w.

Je&li jednak spetniony jest co najmniej jeden z psaych warunkéw, zgtoszenie nie jest
wymagane.

* Producent lub importer nde wykluczy naraenie ludzi lubsrodowiska podczas prawidtowych
lub racjonalnie przewidywalnych warunkéw stosowatdgo typu substancji, wéznie z ich
usuwaniem (art. 7 ust. 3).

* Substancja zostata juzarejestrowana do danego zastosowania Wl mast. 7 ust. 6 (patrz
rozdziat 9).

Progowa wart& skzenia substancji 0,1% (w/w) odnosk slo wyrobéw w stanie, w jakimas
produkowane lub importowane. Nie dotyczy natomipstnorodnych materiatow lub &xi
wyrobow, jak mae to mi€ miejsce w niektdrych innych przepisach, a jedymigrobow
w postaciach wtasnych (tj. w postaciach, w jakigipodukowane lub importowane).

Jako substancje stanawe bardzo die zagraenie na kcie kandydackiej do udzielenia zezwolenia
moga by¢ okreslane jedynie substancje o oklenych wiaciwosciach. Widciwosci te s
zdefiniowane w art. 57 i obejmyjsubstancje rakotworcze, mutagenne lub dziedagzkodliwie na
rozrodczé¢ (CMR, kat. 1 i 2), trwate, zdolne do biokumulacjfioksyczne (PBT), bardzo trwate
i 0 bardzo duej zdolnagci do biokumulacji (vPvB) lub wzbudzgje obawy podobne jak
w przypadku wspomnianych powsj substancji. Wpisanie substancji na eliskandydack
poprzedzone jest formalmprocedus (patrzWytyczne dotycgce whczania do zakznika XIV).

Obowizek dotycacy zgtoszenia informacji o substancjach zawartychwyrobach odnosi ei
rowniez do materiatbw opakowaniowych, ktére mody¢ produkowane lub importowane

4 Szdéé panstw cztonkowskich (Austria, Belgia, Dania, Francpiemcy i Szwecja) zgtosito odmienne pady
(http://reach.jrc.it/docs/quidance _document/dissenen.pdf, kwestionwc przygcie w odniesieniu do calego
artykutu progowej wartei 0,1%, i nie zatwierdzito opublikowania tejedzi dokumentu.

5 W oparciu o procedury okilene w art. 59 zostanie spaozona oddzielna lista substancji o#omych jako
substancje kandydage do procedury udzielenia zezwolenia. Lista tataros opublikowana na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Chemikaliéw.
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oddzielnie jako opakowania towar6w importowanychpakbwania podlegajoddzielnej ocenie,
bez uwzgtdniania jakichkolwiek zawartych w nich przedmiotow.

Zgloszenie nie jest wymagane w przypadku substanejyrobach, ktére zostalty wyprodukowane
lub importowane przed wpisaniem substancji na ksindydack do udzielenia zezwolenia.

2.3 Obowiazki zgodnie z art. 33

Celem art. 33 jest zapewnienie udpstiania wraz z wyrobami wystarczaaych informacji, by
umazliwi ¢ bezpieczne stosowanie tych wyrobdw.

Producenci, importerzy i inni dostawcy wyrobow zesahcych substancje stanawe bardzo die
zagraenie (SVHC) zawarte nastie kandydackiej do udzielenia zezwolenia, ktérgtizeniach
wynosi powyej 0,1% (w/w), musz zapewnt odpowiednie dogpne im informacje odbiorcom
wyrobow, w tym co najmniej nazw przedmiotowej substancji. Informacje te powinny¢ by
udostpniane ,automatycznie” (art. 33 ust. 1). Prosimy@ui¢ uwag;, ze dla tego obowizku nie
wyznaczono dolnego limitu tosa (tzn. ma on zastosowanie réwnie przypadku iléci ponizej

1 tony) i od obowdzku tego nie przystuguje zwolnienie ani na podstaavi. 7 ust. 3 (wykluczenie
naraenia), ani na podstawie art. 7 ust. 6 (substangjagrejestrowana dla danego zastosowania).

Informacje dosfpne dostawcy wyrobow konieczne do zapewnienia lkezpego stosowania
wyrobow musz réwniez by¢ udostpniane nazyczenie konsumentom (art. 33 ust. 2). Konsumenci
musz otrzyma informacje bezptatnie, w terminie 45 dni od zgkrsa préby.

W odniesieniu do wymagazawartych w art. 7 ust. 2 progestnia substancji wynosey 0,1%
(w/w) odnosi s¢ do artykutu w postaci, w jakiej zostat wyprodukewa importowany lub
dostarczony.

Na przyktad jéli importowane guziki do marynarek zawierdggo rodzaju substarcyv stzeniu
0,5% (w/w), musi to zostazakomunikowane odbiorcy. dleguziki te & importowane jako e&¢
marynarek, stzenie substancji w importowanym wyrobie (marynarbedlzie prawdopodobnie
nizsze nk 0,1% (w/w) i w takim przypadku nie trzeba przekaa§ zadnych informaciji.

Obowizek przekazywania deginych informacji na temat substancji stangwch bardzo die
zagraenie znajdujcych sé na licie kandydackiej do udzielenia zezwolenia dotycawniez
materiatow opakowaniowych. Materiaty opakowaniowenswh zawsze odibny ,wyrob”. Zatem
jesli importowane guziki lub importowane marynarki pakowane w opakowania plastikowe,
zawartd¢ tego rodzaju substancji w materiatach opakowanahwynusiataby by przedmiotem
oddzielnej oceny.

Obowiazek dostarczania odbiorcom wyrobow dpstych informacji na temat substancji
stanowicych bardzo die zagréaenie ma zastosowanie od momentu wpisania substaadjst
kandydack do udzielenia zezwolenia. Po#sze obowizki map réwniez zastosowanie
w przypadku wyrobdéw, ktére zostalty wyprodukowaneb limportowane przed wtzeniem
substancji na lisgtkandydack do udzielenia zezwolenia, a dostarczane po momencieaazenia
na tak liste. Zatem decydudra jest data dostarczenia produktu.

6 Prosimy zwréd uwag;, ze termin ,odbiorcy” w rozumieniu rozpardzenia REACH nie obejmuje konsumentow.
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2.4 Ograniczenia

Ograniczenia (zakcznik XVII): Zawartg¢ substancji w wyrobach mie zosté ograniczona lub
zakazana w procedurze ograniczania. Producengiafitarzy wyrobow musgpostpowa zgodnie

z warunkami okrdonymi w zahczniku XVII do rozporzdzenia REACH, pocgvszy od dnia
1 czerwca 2009 r. Do tego czasu nadal obpwe dyrektywa w sprawie ograniczewe
wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu substancji eepiecznych (76/769/WE). Szczegotowe
informacje dotycace przestrzegania ograniézezawarte s we Wskazéwkach dla dalszych
uzytkownikéw (rozdziat 13). W dalszej egci niniejszego dokumentu brak bardziej szczegétdwyc
wskazoéwek na ten temat.

2.5 Terminy okreslone w rozporzdzeniu REACH

Substancje, ktére mgj by¢ uwalniane z wyrobéw w prawidiowych Ilub racjonalnie
przewidywalnych warunkach stosowania, mulsy rejestrowane na podstawie art. 7 ust. 1 w tych
samych terminach, ktére dotyczsubstancji w postaciach wiasnych lub w preparatach
rejestrowanych na podstawie art. 6. Obgwje rownig to samo rozrinienie pomgdzy
substancjami wprowadzonymi a niewprowadzonymi

Obowizek rejestrowania substancji w wyrobach wszedyeie w dniu 1 czerwca 2008 r. Jednak
w przypadku substancji aoftych rejestrag wsgpm w schemacie substancji wprowadzonych
obowiazuja przegciowe terminy rejestracji. Substancje wprowadzomegma wsgpnie rejestrowes

w okresie 1 czerwca — 1 grudnia 2008 r.

W odniesieniu do art. 7 ust. 6 nale zauwayé, ze w momencie rejestracji wgnej
zarejestrowanychellzie jeszcze niewielka liczba substanciji. W @zku z tym producent/importer
wyrobu o zamierzonym uwalnianiu substancji powinpgawanie rozway¢ mazliwosé rejestraci
wstepnej. Jéli producent/importer nie dokona rejestracji ggstej, a substancja nie zostanie (jak
dotad) zarejestrowana do tego samego zastosowagdaieomusiat zaprzestgprodukcji/importu do
momentu, w ktérym zarejestruje te substancje, peaigego substancjechla uznane za substancje
niewprowadzone, lub tedo momentu, w ktérym inny podmiot zarejestruje ioctpowiednie
zastosowanie (co me zaj¢ nawet kilka lat!). Prosimy zwro€i uwag;, ze dokumentacja
wymagana przy rejestracji veginej jest dé¢ ograniczona.

Producent/importer wyrobu, ktéry dokonat rejestrasistepnej, stanie i cztonkiem forum
wymiany informacji o substancjach (SIEF) dotyogm tej substancji. Cztonkostwo to neopomaoc
mu w znalezieniu innego podmiotu rejesingigo zastosowania wyrobu, co pozwoli
producentowi/importerowi na skorzystanie ze zwalidena podstawie art. 7 ust. 6. W przeciwnym
razie producent/importer wyrobwdrie musiat sam zarejestrofvaastosowanie substancji. Dalsze
wskazdéwki dotyczce ,rejestracji dla danego zastosowania” zawagtey sozdziale 9 niniejszego
dokumentu. Prosimy zwréciuwag, ze cztonkostwo SIEF mme wigzat sie z obowinzkami
wynikajacymi ze wspotdzieleniem danych. Informacje na tenm@EF mana znale¢

w Wskazéwkach dotyerych wspétdzielenia danych

7 Substancje wprowadzone definiuje @i art. 3 pkt 20 jako substancje spetyia jedno z naspujacych kryteriéw
(kryteria uproszczone, szczegotyzvodtowym telkécie prawnym lub w wytycznych dotyazych rejestracji, pkt 1.7.1):
a) znajdy sie w Europejskim Wykazie Istniggych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym (EINECS)sab
produkowane w UE, ale nig slostpne na rynku od dnia 1 czerwca 1993 r. lub c) suiuge g sklasyfikowane jako
»Juz nie polimer” (NLP). Wszystkie substancje niespafie powyszych kryteriow klasyfikuje gijako substancje
niewprowadzone. Dalsze informacje - patrz wytycdag/czice rejestraciji.

8 |stniep odrebne dokumenty zawieraje wskazowki dotyece rejestracji wepnej i wspotdzielenia danych.
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Substancje niewprowadzone, ktére gby¢ uwalniane z wyrobdw, mugzost& zarejestrowane
po dniu 1 czerwca 2008 r. i przed wprowadzeniemolyrdo obrotu. W celu stwierdzenia, czy
dostpne a informacje w ramach programu wspétdzielenia dlaejlasubstancji, naly ztozy¢
odpowiednie zapytanie do Agencji.

Zgtoszenia informacji o substancjach w wyrobachernyaldokon& najp&niej szé¢ mieskcy po
wiaczeniu substancji na liskandydack do udzielenia zezwolenia, lecz nie wazej niz od dnia

1 czerwca 2011 r. Informacje na temat zawartychynobach substancji znajdaych s¢ na lscie
kandydackiej] musgz by¢ przekazywane odbiorcom wyrobéw beggainio po wdczeniu tych
substancji naet liste. Lista kandydackadazie stale aktualizowana, w przypadku gdy substancj
zostam zidentyfikowane jako spetnigge kryteria art. 57.Tabela 1 zawiera podsumowanie
termindéw obowizujacych dostawcoéw wyrobow.
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Tabela 1 Ramy czasowe dla dostawcéw wyrobow
Potencjalny obowhzek dostawcy wyrobéw Termin
Rozpoczcie obowizku rejestracji niewprowadzonych i wprowadzonych Od dnia 1 czerwca 2008 r.

substancji, ktére nie zostaly wphie zarejestrowane, pod warunkiem spetniehia
warunkow okrélonych w art. 7 ust. 1.

Wstgpna rejestracja wprowadzonych substancili jausz one zostéa 1 czerwca 2008 r. - 1 grudnia
zarejestrowane na podstawie art. 7 ust, 1 lub datpwie art. 6 (np. substancje 2008 r.
importowane jako sktadniki preparatéw).

Udziat w SIEF (potencjalni rejestagy na podstawie art. 6 i art. 7 ust, 1). 1 czerwca, po dokonaniu
rejestracji wsgpnep

Przekazywanie informacji na temat substancji zrjagheh s¢ na liscie Po opublikowaniu listy

kandydackiej do udzielenia zezwolenia na podstantie33. kandydackiej (publikacja

pierwszej listy spodziewana jest
jesieni 2008 r./na pocgku
2009r.)

Zgtoszenie informacji o substancjach w wyrobaclpodstawie art. 7 ust. 2. 6 miesgcy po wpisaniu substancj
na list kandydack. Zgtoszenie
nie jest wymagane przed dniem
1 czerwca 2011 r.

Rejestracja wgpnie zarejestrowanych substancji wprowadzonych Do dnia 30 listopada 2010 r.
« w ilosciach> 1 000 ton rocznie,

« w ilosciach> 1 tony rocznie w przypadku substancji o stwiergotn
wlasndciach rakotwérczych, mutagennych Ilub dzigdgch

szkodliwie na rozrodczo (kategoria 1 i 2) oraz
« w ilosciach > 100 ton rocznie w przypadku substaricji

sklasyfikowanych jako R50/53.

Rejestracja wgpnie zarejestrowanych substanciji wprowadzonyctogeidich Do dnia 31 maja 2013 .
od 100 do 1 000 ton rocznie.

Rejestracja wgpnie zarejestrowanych substancji wprowadzonyctogeidch Do maja 2018 .
od 1 do 100 ton rocznie.

2.6 Inne odnosne prawodawstwo

Ograniczenia dotyegze wprowadzania do obrotu i stosowania éloreych substancji i preparatéw
niebezpiecznycH zawarte w zaiczniku | do dyrektywy 76/769/EWG przestaobowihzywa
w dniu 1 czerwca 2009 r. i zostamvtaczone do zakznika XVII do rozporzdzenia REACH:
,Ograniczenia dotycxe produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowanigékidrych
niebezpiecznych substancji, preparatow i wyrobo®znacza to,ze nadal bda obowhzywat
istniepce ograniczenia, jak na przyktad zakaz stosowam&tdrych barwnikow azowych w
tekstyliach.

Niezaleznie od rozporzdzenia REACH nadal obowduja inne akty prawodawcze dotyae
ograniczé, zmniejszania stosowania lub zagmd zwiazanych z substancjami niebezpiecznymi

9 Po przygciu wstpnej rejestracji udzielany jest dgstdo pdwieconej tej substanciji strony internetowej; fora SIEF
musz by¢ tworzone przez same podmioty dokayual wstpnej rejestracii.

10 Na podstawie zharmonizowanej klasyfikacji zawaviezahczniku 1 do dyrektywy 67/548/EWG lub na podstawie
wyniku autoklasyfikaciji.

11 Tekst ujednolicony: CONCLEG: 197610769 — 16703400
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w wyrobach. Przyktady obejmwjmigdzy innymi dyrektywg 2001/95/EWG w sprawie ogolnego
bezpieczéstwa produktow oraz prawodawstwo wdave dla poszczegoélnych produktow, jak
np. dyrektywa 2002/95/WE w sprawie ograniczenias@iania niektérych niebezpiecznych
substancji w spkxie elektrycznym i elektronicznym (RoHS), dyrektyv@8/378 w sprawie
bezpieczastwa zabawek czy dyrektywa 2000/53/WE w sprawie azjw wycofanych
z eksploatacji (ELV). Wykaz magych zastosowanie aktow prawodawczych znajduje si
w zahczniku 7 do niniejszych wskazowek.

2.7 Opakowania i pojemniki

Substancje, preparaty i wyroby mpognajdowé sie w opakowaniach. Opakowania te, na przyktad
pudta tekturowe, worki foliowe lub metalowe pusekiazane g za wyroby w myl rozporzdzenia
REACH. W podobny sposéb za wyréb w §hyozporzdzenia REACH uznaje skartridz tonera.
Materiat opakowaniowy nie przynale do pakowanej substancji/pakowanego preparatu lub
wyrobu. Producenci/importerzy opakofiva badz substancji, preparatéw lub  wyrobéw
w opakowaniach musgzdla spetnia dla tych opakowa te same wymagania, co w przypadku
wszystkich innych wyrob6w. Oddzielnie naje traktowa& opakowania o rnych funkcjach
(np. jesli wyrdb jest bezpgrednio zawijany w folj, a nastpnie pakowany do pudet tekturowych,
folia i pudfa tekturowe powinny ldytraktowane jako oddzielne wyroby).

Zazwyczaj? nie ma miejsca zamierzone uwalnianie substanajateriatdw opakowaniowych.
Moga istnie wyjatki od tej reguly, np. w postaci opakofvaiwalniapcych inhibitory korozji.
W takim przypadku uwalnianie substancji jest zamoee (jego funkej jest zapobieganie korozji)
i stanowi pomocnicz funkcje wyrobu (gtéwn, funkcja jest ochrona przedmiotu znajdoggo st
wewmntrz opakowania przed uszkodzeniami w trakcie trartspi przechowywania). Dalsze
wskazdéwki — patrz rozdziat 3.

2.8 Dokumentacja

W odniesieniu do art. 7 lub art. 33 rozpmizenia REACH nie istnigj okreslone wymagania
dokumentacyjne wobec dostawcéw artykutow zatipm dokumentacji wymaganej w przypadku
rejestracji, zgtoszenia lub przekazywania informalgdnak dostawcy wyrobow mpye rowniez
dostawcami i gytkownikami substancji lub preparatow; w odniesiedo tych rél powinni oni
gromadzt i mie¢ dostpna odpowiedmi dokumentagj przez okres co najmniej 10 lat (art. 36
rozporadzenia REACH).

Dostawcy wyrobow powinni rozwgé dokumentowanie wynikow procedur sprawdzania
zgodndci, nawet jéli zostanie stwierdzoneze nie istniej zadne zobowizania na mocy
rozporadzenia REACH. Prowadzenie dokumentacji utatwia veghkee zgodn&ci z systemem
REACH wobec konsumentow i(lub) wtadz kontrolnyclzelgwupcych rozporadzenie.

Zaleca st, aby kady producent/importer ustanowit rutynowe procedeapewniajce utrzymanie
wysokiej jakéci dokumentacji. Maliwe s nastpujace podejcia:

» Dostawcy wyrobow z wdtmnymi systemami zadzania mog wiaczy¢ zgodndé z systemem
REACH jako kryterium — z jasnym olgleniem sposobOw zapewniania i dokumentowania
zgodndci.

12 7nane przypadki materiatow opakowaniowych, z ktrywalniane s substancje lub preparaty, obejmujetalowe
folie zawieragcesrodki antykorozyjne.
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Dostawcy wyrobéw bez wdronych systemoOw zagdzania mog stosowa sie do swego

rodzaju ,zasad dobrej praktyki w dostarczaniu wynely ktre mog zost& opracowane przez

odpowiednie stowarzyszenia przemystowe. Procedunacte obejmowé

* postpowanie zgodne z algorytmami dziataawartymi w niniejszych wskazéwkach;

* uwzgkdnienie informacji, czy wymagana jest rejestragigzenie lub przekazanie
informacji na temat substancji stang@aych bardzo die zagraenie;

» dokumenty pomocnicze, w tym pisma od dostawcdviadectwa, wyniki analiz itp.
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3 PODEJMOWANIE DECYZJI, CO JEST WYROBEM W MY SL
ROZPORZADZENIA REACH

~Wyrob: oznacza przedmiot, ktéry podczas produktjizymuje okrélony ksztalt, powierzchai
konstrukcg lub wyghd zewmtrzny, co decyduje o jego funkcji w stopnigkszym ni jego skiad
chemiczny;"(REACH, art. 3 ust. 3).

Pod pogciem ,wyrobu” zazwyczaj rozumie @iprzedmiot ztaony z jednej lub wikszej liczby
substancji lub preparatow, ktéoremu nadano @&ry ksztalt, powierzchgj konstrukcg lub
wyglad. Moze on zosta wyprodukowany z materiatdw naturalnych, na przgikia drewna lub
welny, lub z materiatdbw syntetycznych, na przykiagolichlorku winylu (PCW). Substancje lub
preparaty mog by¢ dodawane do wyrobu w celu nadania mu flkrgych wlasnéci. Wigkszai¢
przedmiotéw powszechnie stosowanych w gospodarstvagenowych i przemife to wyroby,
np. meble, ubrania, pojazdy, &#ki, zabawki, spra&t kuchenny i elektroniczny. W niektorych
przypadkach w celu stwierdzenia, czy dany przednspetnia definig wyrobu w myl
rozporadzenia REACH konieczna jest doktadniejsza ocena fegkcji i wiasndci.

Pod pogciem ,wyrobu” rozumie & wyr6b w stanie, w jakim jest produkowany lub importowany
Moze on by przedmiotem bardzo prostym, jak na przykfad dreweikrzesto, ale me by
réwniez przedmiotem bardzo ztonym, jak na przyktad komputer, sktaglaj si z wielu czsci lub
uktadéw rownie uznawanych za wyroby w przypadku ich produkcji laiportut3. Szczegdlnie
trudne mae by stwierdzenie, czy dany przedmiot jest wyrobem, tezysubstangj lub preparatem
w sytuacji, gdy ocenie poddaje: $bzne etapy przetwarzania surowca. Ponadto w przyuéwkaly
substancje lub preparaty wchada sktad przedmiotu, trudne @ by¢ stwierdzenie, czy nalg je
uznawa za integrala czs$¢ wyrobu (na przyktad ciecz pomiarowa w termometrozy te: nie
stanows one integralnej e&ci wyrobu (na przyktad aerozol w puszce z rozpyacz tusz
w kartridzu do drukarki). W takich przypadkach nalebardziej szczeg6towo przyjréesie
poszczeg6lnym elementom definicji wyrobu przedstemnym ponkej, w tym koniecznym

i rozstrzygagcym elementom tej definicji. Graniczne przypadkisitupce proces rozstrzygania
przedstawioneasw zahcznikach 2 i 3.

3.1 Funkcja przedmiotu

Funkcg przedmiotu (stanowcego lub niestanowtego wyrobu) okréda cel, do jakiego przeznacza
go producent/importer, oraz dziatanie, jakiego &ofe od niego osoba, ktéra go nabywa.
W przypadku wielu przedmiotéw nie istriejvatpliwosci co do ich funkcji — na przyktad funkgcj
nozyczek jest gicie, funkcja szczotki jest zamiatanie, furkopbiornika radiowego jest odbieranie
i wzmacnianie sygnatow z przekaka radiowego itd. Funkcja przedmiotu jest zatethoa
oczywista, albo mee by okreslona na podstawie jego etykiet, instrukcji obstitigi

W przypadku trudnéei ze stwierdzeniem, czy dany przedmiot jest, deyjest wyrobem, mae by
konieczna dalsza analiza jego funkcji. Termin fo@k odnosi st do podstawowej zasady
okreslajacej zastosowanie przedmiotu. W celu dleaia funkcji przedmiotu pomocne m® by
okreslenie wyniku jego zastosowania przy jednoczesnymazaniu mniejszej uwagi na jadotego
wyniku. Na przyktad zasaddziatania kartrida do drukarki jest nanoszenie tuszu na papier.

13 szg¢ paistw czionkowskich (Austria, Belgia, Dania, Francjljemcy i Szwecja) powiadomito pisemnie
o odmiennéci poghdow (http://reach.jrc.it/docs/guidance_document/dissenten.pdf) kwestionuac przygcie
w odniesieniu do catego wyrobu progowej wéet®,1%, i nie zatwierdzito opublikowania tejg§zi wskazowek.
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Wyzszy stopiéa zaawansowania technologicznego przedmiotu ,kartritb drukarki” mae
poprawi jego dziatanie i jak@& wyniku, jednak niemieniafunkcji jako takiej.

Dalsze uwagi na temat funkcji wyrobow znajdsik w pkt. 3.3.2.

Z wymienionych powyej powoddéw termin ,funkcja” w definicji wyrobu powien by
interpretowany jako oznacaay podstawow zasa€ okreslajaca zastosowanie przedmiotu, niesza
jako stopié zaawansowania technologicznego ékajacy jakas¢ wyniku.

3.2 Ksztalt, powierzchnia i konstrukcja przedmiotu

Elementyksztattu, powierzchni orazkonstrukcji dotycz fizycznego wygidu wyrobu i mog by¢
rozumiane jako cechy inneznchemiczne. Ksztalt oznacza tréjwymiatpypostg przedmiotu,
okreslona na przykiad przez gbokasé, szerokéc i wysokas¢. Powierzchnia oznacza najbardziej
zewrgtrzng warstwe przedmiotu. Konstrukcja oznacza igmie .elementow konstrukcyjnych”
w spos6b umdiwiajacy jak najlepsze wypetnienie oktenego celu. Konstrukcja materiatu
tekstylnego mge by okreslana poprzez skt widkien w przdzy, splot nici w tkaninie oraz sposéb
obrébki powierzchni materiatu.

Mozliwe jest konstruowanie obiektu o wysokim stopnigrafinowania tych cech. Niemniej jednak
z powoddéw wyjanionych w pkt. 3.1 nie natg przecenia cech jedynigpoprawiagcychfunkcje
przedmiotu, natomiast jako takigezmieniagcychtej funkcji.

3.3 Algorytm podejmowania decyzji, czy dany przedmiot ¢st wyrobem

Ponizszy algorytm dostarcza wskazéwek pomocnych w quadjdecyzji, czy dany przedmiot jest
wyrobem. Pomaga on w pedju decyzji, czy dany przedmiot jest wyrobem, zwtza
w przypadku istnienia stpliwosci odnanie do:

1) granicy w sekwencji przetwarzania naturalnych lyitstycznych surowcéw w gotowe
wyroby, w szczegoélni@i w przypadku okrdania charakteru ,wyrobéw pétgotowych”;

2) granicy pomgdzy substancjami/ preparatami w specjalnych pojkaah lub na specjalnych
nosnikach a substancjami/ preparatami stamowni (integralne) azci wyrobu.
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Przy udzielaniu odpowiedzi na
pytanie nalezy bra¢ pod
uwage przedmiot jako catos¢,
uwzgledniajac ewentualng,
zawarto$¢ chemikaliow
(np. w przypadku baterii lub
termometréw cieczowych)

Nie

Przedmiot jest
wyrobem

Jaka jest zamierzona funkcja
przedmiotu, czego oczekuje si¢ od
przedmiotu w normalnych
warunkach stosowania?

Okreslenie funkcji przedmiotu

Czy

sktad chemiczny

ma wigksze znaczenie

dla funkcji przedmiotu niz jego
ksztalt, powierzchnia i konstrukcja?

Przedmiot jest
substancja lub
preparatem

Nie mo zna stwierdzi ¢, nie wiadomo

Czy watpliwosci
wynikaja z faktu, ze
przedmiot jest
surowcem
poddawanym
przetwarzaniu?

Zastosowac oddzielna liste kryteriow
z pkt 3.3.1 i zapoznac sig z przyktadami
zamieszczonymi w zataczniku 3

Tak —»|

Nie

Czy watpliwosci
wynikaja z faktu, ze mozliwe
jest oddzielenie zawartosci
chemicznej od gtéwnego
przedmiotu?

Zastosowac oddzielng liste kryteriow
z pkt 3.3.2 i zapoznac sie z przyktadami
zamieszczonymi w zatgczniku 2

Tak |

Nie
v

Zapoznac sie z trescig zatacznika 3 i okreslic podobne przedmioty. Omowi¢ z przedstawicielami branzy,
aw razie potrzeby zasiggna¢ porady krajowego biura pomocy

Rycina 2

3.3.1
w gotowe wyroby

Podjac¢ decyzje
i udokumentowac¢ kryteria
decyzji

Podejmowanie decyzji na temat definicji wyrobu

Granica w sekwencji przetwarzania naturalnych lub gntetycznych surowcow

W procesie przetwarzania materialdw istnieje pewpenmkt, w ktorym materialy przessapyc

substancjami/preparatami, a

stagic wyrobami. W niektérych przypadkach mpgstniet

watpliwosci co do doktadnego momentu, w ktérym dochodzi egot przejcia. Przedstawione
ponizej podejcie naley postrzeg& jako pomocne w podejmowaniu decyzji dotyozch
zastosowania definicji wyrobu w tego rodzaju prajjech. Mdaliwe jest podgcie nasgpujacych

krokow:

Co do zasady natg zastosowa definicje wyrobu, co jest procesem dwuetapowym, skigriemn

Sie z:

1. ustalenia funkcji materiatu poprzez oggago cech technicznych w odniesieniu do funkcji

zalazonej zar6wno przez sprzedawak i przez nabywgmateriatu;

2. podgcia decyzji,

Cco

ma wksze znaczenie dla funkcji materialu -

ksztatt/powierzchnia/konstrukcja czy skiad chemyczn
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Jesli mozliwe jest jednoznaczne stwierdzenie, wigksze znaczenie dla funkcji materiatlu ma jego
ksztatt/powierzchnia/konstrukcja misktad chemiczny, oceniany materiat (jego pdstgest
wyrobem. J#&i ksztalt, powierzchnia lub konstrukcjas $6wnie lub mniej istotne od sktadu
chemicznego, materiat jest substariop preparatem.

Kazdorazowo wane jest jednak, aby pag¢ o podstawowym wymogu podanym w definicji
wyrobu, por. art. 3 pkt 3, stanaywego,ze ksztait, powierzchnia lub konstrukcja przedmictge
materiatu musz by¢ celowo okrélone i nadane w procesie produkcyjnym.

W przypadku wtpliwosci, w celu dalszego ustalenia, czy dany materiast jgyrobem, mana
wykorzysta& przedstawione pomgj pytania. Pytania te mady¢ stosowane jedynie pomocniczo
w ocenie istotnéci skladu chemicznego w porownaniu z ksztattem/pomahni/konstrukcy
w odniesieniu do funkcji materiatu, co utatwia zestwanie definicji wyrobu do surowcow.

Nie wszystkie pytania mugzmie¢ zastosowanie do wszystkich materiatow i procestad,waga
odpowiedzi mae by rézna w poszczegoélnych przypadkach. Istnieje rowmeozliwose, ze
pomiedzy niektorymi odpowiedziami wysgbia sprzecznéci. W procesie okrgania, czy dany
surowiec jest wyrobem, nadg wzia¢ pod uwag rézne odpowiednie wskazania, nie$zadynie
jedno pytanie lub czynnik.

» Czy przedmiotowy materiat posiada gaklwiek funkcg inna niz poddanie dalszemu
przetwarzaniu?
Jeili materiat posiada gtéwnie inne funkcje (tj. fuilkezastosowa koncowych), mae to
wskazywa, ze jest on wyrobem w ndiydefinicji zawartej w rozporgdzeniu REACH.

» Czy sprzedawca wprowadza materiat do obrotu i(lcb) nabywca jest zainteresowany
pozyskaniem materialu gtdwnie ze wadh na jego sklad chemiczny, czy jego
ksztatt/powierzchrikonstrukcg?

Je&li materiat jest wprowadzany do obrotu lub pozyskiy gtéwnie ze wzghu na jego
ksztatt/powierzchrikonstrukcg, wskazuje toze jest on wyrobem.

» Po ktérym etapie procesu przetwarzania funkcja gmietu jest w wekszym stopniu
okreslana przez ksztatt/powierzchfikonstrukcg materiatu (np. przeksztatcenie granulatu
polimeru w folk)?

W identyfikacji punktu granicznego pomocne zady¢ poréwnanie wigciwosci i ogolnego
ksztattu materiatu przed i poadych etapach przetwarzania.

,Obrdébka lekka”, na przyktad wiercenie, mieleni® lgiccie, mae poprawid lub zmienig
ksztalt, powierzchmi lub konstruka przedmiotu w celu petnienia danej funkcji i przez
czesto stosuje sija wobec materiatdwdmacych juz wyrobami.

» Czy sktad chemiczny materiatu pozostaje niezmigniloiv podobny w kolejnych etapach
przetwarzania (zmiana @ sugerowd, ze materiat jest preparatem)?
Fakt istotnej zmiany sktadu chemicznego surowca,pmpy wprowadzeniu dodatkow do
polimeréw, mae by oznak, ze dany materiat jest wgi preparatem. Nakly jednak
zauwayc¢, ze fakt, & dany materiat jako taki nie zmienia swojego skiadhemicznego
i wiasciwosci, nie mae by wykorzystywany jako wskazéwkaze jest on wyrobem.
Obrobka powierzchni surowcowetthicych wyrobami mee zmienig ich ogolny sktad
chemiczny, natomiast nie status materiatu jako ‘wyroPrzyktadami & drukowanie,
malowanie, powlekanie powierzchni itp. ROwniaiektére formy wykaczania inne ri
obrobka powierzchni magzmienia skiad chemiczny materiatu, natomiast nie jegoustat
jako wyrobu, np. farbowanie widkien.

Przyktady przedstawiono w zakniku 3.
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3.3.2 Granica pomigdzy substancjami/preparatami w specjalnych pojemnikch lub na
specjalnych nénikach a substancjami/preparatami stanowacymi (integralne) czsci
wyrobu

Przedmiot mee sklada sie

ze specjalnego pojemnika lub énika, ktory zazwyczaj jest materialem w fazie gtale
i moze posiadébardzo prostlub bardzo wyrafinowankonstrukcg, oraz

ze statej(-ych), ciekiej(-ych) Ilub gazowej(-ych) bstancji i/lub innego(-ych)
preparatu(-6w), ktére mogtyby byintegralra) czscia wyrobu.

W celu stwierdzenia, czy chemiczna zawsttprzedmiotu jest jego integralrczescia (przez co
caly przedmiot jest wyrobem w rslydefinicji zawartej w rozpormdzeniu REACH), czy tejest
substangj/preparatem, dla ktérych reszta przedmiotu petmkéje pojemnika, konieczne jest
blizsze zbadanie przedmiotu.
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Poszczegolne kroki zostaty wyjasnione
w tekscie ponizej niniejszego schematu

Okresli¢ funkcje przedmiotu (pkt 3.1)
J krok 1

P

Czy

funkcja polega

gtéwnie na dostarczaniu
substancji/preparatu ?

Przedmiot jest
substancja/preparatem w
specjalnym pojemniku/no$niku

TAK

NIE

Czy
gtéwny cel przedmiotu
jest zwigzany
z substancja/preparatem
zawartg(-ym) w przedmiocie?

TAK Sprawdzi¢ pytania naprowadzajace w
> wyjasnieniach

’7krok 4

NIE o o
Wiecej odpowiedzi
LTAK" niz ,NIE”

Czy zawarto$¢ chemiczna
przedmiotu stuzy do petnienia
funkcji dodatkowej?

TAK NIE

v

Sprawdzenie kontrolne przy uzyciu
dodatkowych pytan naprowadzajacych
w wyjasnieniach

NIE krok 5
v
Dalsza analiza gtéwnej funkcji
przedmiotu

Wigcej odpowiedzi
LTAK” niz ,NIE"

—— NIE—>|

R 4
~

Przedmiot jest
substancja/preparatem w
specjalnym pojemniku /
sprawdzi¢ wymogi

Przedmiot jest wyrobem z
substancja/preparatem jako jego
integralng czescia

Rycina 3 Podejmowanie decyzji na temat granicy pguay substancjami/preparatami w
specjalnych pojemnikach / frikach a materiatami stanayeymi integralm
cz¢$¢ wyrobu

M = producent substanciji; | = importer substaridji = dalszy aytkownik

Wyjasnienie algorytmu:
Krok 1: Okrélenie funkcji przedmiotu zgodnie z opisem w pki..3.

Nalezy zauway¢, ze stopié zaawansowania technologicznego ksztattu/powieigabmstrukcii
przedmiotu mee utrudnig podgcie decyzji odnénie tego, co jest bardziej istotne dla
prawidtowego funkcjonowania wyrobu. Gha&lementy te mag poprawi& jakos¢ przedmiotu,
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czesto nie determingj jego funkcji. W zwizku z tym nie naley przecenia roli ksztattu,
powierzchni lub konstrukcji przedmiotu, poniewazesto nie decyduaj one o funkcji catego
przedmiotu w wikszym stopniu i sklad chemiczny substancji/preparatéw w nim zayeart

Krok 2: Jdli funkcja przedmiotu jest gtéwnie dostarczanie substanejparatu, wéwczas
przedmiotowa substancja/preparat i jej sklad chenyica z reguly bardziej istotne dla funkcji
przedmiotu ni pojemnik, w ktdrym dostarczana jest substancjpme. W zwizku z tym skiad
chemiczny substancji/preparatu ateefunkcg przedmiotu w wgkszym stopniu i jego ksztait,
powierzchnia lub konstrukcja, ggrzedmiot ma charakter substancji/preparatu w jajmen
pojemniku lub na specjalnym §mku. Pojemnik lub materiat say petni funkcg ,,opakowania”
dla zawartéci chemicznej i mge mie dos¢ wyrafinowary konstrukcg w celu kontrolowania lub
nakierowywania ,dostarczania” substancji. Jednglirksze znaczenie w sytuacji, gdy faktyczna
funkcja ma miejsce ,poza” przedmiotem, ma samatambg/preparat, nawetsjepojemnik mae
mie¢ duze znaczenie dla jakoi funkcji i wygody postugiwania siprzedmiotem.

Jesli powyzsze uwagi pozwolity na uzyskanie jasnej odpowiedi®, ma potrzeby wykonywania
dalszych krokow.

Krok 3: Jdli gldwny cel przedmiotu nie jest zgdany z przedmiotow substangy/preparatem, ale
z inm funkcija, przedmiot powinien hypoddany analizie podatem swojej gtéwnej funkcji. Ma to
na przyktad zastosowanie w przypadku perfum w mpedwanych tekstyliach, npgaeznikach.

Gtowna funkcja w tym przypadku nie jest perfumowanie, lecz osnezaciata ludzkiego.
W zwiazku z powyszym dalsza analiza powinna koncentréwia na kwestii, czy¢cznik jako taki

jest preparatem lub wyrobem.

Jesli w wyniku takiej analizy stwierdzi gj ze gtdwny przedmiot jest wyrobem, rozieama powyej
substancja/preparat @ nadal charakteryzowaie celowym uwalnianiem jako funkcgdodatkova
(np. uwalnianie perfum z perfumowanegoznika).

Krok 4: Jéli gtdwny cel przedmiotu jest zwzany z przedmiotowsubstang/preparatem, jednak
nadal istnieg watpliwosci co do tego, czy dany przedmiot jako taki jesistancy/preparatem czy
wyrobem, wyjanienie mana uzyska dzigki odpowiedzi na nagpujace pytania:

Pytanie 4a: Gdyby substarfpreparat usunito lub oddzielono od przedmiotu i zastosowano
niezalenie od niego lub w przedmiocie podobnego rodzapy, substancja/preparat nadal
mogtyby zasadniczo (choby¢ mae z pozbawieniem wygody lub zaawansowania) §etni
zamierzon dla nich funkag 14?

Pytanie 4b: Czy przedmiot petni eobojemnika lub nénika uwalniagcego lub w sposoéb
kontrolowany dostarczagego substanegjpreparat lub ich produkty reakcji?

Pytanie 4c: Czy substancja/preparat jestyzuana gtownie w faziezytkowania przedmiotu, czy
tez usuwana lub w inny sposo6b eliminowana z przednpotaak@czeniu okresuaytkowania,
tj. przed odpadowaniem?

Jesli odpowiedzi na powysze pytania brzmiraczej ,tak” ni ,nie”, przedmiot nalgy uzna za
specjalny pojemnik/specjalny ék dla zawartych w nim substancji/preparatéw. Qzaato, ze
w odniesieniu do substancji w postaciach wiasnyeh W postaci preparatow e istnie€

14 Funkcje zgodne z opisem zawartym w pkt. 3.1.
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koniecznd¢ rejestracfi® na podstawie art. 6 rozpadzenia REACH oraze sam pojemnik/rimik
jest wyrobem i naley przestrzegawymogow okrélonych w art. 7 ust. 2 i art. 33.

Przyktad 1 Substancje / preparaty w pojemniku - kattradtonerem

Przyktad: Kartridz z tonerem

Odpowiedzi na przedstawione pasey pytania: 4a) gdyby toner usgto z kartricdga, nadal maiwe byloby
naniesienie go na papier, éhprzy utracie jakéci i wygody; 4b) funkci kartridza jest utrzymywanie toneya
w odpowiednim miejscu we wtrzu drukarki i kontrolowanie pdkosci i trybu jego uwalniania; 4c) kartridest
usuwany bez tonera, ktéry zostajeyty w okresie uytkowania kartrida. Odpowiedzi na te pytania pozwalaj
na sformutowanie wnioskug kartridz z tonerem jest specjalnym pojemnikiem zawigran preparat.

Jeili krok 4 pozwolit na uzyskanie jasnej odpowiedrmie ma potrzeby wykonywania kroku 5.
W przypadku wtpliwosci odnagnie do odpowiedzi na pytania 4a i 4b, w celu poidj decyzji, czy
dana funkcja zaley bardziej od wilasrni@i chemicznych, czy fizycznych, zalecas sidwniez
rozwazenie innych sposobow, w jakie om@ osagna¢ dary funkcie.

Krok 5: Jdéli odpowiedzi na pytania w kroku 4 brzamigtéwnie ,nie”, w celu powtérnego
sprawdzenia, czy przedmiot nzééoby faktycznie traktow@a jako wyrdb, nie z& jako
substangj/preparat w specjalnym pojemniku, #ma wykorzystd ponisze pytania. Nalg
zwrocik uwag, ze pyta tych nie naley wykorzystywd jako pyta niezalenych przed przégiem
przez kroki 1 — 4.

Pytanie 5a: Gdyby substamefjpreparat usunito lub oddzielono od przedmiotu lub gdyby
wymieniono je na substar@jreparat podobnego rodzaju, czy przedmiot nie mogicej
wypetnia zamierzonego celu?

Pytanie 5b: Czy gtéwny cel przedmiotu jest inyduistarczanie substancji/preparatu lub ich
produktéw reakcji?

Pytanie 5c: Czy przedmiot zazwyczaj usuwansaz z substangjpreparatem po zaki@zeniu
okresu dytkowania, tj. przy odpadowaniu?

Jeili odpowiedzi na powsisze pytania brzmi raczej ,tak” ni ,nie”, funkcja przedmiotu
najprawdopodobniej oké@ana jest przez jego wlasfw fizyczne — ksztalt, powierzchni
i konstrukcg, nie za przez sklad chemiczny. Przedmiot jest wowczas wang za wyréb, a jego
zawart@¢ chemiczna za jego integraliezes¢. W takich przypadkach natg sprawdzt, czy maj
zastosowanie wymagania na mocy art. 7 i art. 33.

15 Rejestracja bytaby wymagana od dostawcy wyrobkotyl przypadku, gdyby przedmiot byt importowanyilaé
zawartej w nim substancji przekraczata 1ctoocznie.
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Przyktad 2 Substancje / preparaty nasnikach - wilgotne chusteczki

Przykiad: Wilgotna chusteczka naszona ptynem czyszgeym

Funkcp wilgotnych chusteczek czyszgz/ch jest usuwanie brudu z powierzchni. Efekt ceggzy mogtby by
zasadniczo osgnicty dzigki zastosowaniu tego samego preparatu z innym jeozahusteczki (np. z normal
sciereczlg stosowam do zmywania powierzchni). Wynik jest i zasadniczo jasny, jednak w przypapku
watpliwosci mazna by zada to samo pytanie sformutowane odwrotnie i porééynezy sama chusteczka
pozwolitaby na osigniecie tego samego rezultatu. W takim przypadku aawak, ze latwiejsze bytob
osiagniecie pazadanego rezultatu przyzyciu tego samego preparatu i innego rodzajareczki nk przy wyciu
suchejsciereczki lub nagczonej inm substang (np. tylko wod). W zwiazku z tym, wilgotne chusteczki
czyszczace powinny by z reguty uznawane za specjalnysmix preparatu.

Przyktad 3 Substancje / preparaty jako integralnas¢zvyrobu

Przyktady:termometr

Odpowiedzi na przedstawione poxey pytania: 5a: pusty termometr nie pokazywatbygeratury, w zwizku z
czym przedmiot nie bytby ayteczny. 5b: gtowa funkcja termometru jest pokazywanie temperatury, & nie
dostarczanie substancji lub preparatu. 5c: Termoraiwyczaj usuwa siwraz z jego chemicanzawartgcia.
Odpowiedzi na powssze pytania prowadzdo wniosku,ze termometr (wraz z ciegz ktéra zawiera) jes
wyrobem.

—

3.3.3 Wymagania dotyczce przedmiotow ledacych substancjami/preparatami
w pojemnikach

Opisana koncepcja opozycji substancji/preparatowpeyemniku i wyrobdéw oraz istnienie
i mozliwo$é¢ stosowania jasnych regut dla tej definicji aoprowadzi do stwierdzeniaze status
niektorych przedmiotéw w rozumieniu rozpadzenia REACH m#ze by rézny od obecnie
przyjetego przez firm rozumienia przedmiotu jako wyrobu.

W szczegdlnéxi, substancje same w sobie lub w preparatach rawaspecjalnych pojemnikach
lub na specjalnych doikach musz spetnid& wymagania dotyee substancji/preparatéw, ktére
mog obejmowa np.:

.- rejestrac} na podstawie art. 6 (nie art. 7);

. etykietowanie zgodne z dyrektyvé7/548/EWG,;

- obowizek powiadamiania Agenciji o sklasyfikowaniu subsfazgodnie z art. 113;
. karty charakterystyki zgodne z art. 31;

- w przypadku substancji stanawych bardzo die zagraenie i ugtych w zahczniku XVI
do rozporadzenia REACH: udzielenie zezwolenia na zastosowag@nie z tytutem
VI,

- 0golne ograniczenia dotygze stosowania, zgodnie z art. 68 ust. 2 dcatikiem XVII.
W celu okrélenia wszystkich magych zastosowanie wymaganalezy skorzystéa z narzdzia

.Navigator” dostpnego na stronie internetowej Europejskiej Agendfihemikaliow
(http://ec.europa.eu/echa/).

Definicja statusu przedmiotbw w rozumieniu rozpdeenia REACH nie ma wplywu na
prawodawstwo, ktérego podstawy nie stanowi definigyrobow zawarta w rozpadzeniu REACH.
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4 PRZEKAZYWANIE INFORMACJI W tA NCUCHU DOSTAW

Dla dostawcow wyrobéw najwaiejszym i najbardziej skutecznym sposobem gromaedze
informacji o substancjach zawartych w ich wyrobgelst komunikowanie si z dostawcami.
Komunikacja w tacuchu dostaw jest jednym z podstawowych instrumenttapcych na celu
zapewnianie kontroli zastosowaubstancji. Jak stwierdzono réwiniee wprowadzeniu (punktach
preambuty) do rozposrizenia REACH, informowanie o niebezpiesg®vach i zagrzeniach
zwigzanych z substancjami oraz przekazywanie wskazdamicczicych kontroli zagreen jest
waznym celem systemu REACH. ldentyfikowanie substaneji wyrobach i ich iléciowe
oznaczanie w celu dokonania oceny, czy moge stwarzéazagraenie, jest w wielu przypadkach
mozliwe jedynie wtedy, gdy odpowiednie informacge wlosgpniane przez uczestnikownlzucha
dostaw.

Komunikacja w tacuchu dostaw jest zatem najméejszym sposobem gromadzenia wymaganych
informacji. Wynika to z faktu,ze analiza chemiczna, chojest maliwym sposobem na
zidentyfikowanie i ildciowe oznaczenie skladnikédw substancji, preparaldov wyrobow, jest
czasochionna, kosztowna i trudna do zorganizowahi@ugiej strony natomiastdauchy dostaw
moga by¢ bardzo skomplikowane, a firmy spoza UE moge by przygotowane do udagtniania
tych informacji. Importerzy wyrobéw magmie¢ obowhzek poinformowania swoich dostawcow
spoza UE o wymaganiach rozpaizenia REACH i dokoria odpowiednich ustate w celu
uzyskania informacji. Ustanowienie procedur i semddw przekazywania informacji w odniesieniu
do substancji w wyrobach jest dla sektora prywatn@gznym zadaniem magym utatwi
wdrozenie systemu REACH.

Informacje wymagane do sprawdzenia, czy anzgstosowanie wymogi art. 7 rozpgizenia
REACH, mog@ dotyczy¢ zaréwno tasamdaci substancji, jak réwnieich ilosci/stezenia w samym
wyrobie lub w preparatach wykorzystywanych do jpgodukcji.

Przekazywanie informacji dotygzych substancji zawartych w wyrobach wéngrt. 33 umaliwia
bezpieczne stosowanie wyrobow, przy czym halevzgkdni¢ caly cyklzyciowy wyrobu. Zakres
niezlgdnych informacji zalgy od oceny kadego przypadku; stosowne w§fgenia zamieszczono
w odpowiednich punktach niniejszego dokumentu.

W sytuacjach, w ktérych magastosowanie wymagania oflane w art. 7 i art. 33, mugone by
spetnione przez wyeznych przedstawicieli odpowiedzialnych za przegjenie wymogoéw
dotyczicych importerow w imieniu producentéw/dostawcéw @ydw spoza UE. Zatem
przedstawiciele cidula odpowiedzialni za komunikagjw gor tancucha dostaw z dostawespoza
UE w imieniu importera wyrobu.

4.1 Uzyskiwanie od dostawcow ustandaryzowanych informaic

Unijni dostawcy substancji w postaciach witasnyclp lw preparatach muszprzekazywa

informacje zgodnie z art. 32 Ilub w kartach chamsiyki. Dostawcy wyrobdéw
(producenci/importerzy/dystrybutorzy) zazwyczaj mejp prawnego obowizku przekazywania
informacji o substancjach zawartych w ich wyrobaggrécz obowizku nat@onego w art. 33
rozporadzenia REACHS.

16 Nalezy jednak zachowaostranoié przy podejmowaniu decyzji dotygaych okrdlania, czy dany przedmiot jest
substangy/preparatem w pojemniku, co oprécz wymogu dodgepgo kart charakterystyki me wigzat sie
z wymogami dotyczcymi klasyfikowania i etykietowania.
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Niektére informacje wymagane do spetnienia wymogity 7 i 33 mog zost& uzyskane z kart
charakterystyki lub wymaganych przez zapisy art. iBfrmacjil’” na temat substancji lub
preparatowig ktorych wyto przy produkcji wyrobu. Odraie do tych informacji istnieje albo
wymog ich dostarczania, np. w przypadku, gdy predtiovyrobu wykorzystuje substaadub
preparat w swoim procesie produkcyjnym, albazlimam $¢ wnioskowania o ich udoginienie przez
uczestnikdw stanowtych wczéniejsze ogniwa #cucha dostaw. Informacje te zazwyczaj
obejmuj:

* numer(y) rejestracyjny(e) substancji w postaci wigslub w preparatach, §i zostaty one
zarejestrowane (w przypadku gdysiosubstancji> 1 tony rocznie na producenta/importera),
zawarte w pkt. 1 lub w pkt. 3 karty charakterystigd w charakterze informacji udephianej
na podstawie art. 32;

» tozsamd@¢  producenta/importera/dystrybutora  odpowiedzialnegaa  wprowadzenie
substancji/preparatu do obrotu w UE — w pkt. 1 kasharakterystyki lub w charakterze
informacji udos¢pnianej na podstawie art. 32;

* nazwy chemiczne i numery identyfikacyjne substanaoj pkt. 1 i(lub) 3 karty charakterystyki
lub w charakterze informacji udeghianej na podstawie art. 32;

» zakresy sizen substancji niebezpiecznych w preparacie — w pkar8/ charakterystyki;

» klasyfikacg substancji niebezpiecznych i informacje o ewemieal obowazujacych
procedurach udzielania zezwnlé ograniczeniach — w pkt. 2 lub 3 karty charaksgyli lub
w charakterze informacji udegtianej na podstawie art. 32;

* najwaniejsze i najcgstsze zastosowania substancji w pkt 1 karty bezgistwa;

e scenariusze narania w przypadku, gdy ¢ substancji przekracza 10 ton rocznie na
producenta/importera wraz ze wskazaniem zastasovea ktorych substancja zostala
zarejestrowana. W scenariuszach pamé& opisany jest sposdb stosowania substancji w je
cyklu zycia i zalecane gssrodki kontrolowania nateenia ludzi is$rodowiska naturalnego.
Scenariusze narania obejmuj wiaczenie substancji w skiad wyrobu oraz wynikaj z tego
etapy cykluzyciowego substancji, w tym czasytkowania i etap istnienia w postaci odpadu.
W zwiazku z powyszym zawarte w nich informacje mpy¢ uzyteczne w przygotowywaniu
informaciji, ktéore maj by¢ udostpniane klientom w celu unibwienia bezpiecznego
stosowania wyrobu (patrz réwiieVskazOowki dotycgzce wymaga w zakresie informacii i
oceny bezpiecZstwa chemicznego

Jak wspomniano powgj, producent wyrobow importagy substancje (w postaciach wtasnych lub
w preparatach) posiada obazki dotyczce rejestracji tych substancji. W ten sposéb zastan
przygotowane odpowiednie informacje dotyocz substancji w przypadku agzenia ich w sktad
wyrobu.

17 Informacje okrélone w art. 32 $ wymagane w przypadku substancji w postaciach widsrimdz wchodzcych

w sklad preparatow, gdy nie jest wymagana kartaatterystyki, a obowizuje wymadg udzielenia zezwolenia lub
ograniczenia zastosowania substancji. Ponadtorird#oje te mog by¢ wymagane jdi dla takich substancji istnieje
potrzeba informowania o oldlenych (innych) srodkach kontroli ryzyka. Dalsze informacje mma znalé¢ we
Wskazowkach dla dalszychiytkownikéw.

18 Karty charakterystyki swymagane w przypadku substancji lub preparatéwassfikowanych jako niebezpieczne
oraz w przypadku, gdy zachadznne okrglone okolicznéci (patrz art. 31 rozpogglzenia REACH). Karty
charakterystyki gsjednak czsto dostarczane réwriiev przypadku substancji i preparatéw niesklasyfikoych.
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Dostawcy wyrobow pozyskagy wyroby w UE leda w normalnym trybie uzyskiwali odpowiednie
informacje na temat substancji zawartych w tychokgch.

Importerzy wyrobéw nie dda otrzymywali wraz z importowanymi wyrobami poroéwngimych

ustandaryzowanych informacji. W zygku z tym, aby midiwe bytlo sprawdzenie zgodéd

wyrobow z systemem REACH, importerzgda musieli opracowa informacje i jak najszybciej
rozpocaz¢ ich przekazywanie dostawcom spoza UE.

4.2 Whnioskowanie o udzielenie niestandardowych informgcz wczesniejszych ogniw
tancucha dostaw

W wielu przypadkach producenci, importerzy lub irdostawcy wyrobéw nie dola posiadali
w ogoble lub kda posiadali niepelne informacje, co uniertiwi sprawdzenie, czy maj
zastosowanie wymagania art. 7 i 33, oraz ustalepésobu wdrzenia srodkéw niezlgdnych do
osiagni¢cia zgodnéci z tymi wymaganiami. W takich przypadkach konieezxdzie aktywne
wnioskowanie o udzielenie informacji na temats@mdci substancji oraz ich gten/ilosci
zawartych w preparatach lub wyrobach. Uznaje, se taicuchy dostaw &$ ztozone i ze
komunikacja mée w dwej mierze by utrudniona poprzez kwestie zwane z poufnicia lub
umowami dotyczcymi dostaw. Ponadto wystosowywanie zapytityczicych tazsamdci i/lub
zawartdci substancji bdzie wymagato okrfdonego naktadu czasu i zasobow.

Podobne kroki w celu uzyskania informacji mdagy¢ rowniez podejmowane przez producentow,
importeréw i innych dostawcéw z UE. W Tabela 2 pistawiono, ktérzy uczestnicyflaucha
dostaw posiadaj danego rodzaju informacje na temat substancjihi Zawartéci w wyrobie.
Zazwyczaj producentowi lub importerowi wyrobu znajgst jedynie bezpoedni dostawca,
w zwiazku z czym wnioski o informacje magvymaga przekazania dalej w gétancucha dostaw.

Nalezy pamgtac, ktorzy uczestnicy f&cucha dostaw posiadaflanego rodzaju informacje na temat
substancji w postaciach wtasnych, substancji w amegpch i w wyrobach oraz jakie informacije
powinni przekazywa klientom, a jakie mog udostpniac dobrowolnie. Przegt tych informacji
zostat przedstawiony w porsizej tabeli.
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Tabela 2

Dostpnas¢ informacji w taacuchu dostaw

Informacje
Podmiot REACH

Istotne informacje, ktére
musz by¢ udostpniane
~-automatycznie” dla
substancji/preparatéw
niesklasyfikowanych

Istotne informacje, ktére musz
by¢ udostpniane
~-automatycznie” dla
substancji/preparatéw
sklasyfikowanych

Istotne informacje, ktére
mog by¢ udostpniane
dobrowolnie

Producent / importer
substanciji
(rejestrujcy)

Nazwa substancji (etykieta)

W przypadku
niesklasyfikowanych
substancji stanowcych
bardzo due zagraenie
znajdugcych s na licie
kandydackiej do udzielenia
zezwolenia> Informacje
wymagane zgodnie z art. 32:
numer rejestracyjny,
informacje na temat
szczeg6lnyclrodkéw
kontroli ryzyka

Nazwa substancji, numer
rejestracyjny, klasyfikacja,
istotne zarejestrowane
zastosowania

Informacja na temat
tozsamdci substancji, np
sktad, zanieczyszczenia
itp.

Wszystkie zarejestrowan
zastosowania

Dostawca
preparatéw z UE

Nazwa preparatu i informacje
kontaktowe (etykieta).

W przypadku substancji
stanowicych bardzo die
zagraenie znajduyjcych si na
liscie kandydackiej, ktorych
ilosci przekraczaj dolne progi
okreslone w art. 14: numery
rejestracyjne i informacje na
temat szczegélnyctrodkow
kontroli ryzyka

Jeeliilosci przekraczaj dolne
progi okré&lone w art. 14: nazwy|
i numery substancji
klasyfikowanych i stanowtych
bardzo due zagraenie
znajdugcych sk na liscie
kandydackiej, zakres ichegen

w preparaciesrodki kontroli
ryzyka, istotne zastosowania
preparatu

Tozsama¢ dostawcow
substanciji i preparatow
wykorzystywanych

w produkcji preparatu
Doktadne ilgci
substanciji i preparatow
w skladzie preparatu

Producent wyrobu | W przypadku substancji W przypadku substancji Tozsamaé i ilosci
z UE stanowicych bardzo die stanowicych bardzo die substancji/preparatow
(wykorzystupcy zagraenie znajduyjcych sk na | zagraenie znajdujcych st na w wyrobie oraz
substancje/preparaty)liscie kandydackiej liscie kandydackiej w skeniach | tozsamdc¢ ich dostawcow
w skzeniach powyej 0,1% - | powyzej 0,1% - informacje
informacje wystarczage do | wystarczajce do umaliwienia
umazliwienia bezpiecznego | bezpiecznego stosowania
stosowania produktu produktu
Dystrybutor / W przypadku substancji W przypadku substancji Tozsamd¢ producenta
sprzedawca stanowicych bardzo die stanowicych bardzo die wyrobu

detaliczny wyrobow

zagraenie znajdujcych sk na
liscie kandydackiej w
stezeniach powyej 0,1% -
informacje wystarczage do
umazliwienia bezpiecznego
stosowania produktu

zagraenie znajdujcych sk na
liscie kandydackiej w ggeniach
powyzej 0,1% - informacje
wystarczajce do umaliwienia
bezpiecznego stosowania
produktu

Wytaczny
przedstawiciel lub
dostawca artykutu
spoza UE

W przypadku substancji
stanowicych bardzo die
zagraenie znajdujcych sk na
liscie kandydackiej

w skzeniach powyej 0,1% -
informacje wystarczage do
umazliwienia bezpiecznego

stosowania produktu

W przypadku substancji
stanowicych bardzo die
zagraenie znajdujcych sk na
liscie kandydackiej w ggeniach
powyzej 0,1% - informacje
wystarczajce do umaliwienia
bezpiecznego stosowania

produktu

Tozsamd@¢ producenta
wyrobu
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Producentoéw, importeréw i wygznych przedstawicieli producentow wyroboéw o zamoeym
uwalnianiu substancji ni@ obowizywat wymaog zarejestrowania tych substancji, w tym sagt
niesklasyfikowanych. Wspomniane paey podmioty musz zna& tozsamdéé oraz ilcié/stezenie
wszystkich substancji, ktére majadwuwalniane z wyrobu, jak rowniecatkowite ilgci zawarte
w tym wyrobie, jak roéwnig innych wyrobach o zamierzonym uwalnianiu tej sabsji (patrz
rowniez pkt 2.1). W celu skorzystania z termindw dla sabsji wprowadzonych wymaganadzie
rejestracja wgpna (szczegoétowe informacje znajaglsje w pkt. 2.5).

Producenci i importerzy wszystkich wyrobéw, w tygwniez wyrobow o zamierzonym uwalnianiu
substancji, musgwiedziet, czy i w jakich stzeniach w wyrobie znajdaljsic substancje obecne na
liscie kandydackiej do udzielenia zezwolenia.

Producenci wyrobow wykorzystgy do ich produkcji zaréwno substancje i preparjatly,

i inne wyroby otrzymaj odpowiednie informacje od dostawcéw z UE w kartach
charakterystyki, w postaci informacji wymaganyclodgie z art. 32 lub art. 33 ust. 1.
Moze zaistnié konieczné¢ wnioskowania o udzielenie informacji na temat dalkiych
stezen/ilosci substancii.

Importerzy i wyhczni przedstawiciele producentéw wyrobow nigldotrzymywali tych
informacji automatycznie idala musieli aktywnie zwradasic o ich udzielenie.

W celu uzyskania informacji w ramach komunikacjitaticuchu dostaw miiwe jest przygcie
réznych podejc:

1) Mozliwe jest wnioskowanie o informacje dotyce konkretnych wyrobéw oddzielnie dla
kazdego przypadku. Takie podeje przyjmuje si zazwyczaj w przypadku, gdy istnieje jasne
zrozumienie obowzywania wymaga i rodzaju potrzebnych informacji. W takim przypadk

komunikacja najprawdopodobniegdrie bezpérednia (telefon, spotkanie) i poparta pismami lub
kwestionariuszami.

2) Mozliwe jest wnioskowanie o informacje w postaci uskatyzowanej (np. poprzez
kwestionariusz) od wszystkich uczestnikowidacha dostaw. Wniosek powiniendfprmutowany
W sposOb zorientowany na konkretny cel z wykorayistaa dolnych progéw il
i zwyszczegoblnieniem potrzebnych i niewymaganychformacji. Whnioski takie mina
wykorzyst& np. w celu zidentyfikowania zarejestrowanych zsstm substancji/preparatow
wchodzcych w skfad wyrobu lub stwierdzenia, czy ckome substancjeasczy te: nie & w ogole
stosowane.

3) W celu uniknicia skomplikowanej komunikacji poprzez kilka ucrésbw maldiwe jest
indywidualne identyfikowanie dostawcéw w celu uzysia informaciji.

4) Wykluczenie istnienia zastosofvaubstancji jest alternatywrforma ,zdobycia” informacji na
temat nieobecrigi substancji w wyrobach. Wykluczenie to fma zastosowa,z gory na doft’
w sytuacjach, gdy dostawcy dostaréwiadectwa, zgodnie z ktérymi substancje w wyrobaiehs
stosowane lub pozostajponizej okrelonych wartdci skzen. Inna opch jest zastosowanie
odpowiednich kryteriow w kontraktach dotycych dostaw ,z dotu do gory”.

To, ktéra z powyszych opcji kdzie skuteczniejsza i efektywniejszagdbie zalealo od
poszczegoblnych przypadkow i konieczne mogaza sie dalsze rodzaje komunikacji.

Dostawcy preparatow i wyrobow nie mabowihzku dostarczania informacji na temat substanciji
niebgdacych substancjami niebezpiecznymi ani na temat atlkich ilgci tych substancji
zastosowanych w wyrobach. Mpgowniez nie wykazywa gotowdci angaowania swoich
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zasobow lub magsami posiadadostawcéw niewykazuagych gotowdci do wspétpracy. Czasami
mozliwe jest przeformutowanie lub sformutowanie wnias& informacje w sposob zorientowany
na konkretny cel w taki sposéb, aby dostawcy maglzielc odpowiedzi bez konieczia
ujawniania poufnych informacji biznesowych lub naeémego angsgowania st w proces
komunikaciji.

Moga jednak istnié przypadki, w ktérych komunikacja witauchu dostaw oka st bezskuteczna.
Wowczas ména zastosowainne sposoby identyfikowania substancji, np.appénie dosipnych
publicznie informacji zawartych w bazach danychedvy bragowej i wnioskéw z analizy
chemicznej.
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5 ANALIZA CHEMICZNA SUBSTANCJI W WYROBACH

Teoretycznie substancje wchade w sktad wyrobow magzosté@ zidentyfikowane, a ich stenia
oznaczone poprzez zastosowanie metod analitycziydf.inne poddgia do zdobycia informacji
zawiody lub okaa sie zbyt skomplikowane, przeprowadzenie analizy chemdg mae okaza sie
ostatnim maliwym sposobem sprawdzenia/spetnienia olakdw 2z zakresu okégenia
tozsamdci i zawartdci substancji w wyrobie wynikagych z REACH. Analizy chemiczne mog
dawa& niejednoznaczne wyniki i(lub) by bardzo kosztowne w zwiku z czym, jak ja
wspomniano w rozdziale 4, nie ene zalecane jako preferowane gdeie uzyskiwania informaciji.
Nalezy oczekiwa trudngci zwiazanych z analiz chemiczia substancji w odniesieniu do
przedstawionych pomej kwestii, co nalgy mie¢ na uwadze w przypadku przeprowadzania analizy
chemicznej:

Pobieranie probek z wyrobow: wyroby modpy¢ bardzo skomplikowane i zione
z rznych czsci | materiatdw. W zwizku z tym trudno jest stworzyeprezentatywsndla
wyrobu probk analityczm.
Ekstrakcja substancji z wyrobu: e istni€ konieczné¢ ekstrakcji substancji
wchodzcych w sktad matrycy produktu.
i. Moze to prowadd do reakcji chemicznych, w wyniku ktorych ,powsian
substancje nieobecne w wyrobie.

ii. Ekstrakcja mée nie by kompletna, w wyniku czego pelna zawaéto
substancji w matrycy nime by nieosagalna.
iii. W przypadku ekstrakcji substancji o zamierzonym lowaaiu nie zawsze
mozliwe jest odrénienie ich od substancji niemajch ulegéd uwalnianiu
i stanowicych czs¢ matrycy wyrobu.
Metody analityczne: w celu wykonania badastuzacych stwierdzeniu obecha
i zidentyfikowaniu substancji w prébce dgsty jest szereg piych metod analitycznych.
i. W wigkszaci przypadkow pomiary doprowaaldlo identyfikacji zwazkow
chemicznych/sktadnikow probki, niekoniecznie jedndk identyfikacji
~substancji” oryginalnie zastosowanej w produkcjrebu. Naley zwrocié
uwag; na fakt,ze substancje magsklad& si¢ z kilku zwiazkow/sktadnikow
(patrzWytyczne dotyczce identyfikacji substanc)i

ii. Analiza mae wykaz& obecné¢ niektérych pierwiastkdw (np. chlorowcéw)
lub pozwolt na okrélenie masy molowej, nie zasubstancji w postaciach
wiasnych.

ii. W przypadku obecrici duzej liczby r&nych substancji w celu
zidentyfikowania wszystkich konieczne peoby wykonanie kilku analiz.
W przypadku, gdy nie jest jasne, jakich substanajezy poszukiwg, maze
istnie¢ trudna¢ z wyborem odpowiedniej metody analitycznej.

iv. llosciowe oznaczenie substancji wymaga dodatkowych i

Analizy chemiczne muszby¢ uwaznie planowane, przy uwzglnieniu informacji, ktére mma
uzyska& dzieki poszczeg6lnym metodom. W przypadku wykonywamaliay chemicznej naky
we wspoipracy z dawviadczonymi laboratoriami opracowgej strategi w oparciu o dogpne
metody. Strategia bada interpretacji wynikéw powinna béapod uwag wszelkie inne dogpne
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informacje na temat analizowanego wyrobu, np. zoizacji sektora przemystowego, instytucji
badawczych i(lub) akredytowanych chemicznych latmwiéw analitycznych?

5.1 Analiza chemiczna w kontekcie rejestracji substancji

Jezeli substancje maj by¢ uwalniane mgéliwe jest z reguly ich oddzielenie od wyrobu bez
stosowania ekstrakcji ani specjalnych metod, zataawyczaj maliwe powinno by pobranie
odpowiednich prébek do analizy chemicznej.

W przypadku gdy wykonanie analizy zostanie uznaaekanieczne i pomocne proponuje Si
wykonanie nagpujacych krokéw:

» Konsultacje z ekspertami lub z sektorowymddtami informacji w celu zagzenia zakresu
poszukiwanych substancji (zarébwno w odniesieniypdmgu wielkdci, jak i grup substanciji).
Szczegoblowe wymagania zwane z substancjami wchagymi w sktad wyrobdéw & czesto
powiazane ze standardowymi analitycznymi metodami @&rea zgodnéci (patrz zatcznik 5).

» Opracowanie strategii badania w procesie stopnigmartj. obejmujcym szerokie badania
przesiewowe, zagtone badania przesiewowe i identyfikaajp. metodami pétileciowymi.

» Zidentyfikowanie czsci wyrobu, z ktérej zostanie pobrana prébka: oddrie ciecze, gazy lub
proszki, ekstrakty z matrycy wyrobu lub inne propkbrane z wyrobu.

* Wykonanie analizy chemicznej w celu identyfikaejbstancji.

Wyniki analiz czsto nie keda pozwalaly na petpidentyfikacg substancji, ktére zostaty oryginalnie
zastosowane w wyrobie i ktére mpdecz nie musz by¢ dotychczas zarejestrowane w odniesieniu
do danego zastosowania w wyrobie. Ma to szczegdmiejsce w przypadku substancii
wielosktadnikowych i substancji o nieznanym lub emiym skfadzie (UVCB), poniewa
niemazliwe jest stwierdzenie, ktore zgzki byty sktadnikami substancji wielosktadnikowaejktére
jedynie zanieczyszczeniami itp. Zatem wyniki uzyskav drodze analizy chemicznej nao@zni¢

sie od doktadnej tssamdci substancji oryginalnie zastosowanych przy prajiukyrobu.

Istnieje maliwos¢ polaczenia wynikéw analiz z wiedzo wyrobie pochodica z innych zrédet
w celu stwierdzenia faktycznejasamdaci substancji, ktore majpy¢ uwalniane.

Tylko w przypadku gdy nieniiwe jest ustalenie ,oryginalnych” (zarejestrowahysubstancji,
ktore maj by¢ uwalniane z wyrobu, producent/importer wyrobu paem dokoné identyfikacii
wszystkich zwazkéw jako substancji w 100% czystych i zarejestrowaspardd nich, dla ktorych
przekroczony kdzie prég wielkéci. Moze to oznaczg ze producent/importer wyrobugtizie
musiat rejestromasubstangj ,po raz pierwszy” (w zwizku z czym nie &dzie miat zastosowania
art. 7 ust. 6).

19 Nalezy podkréli¢, ze nie istnieg formalne wymagania dotysze wykorzystywanych metod i(lub) laboratoriéw.
Ocena ich przydatioi nalezy do producenta/importera/dostawcy.
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Przyktad 4 Identyfikacja substancji o zamierzonym uwalnianpodkoszulka zapachowa

Przykiad: Podkoszulka zapachowa

Badanie przesiewowe podtkem zwihzkéw organicznych m@ by wykonane na przyktad z wykorzystaniem
techniki GC-MS. Procedura przesiewowa obejmie puksnie szerokiego zakresu zwkOw organicznych
w celu uzyskania przeglu liczby i ilcsci réznych zwazkéw. Wynikiem badania przesiewowegedbie listg
substancji i zakreséw ichegen w prébce gazowej. W zaleoici od catkowitej ilgci uwalnianych substangji
konieczne mge by uzyskanie dalszych informacji na temagzefi poprzez wykonanie kolejnych angliz
w kierunku oznaczenia pojedynczych zekow.

5.2 Analiza chemiczna substancji znajdugcych si na liscie kandydackiej do udzielenia
zezwolenigo

Tozsama¢ substancji znajdagych sé na lécie kandydackiej do udzielenia zezwolenigdiie
dostpna dla wszystkich podmiotow poprzez strorinternetow Europejskiej Agencji
Chemikaliow. Zatem gromadzenie informacji od dostéw lub, w ostateczroi, w wyniku
przeprowadzenia analiz chemicznych, z&@ reguty by nakierowane na konkretne substancje
znajdujce st na liscie kandydackiej, dla ktorych istnieje podejrzeinke obecnéci w wyrobie.

Pobieranie probek wyrobow me stwarza trudndgci wymienione we wprowadzeniu do
niniejszego rozdziatu. Zazwyczaj koniecznadtie rownie ekstrakcja substancji, co @
prowadzé do oméwionych powkej niejednoznaczrci. Wazne jest, aby w prowadzeniu
i interpretowaniu wynikéw analiz uczestniczyty odpednie laboratoria i eksperci. W celu
stwierdzenia, czy wyroby zawiegagubstancje stanowde bardzo die zagraenie znajdujce sé
na liscie kandydackiej, proponujegstastosowanie nagtujacego ogolnego podaijia:

e Zawezenie zakresu substancji staneayich bardzo die zagraenie znajdujcych st na licie
kandydackiej, ktorych obeckdb w wyrobie jest méliwa i ktére przez to muazsta sig
przedmiotem analizy poprzez zastosowanie powszecknedzy na temat mdiwych
sktadnikow wyrobu (np. j@ na liscie kandydackiej znajdujeessubstancja gazowa, @ by
wykluczona z wielu wyrobdéw), poprzez gromadzeniérimacji z publikacji sektorowych,
norm dotyczcych produktow itp. W tym kroku wykluczona zostapr@awdopodobnie obec#d
w wyrobie kilku substancji stanowdych bardzo die zagraenie.

* Rozwaenie, czy w wyrobie midiwa jest obecn& substancji w iléci wiekszej ni 0,1%.
Nalezy pamgtac, ze 0,1% (w/w) odpowiada @teniu 1 g/kg lub 1 000 ppm. Hoi sladowe
zazwyczaj nie przekraczalego s¢zenia.

* Wyczerpanie opcji uzyskania ziaucha dostaw informacji dla podejrzewanych o ob&cno
substancji stanowtych bardzo die zagraenie.

» Jedynie w charakterzgodka ostatecznego — przeprowadzenie ukierunkowamadjzy w celu
stwierdzenia obecroi lub nieobecn¢ci podejrzewanych o obec§tosubstancji stanowtych
bardzo due zagraenie.

Jesli zostanie stwierdzoneze stzenie substancji przekracza 0,1%, istotnglde oznaczenie
catkowitej ilosci (w celu sprawdzenia, czy wymagane jest zgloszeai podstawie art. 7 ust. 2).
Jeili komunikacja w tacuchu dostaw nie mi@ pomdc w uzyskaniu niegthnych informacji na

20 sze¢ panstw czionkowskich (Austria, Belgia, Dania, Francfjiemcy i Szwecja) powiadomito o odmieried
poghddéw, kwestionujc przygcie w odniesieniu do catego wyrobu progowej wggito0,1%, i nie zatwierdzito
opublikowania tej czici wskazowek.
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temat zidentyfikowanych substancji stangeyich bardzo die zagraenie, maliwe jest podgcie
nastpujacych krokéw:

» Jdgli stezenie zostalo ustalone z dupewndcia, obliczenie catkowitej iléci jest prostym
mnazeniem ilgci wyrobu przez warkd skzenia. Naley zauwayé, ze w przypadku
importowania/produkcji kilku wyrobdéw zawietgych £ sam substang nalezy zsumowa ich
ilosci.

« J&li wiadomo jedynie,ze stzenie wynosi powsej 0,1%, maliwe jest wykonanie pewnych
obliczen w oparciu o zatzenie najgorszego scenariusza dla maksymalnyctiwyzh stzen.

* Analiza chemiczna powinna byprzeprowadzona jedynie w przypadku istnienia galsz
watpliwosci co do tego, czy torgorzekracza wartg 1 tony rocznie.

Analityczny limit wykrywalngci substancji stanowtych bardzo die zagraenie, tj. najnisze
stezenie substancji w analizowanym materiale, ktGremaocdoktadnie zmierzy powinno wynosi
co najmniej 0,05%, @i jest to wykonalne ze wzgtléw technicznych i ekonomicznych.

Wymagana jest dobra znajo&tochemii analitycznej, Zaw celu uzyskania wystarcaap
wiarygodnego wyniku analiza musi zoStalokltadnie zaplanowana dla Zkego przypadku
oddzielnie. Zalecanegkonsultacje z organizacjami branwymi, instytucjami badawczymi i(lub)
akredytowanymi laboratoriami chemicznymi.
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6 WYMAGANIA DOTYCZ ACE REJESTRACJI I(LUB) ZGLASZANIA

W niniejszej czsci wskazowek znajdajsic podstawowe pytania mgge pomoc w ustaleniu, ktore
wymagania maj zastosowanie w odniesieniu do danego wyrobu. yaauwaty¢, ze wyréb mae
zawiera@ substancje, ktore mapy¢ uwalniane (ktére magznajdowa sie na liscie kandydackiej do
udzielenia zezwolenia) orasubstancje znajdage st na liécie kandydackiej do udzielenia
zezwolenia, ktére nie mgjulega uwalnianiu z wyrobu. Naly uwzgkdni¢c zarbwno zawartd
substancji znajdagych sé na liscie kandydackiej, jak i zamierzone uwalnianie saibsii.

Powyzsze dotyczy rowniemateriatdw opakowaniowych produkowanych lub impainych wraz
z wyrobami.
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6.1 Identyfikacja ewentualnych wymagai w odniesieniu do wyrobow

Sg Panstwo dostawcg wyrobu (producentem, importerem lub
dystrybutorem / sprzedawca detalicznym
(sprawdzi¢, czy przedmiot jest wyrobem — patrz rozdziat 3)

Sprawdzi¢, czy substancje maja by¢ uwalniane z wyrobéw w ilosciach

> 1 t/rok
(pkt 6 niniejszego poradnika) [ Nie_

Czy sq Panstwo
jedynie dostawca
wyrobow *?

pkt 6.2

Sprawdzi¢ obecno$é¢ w
wyrobie substancji SVHC
bedacych na liscie
substancji kandydujacych
" Tak do autoryzacji (rozdziat 8
niniejszego dokumentu)

Zamierzone uwalnianie
substancji w ilosci >1 t/rok?

pkt 6.3

Ni Brak dalszych
! dziatan

Przekazanie informacji na podstawie art. 33
rozporzadzenia REACH

NieA

Sprawdzi¢ zawartos$¢ substancji SVHC bedacych
na licie substancji kandydujacych pkt 6.3
(pkt 8.2 niniejszeqo dokumentu)

SteZenie
>0,1% wiw?

SteZenie
>0,1% wiw?

Brak dalszych
dziatan

Tak
v

(pkt 8.9 niniejszego dokumentu)

v

Sprawdzi¢, czy catkowita ilo$¢ substancji SVHC w ilosci powyzej
0,1% wiw przekracza we wszystkich wyrobach ilo$¢ 1 t/rok
(pkt 8.7 niniejszego dokumentu)

‘ Przekazanie informacji na podstawie art. 33 ‘

pkt 6.3

Caltkowita
ilo$¢ > 1 t/rok ?

Nie

Tak
v

Sprawdzi¢ wymogi dot. powiadamiania
(pkt 8.6-8.8 niniejszego dokumentu)

Czy wyréb
zawiera substancje
objete ograniczeniami
(por. wskazoéwki dla DU)?

Wskazéwki dla DU

Tak
v

Nalezy przestrzegac ograniczen
(patrz Wskazowki dla dalszych uzytkownikow)

Rycina 4 Identyfikacja wymagaw odniesieniu do substancji w wyrobach

SVHC = substancja stanayeia bardzo die zagraenie; w/w = wagowo/wagowy; t/rok = ton rocznie; Bdalszy
uzytkownik

* ,Czy Paistwo jedynie dostarczawyroby?” Powinnicie Paistwo odpowiedziena to pytanie twierdzo, j&li
jedyniedostarczaj Paistwo wyroby. J8i sq Paistwo réwnié importerami lub producentami wyrob6w, powinni
Paistwo udzielt odpowiedzi ,nie”.
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6.2 Substancje, ktére maj byé¢ uwalniane z wyrobu

Zamierzone uwalnianie z wyrobu substancji w posiatiwtasnych lub w preparatach zazwyczaj
ma zwhzek z dodatkow funkcja wyrobu. Z kolei jéli uwalnianie substancji lub preparatéw jest
gtéwna funkcja przedmiotu, co ma miejsce np. w przypadku piérwezas przedmiot taki jest
w wigkszaici przypadkéw ,substangj/ preparatem w specjalnym pojemniku / na specjalny
nosniku”, nie z& wyrobem o zamierzonym uwalnianiu substancji (jpét.3.3.2).

Jesli wyréb posiada funkej dodatkow osagary poprzez uwalnianie substancji lub preparatéw
w normalnych i racjonalnie przewidywalnych waruntkagytkowania (np. zapachowa gumka do
wycierania), wéwczas uwalnianie najeuzn& za zamierzone. W takim przypadku dla substanciji
tych naley sprawdzt wymagania okrdone w art. 7 ust. 1 rozpardzenia REACH (patrz rozdziat
7).

Przyktad 5 Przykiad - uwalnianie substancji/preparatu z gunaigachowe;j

Gumka do wycierania skladagst elastycznego materiatu (sktadniki gumowe hylvicowe) oraz dodatkow,
takich jak wypetniacze i materiaty polerskie. Wicebpewnienia dodatkowej funkcji przyjemnego zapadty
wyrobu dodawane magy¢ rowniez substancje zapachowe.

Substancje zapachowe spetaiajwop funkcje jedynie w przypadku, gdy magby¢ wdychane, w zwizku
Z czym zamierzone jest ich uwalnianie.

6.3 Substancje znajdupce sg na liscie kandydackiej do udzielenia zezwolenia

W przypadku kadego importowanego lub produkowanego wyrobu ayakprawdzt, czy nie §

w nich zawarte substancje znajghg s¢ na liécie kandydackiej do udzielenia zezwolenia
w skzeniach powoducych konieczn& zastosowania wymogoéw rozpadzenia REACH
dotyczcych zgtaszania i przekazywania informacji (np.,2% w/w). Substancjeasvtaczane na
liste kandydack do udzielenia zezwolenia po uzgodnieniu w tokurfainej proceduryze spetniaj
kryteria art. 57 rozposzlzenia REACH (substancje stanqee bardzo die zagraenie — SVHC).
Lista kandydacka do udzielenia zezwoleniZie publikowana na stronie internetowej Agenciji.
Lista bedzie uaktualniana kalorazowo po poedfiu decyzji o whczeniu do niej kolejnej substanciji.
Wyijasnienie procesu podejmowania decyzji znajduje @i rozdziale 8; przyklady podano
w zahczniku 4.

6.4 Termin sprawdzania zgodndci

Termin, w ktérym producent lub importer wyrobu spdza zgodn&t z wymaganiami art. 7 ust. 1,
ma znaczenie w odniesieniu do konsekwencji i gostch opcji (patrz Tabela 1). Potencjalni
rejestrupcy powinni dokoné rejestracji wstpnej w okresie pomdzy 1 czerwca a 1 grudnia
2008 r. i wykorzyst& mazliwosé, ze inni rejestrujcy uczestniczey w forum SIEF uwzgidniaj
planowane zastosowanie we wlasnej dokumentacjstrajgyjnej (patrz roéwnie pkt 2.5). J&li
dostawca wyrobu zidentyfikuje wymaog rejestracji gaikowanych lub importowanych przez niego
substancji w wyrobach po dniu 1 grudnia 2008 re, Imidzie mogt ztay¢ wniosku o rejestragj
wstepna i bedzie musiat ztay¢ wniosek o rejestragj niezwtocznie lub przed rozpogdem
produkcji lub importu wyrobu.

Jesli producent lub importer wyrobu zamierza po dniugfudnia 2008 r. po raz pierwszy
wyprodukowd lub importow& wyrdb o zamierzonym uwalnianiu substancji/prepaxaiub po raz
pierwszy w ramach produkcji lub importu przekroezydég 1 tony rocznie dla substancji, ktére
maja by¢ uwalniane, mge ziazy¢é wniosek o rejestragj wskpna nawet pomimo wygdnigcia
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terminu, pod warunkiemze bkgdzie moégt udowodri ze kedzie produkowé lub importowa
substancje wymagaje rejestracji po raz pierwszy (art. 28 rozpdeenia REACH).
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7 SUBSTANCJE, KTORE MAJA BYC UWALNIANE ZW YROBOW

Rejestracja substancji wchagdych w sktad wyrobéw wymagana jest w przypadku ripeia
wszystkich warunkéw wymienionych w art. 7 ust. 1:

e Zamierzone jest uwolnienie substancji podczas nimyoh lub racjonalnie przewidywalnych
warunkéw stosowantd zatem uwalnianie substancji stanowi furgkeyrobu.

» Catkowita ild¢ substancji obecnych we wszystkich wyrob®&at zamierzonym uwalnianiu,
produkowanych lub importowanych przez jeden podipiaékracza 1 tanrocznie.

Jesli substancja zostata juzarejestrowana dla danego zastosowania (patrziedze), rejestracja
nie jest wymagana (zaleca gdnak rejestragjwstgpma z powoddw wyjanionych w pkt. 2.5).

Ogolnie rzecz ujmug, termin ,zamierzone uwalnianie” dotyczy funkcjyrebw?3. Oznacza toze
gdyby substancja nie byla uwalniana, spetnianie owdigpdniej funkcji (ktora w wikszaci
przypadkéw nie jest gtéwin a dodatkow funkcja wyrobu) nie byloby oagnicte. Na przyktad
w przypadku wyrobéw zapachowych, aby wyréb posiadapach konieczne jest wdychanie
substancji zapachowych. Substancje uwalniane w gowstarzenia siwyrobow, zuywania s¢ ich
lub w wyniku wypadkéw nie suwalniane w sposob zamierzony, a ich uwalniarke j@akie nie
stanowi funkcji wyrobu. Dalsze wyaienia terminu ,zamierzone uwalnianie” znajgdugic
w zahczniku 1 do niniejszego dokumentu.

7.1 Sprawdzanie, czy wymagana jest rejestracja

Ponizszy schemat jest schematem stopniowanym,aayaj na celu umdiwienie szybkiego
zidentyfikowania przypadkoéw, w ktorych rejestracjig jest wymagana, przy wykorzystaniu jak
najmniejszej iléci informacji. Istnieje jednak nitiwos¢, ze bardziej efektywneebolzie wykonanie
ponizszych krokow w innej kolejriei, np. w przypadku, gdy dagine a pewne informacje. W pkt.
7.2 17.3 zawarto opis wginej oceny opartej na:

» catkowitej ilosci produkowanych lub importowanych wyrobéw o zamogrym uwalnianiu
substancji;

» catkowitej lub maksymalnej ikei substancji/preparatu zawartych w wyrobie o zanoieym
uwalnianiu.

Jesli nie mazna wykluczy potrzeby rejestracji, substancje at® by uwalniane musg by¢
zidentyfikowane w celu:

» sprawdzenia, czy ktorakolwiek z substancji jestimema z obowizku rejestracii;

21 Terminy ,normalne i racjonalnie przewidywalne wakiistosowania” oraz ,zamierzone uwalnianig’szczeg6towo
objasnione w zadczniku 1.

22 Oznacza to,ze w celu wyznaczenia progu wielldd nalezy wzia¢ pod uwag réwniez ilosci substancii
nieprzeznaczone do uwalniania. Ponadto §¢ilotych substancji nakly sumowé dla wszystkich
produkowanych/importowanych wyrobéw o zamierzonymalmianiu tej substancji. Patrz rowaipkt 2.1.

23 7godnie z art. 7 ust. 1 lit. b) ,zamierzone jesvolnienie substancji podczas normalnych lub radjuea
przewidywalnych warunkéw stosowania”. Muasby¢ spetnione oba warunki. Zatem przypadkowe uwoleieni
niebedace uwolnieniem zamierzonym, nie podlega zapisom7aust. 1, nawet i w pewnym sensie jest racjonalnie
przewidywalne.

46



WSKAZOWKI DOTYCZACE WYROBOW

» sprawdzenia, czy substancje zostalyjarejestrowane dla danego zastosowania (rozdgiat 9

* rejestracji wsfpnej, dohczenia do Forum wymiany informacji o Substancjg8HeF) i udziatu
we wspélnych procesach rejestracji;

» ustalenia catkowitej iléci kazdej zidentyfikowanej substancji w wyrobach o zamberym
uwalnianiu.

Poziom wyrobu

Czy catkowity tonaz wyrobéw
wynosi > 1 t/rok?.

TAK

Poziom preparatu

Czy substancja majaca ulega¢
uwalnianiu jest rowniez
czescig zasadniczego
wyrobu?

Pierwsze badanie przesiewowe
Calkowita ilos¢ P> 1 t/rok?

NIE —

pkt 7.3

Poziom substanciji TAK

v

Zidentyfikowa¢ substancje majace ulega¢
uwalnianiu z wyrobu

pkt 7.4
Zwolnienia z rej ji?
pkt 7.5 ‘
TAK

NIE
A 4

l— TAK

Sprawdzi¢, czy substancja jest juz
zarejestrowana dla danego zastosowania

rozdziat 9

Zarejestrowana?

NIE
v

Oznaczy¢ ilo$¢ kazdej substancji
0 zamierzonym uwalnianiu

pkt 7.7

Catkowita ilo$¢ substancji

TAK

Przekaza¢ informacje nt. klasyfikacji i 0znakowania substanciji do
REJESTRU KLASYFIKACJI | OZNAKOWAN
(patrz wskazowki dotyczace GHS)

Rycina 5 Etapy sprawdzania obogdywania wymogu rejestracji

P = preparat; SVHC = substancja stargaibardzo die zagraenie; t/rok = ton rocznie; GHS: Globalny
Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowaniae@likaliow

47



WSKAZOWKI DOTYCZACE WYROBOW

7.2 Badanie przesiewowe na poziomie wyrobu - sprawdzami catkowitego tonau
wyrobow

Jesli catkowita ilos¢ wszystkich produkowanych lub importowanych przsdein podmiot wyrobdéw
0 zamierzonym uwalnianiu substancji jest rowna pazostaje porej wartgcei 1 tony rocznie,
ilos¢ substancji, ktora ma bByuwolniona lkrdzie niewatpliwie réwniez nizsza nk 1 tona rocznie.
Zatem nie bdzie miat zastosowania wymaog rejestracji substamdjich wyrobach.

Jeili catkowita ilos¢ wszystkich wyrobdéw o zamierzonym uwalnianiu prasiza 1 toa rocznie,
ocena powinna liykontynuowana.

7.3 Badania przesiewowe na poziomie preparatu

Jesli catkowita ilos¢ wszystkich substancji/preparatow zawartych we wtkzgh produkowanych
lub importowanych wyrobach o zamierzonym uwalniapiozostaje poaej wartgci 1 tony
rocznie, roéwnie¢ nie jest wymagane podejmowanie dalszych daial®ierwsze badanie
przesiewowe mma wykona, jesli dostpna jest ilé¢ substancji/preparatow w wyrobach
0 zamierzonym uwalnianiu lub #6 wyrobéw wprowadzanych do obrotu.

7.3.1 Znane g ilosci substancji/preparatow w wyrobach

Jeili znane g ilosci substancji/preparatéw, ktére mdjy¢ uwalniane oraz stanowdgych integraln
cze$¢ wyrobu, maliwe jest ich zsumowanie i poréwnanie z progiemlkoéci. llosci te & znane
producentom wyrobow, ktérzy wdzap te substancje/preparaty w sktad wyrobow.

lloé¢ uwalnianej substancji/preparatu ia oszacowg wazac wyrob przed i po uwolnieniu.
Wartas¢ t¢ mozna wykorzysta przy podejmowaniu decyzji jedynie w przypadku, gupzna
wykluczy¢ obecné¢ w produkcie dodatkowych ifoi nieuwolnionej substancji/preparatu. W wielu
przypadkach mdiwe bedzie wykluczenie przypadku (na podstawie funkcjibgtancji, jej
wiasndaci i zdrowego rozglku), ze substancja maga ulegé uwalnianiu stanowi ¢&¢ matrycy
tego wyrobu. Na przyktad zapach z zapachowej gutiokivycierania ma kiyz niej uwalniany,
natomiast nie oczekujegsize bpdzie sktadnikiem matrycy tej gumki.

Krytyczna rynkowa ilos¢ wyrobéw mogca powodowa powstanie wymogu rejestraciji substanciji,
ktére maj by¢ uwalniane, mgna oszacowaw nasgpujacy sposoéb:

W oparciu o0 maksymaidnzawart@¢ preparatu magego ulec uwolnieniu w wyrobie, maksymaln
ilos¢ wyrobdw, ktéra bdzie mogta znal® sie na rynku bez uruchomienia obawku
rejestracyjnego mma oznacz§ poprzez zastosowanie prostej kalkulacji wstecznej:

1t/rok]
maks.Stak ...\ W Wyrobie[%] x 0,01

lub

1[t/rok]
maks.stak, ..., W Wyrobieft/wyrobowj

Liczbawyronsw [liczbalrok] <

ODbjyyronu= tona wyprodukowanych/importowanych wyrobow
Liczbayyrobsw = liczba wyroboéw
SteZpreparanW artykule = maksymalna masowa zawsdtprocentowa preparatu w wyrobie
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Przyktad 6 Preparat, ktéry ma ldyuwalniany - gumka zapachowa

Przyktad: Gumka do wycierania zawiera preparatpioy z kilku celowo uwalnianych substancji zapacholvy

Zalczenie: Maksymalna zawarté preparatu zapachowego sktag@igo s¢ z kilku substancji w gumce d¢lo

wycierania wynosi 20% masy gumki (1) lub jest palgako 2 g preparatu zapachowego na guri.
Producent/importer gumki do wycierania nie prodekapi nie importuje innych wyrobdéw. Mioa wykluczy,
ze substancje zapachowe wchodzsktad matrycy wyrobu.

Maksymalm ilos¢ wyrobu, nieuruchamiaga obowazku rejestracyjnego, szacuje i hastpujacy sposob:

1t/ rok]
1) Objyyroby [tON/rocznie] <——— = 5t gumek/rocznie
(1) Objuyrobu [ ] 20% D01 g
(2) Liczbayyronsw [liczba gumek/rocznie] M = 500 000 gumek/rocznie
29/ gumie

Whiosek:Z szacunkéw wynikaze o ile wyréb kdzie produkowany lub importowany w flach poniej 5 ton
rocznie lub w liczbie poaij 500 000 gumek rocznie, #6 preparatu zapachowego zawartego w guneckip
pozostawata pownej 1 tony rocznie, w zwiku z czymzadna z substancji zawartych w preparacie
przekroczy progu 1 tony rocznie.

Powyzszy szacunek jest najmniejszym szacunkiem opartgmzawartéci preparatu w jednym wyrobie,

poniewa zalazono, ze nie § produkowane ani importowane inne wyroby. Nglgdnak zachowaostraznosé

nie

w przypadku gdy produkuje lub importuje siiecej wyrobdw, z ktérych ma ldByuwalniana ta sama substangja.

W takich przypadkach natg sumowa ilosci substancji we wszystkich wyrobach.

7.3.2 Znana jest ilos¢ wyrobdéw

ulega uwolnieniu mana oblicz¢ w nastpujacy sposob:

ponizej ktérego rejestracja nie jest koniecznaznaobliczy w nastpujacy sposob:

1[t/rok] 100
[/rOK] X SELE prepare %61/100

Maks. stz. substancji w preparacie [%)] So
J

* wyrobu
ODbj wyrobu= tona wyprodukowanych/importowanych wyrobow

Liczbayronsw = liczba wyrobow

SteZprepara= Maksymalna masowa zawait@rocentowa preparatu w wyrobie

Je&li znana jest rynkowa ikg wyrobOw, krytyczne stenia substancji w preparacie a@jm

Znajac catkowit ilos¢ rynkowa wyrobu i maksymalmilos¢ preparatu w wyrobie (przy zateniu,
ze W jedynym wyrobie stosowany jest jedynie jedeepprat z dan substangj), limit stezenia,

Whioski o udzielenie informacji przekazywane do eétiejszych ogniw tacucha dostaw mag
wowczas koncentrowasic ha substancjach przekracgajch obliczone gtenie krytyczne.
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Przyktad 7 Substancja, ktéra ma ébywalniana - gumka zapachowa

Przyktad: Zapachowa gumka do wycierania zawiera mieszarapachéw uwalnianych w trakcieytkowania.

Zalczenie: Gumka do wycierania zawiera maksymalnie 15% preparapachowego. Importer sprzedaje
corocznie 30 ton gumek na rynku europejskim: imgrotén nie importuje ani nie produkuje innych wyab
Importer importuje wic 4,5 tony preparatu zapachowego rocznie (30 tomegrocznie x 15/100)

1[t/rokK]
Maksymalne szenie substancji w preparacie zapachowym [9 = 22%
y s ji w prep p ym [ Ht/rok] 0

Whiosek:Oznacza toze nie jest konieczna rejestracja substancji znagguoh sé w preparacie zapachowym
w stzeniu ponkej 22% wg wagi. Poniewamaze to nie dotycz§ wszystkich substancji w preparagie
zapachowym, naly poszukiwé dalszych informacji. Importer gumek we zapyté dostawe, czy stzenie
ktorejkolwiek z substancji w preparacie zapachowymokrelonej, znanej substancji, przekracza 22%.

Jesli w wyniku pierwszego badania przesiewowego zastastwierdzone przekroczenie
ilosciowego progu rejestracji, nake postpowa zgodnie z przedstawionym pagj procesem
identyfikacji substanciji.

7.4 Identyfikacja substancji majacych uleg& uwalnianiu

Przede wszystkim natg zwrécic sig do dostawcoéw o informacje na tematdamdci substancji
iich ilosci/stezen w preparatach magych ulega uwalnianiu. W przypadku umieszczania
w wyrobach substancji w postaciach wtasnych, aaksamdé substanciji nie wynika jasno z karty
charakterystyki, nalgy zapyté o nia dostawe tych substancji. W przypadku umieszczenia
w wyrobach preparatéw nale zapytg dostawe o tazsama¢ substancji zawartych w preparacie
w ilosciach powyej poziomu krytycznego (patrz pkt 7.3). W przypadkaportu wyrobdéw

0 zamierzonym uwalnianiu substancji nglewrdcic sie o odpowiednie informacje do dostawcy
spoza UE. Przegll informacji dostpnych w taicuchu dostaw znajdujecsiv rozdziale 4.

W celu okrdlenia, czy konieczna jest rejestracja substanecaz ov celu dokonania rejestraciji
wstepnej, w pierwszej kolejrii wystarczy zn&dnumery CAS i(lub) EINECS/ELINCS substanciji.

Przekazywane informacji na tematzéamdci i ilosci substancji mge by ograniczone przez
wzgledy poufndci. Konieczne jest wc wnioskowanie o udzielenie jedynie koniecznych
informacji. Ponadto pomocne m® by wyjasnienie dostawcom, do jakich celéw potrzebne s
przedmiotowe informacje, poniewanoze to by niejasne, zwtaszcza dla dostawcéw spoza UE.

Inne podejcia mog by¢ wykorzystywane jedynie w przypadkach, gdy nieliwvee okaze sk
uzyskanie informacji na tematAgamdci substancji w drodze komunikacji wilauchu dostaw.
Moze istni€ mazliwos¢ zidentyfikowania substancji poprzez patenie wiedzy o wyrobie (bazy
danych, publikacje sektorowe itp.) oraz analizymloznej (patrz rozdziat 5).

7.5 Sprawdzanie, czy substancjegszwolnione z rejestraciji

Pewne substancjea zwolnione z rejestracji, w zazku z czym nie muszby¢ rejestrowane

w przypadku ich zamierzonego uwalniania z wyrob®azsama¢ substancji, w tym numery CAS
lub EINECS poréwnuje siz lista substancji zwolnionych z rejestracji. W celu spdaenia, czy ma
zastosowanie jakiekolwiek zwolnienie, a zatem et wymagana rejestracja na podstawie art. 7
ust. 1, naley postuzy¢ sie narzdziem ,Navigator” dostpnym na stronie internetowej Agenciji.

50



WSKAZOWKI DOTYCZACE WYROBOW

7.6 Sprawdzanie istniepcej rejestracji dla danego zastosowania

Wskazowki dotyczce sprawdzania, czy substancja jestz jaarejestrowana dla danego
zastosowania, znajdupie w rozdziale 9. Jednak przed grudniem 2008 r. pogpedobigstwo, ze
substancja wprowadzona zostata zarejestrowaytizjéd niewielkie. Sprawdzanie jestewizasadne
poczwszy od 2009 r. Oznacza tee jelli chca Paistwo kontynuowé dostarczanie wyrobow
uwalniapcych substancje, powinni Rstwo dokona rejestracji wsgpnej wszelkich substancji
majacych ulega uwalnianiu stosowanych lub importowanych w tychrebach (patrz rowniepkt
2.5).

7.7 Catkowita ilos¢ kazdej substancji majacej ulega uwalnianiu

W przypadku stwierdzeniage substancja nie podlega rejestracji (wsipnej), naley zgromada
dalsze informacje na temat jej 0 w celu stwierdzenia, czy zostat przekroczony gpro
wielkosci/ktéry prég wielkdci zostat przekroczony. W przypadku przekroczemaypw, dla celow
rejestracji wsgpnej naley zna zakres tonzowy rejestracji (patrz Tabela 1). W zku z tym, jgli
planup Paistwo znalezienie innych czionkéw forum SIEF, ktOrzgrejestryj substang dla
Paistwa zastosowania, zaningda Paistwo zobowizani to zroht (patrz réwnie pkt 6.4), musz
Paistwo jedynie zidentyfikowazakres tonzowy, nie za doktadrn ilos¢ substanciji.

W celu zidentyfikowania catkowitej if@i substancji majej ulegé uwalnianiu naley zsumowa
wszystkie ilgci tej substancji we wszystkich wyrobach o zamiagzo uwalnianiu tej substancji
produkowanych/importowanych w okresie jednego rédalendarzowego. Natg zauway¢, ze
nalezy wzia¢ pod uwag nie tylko ilcsci, ktére mag by¢ uwalniane, ale catkowite ¥ai substancji
w wyrobach, a tate wszystkie importowane/produkowane wyroby uwaht@jdan substangj.

Najlepsa i najskuteczniejsz metod, okreslania ilosci i stezen substancji w postaciach wtasnych
lub w preparatach jest komunikacja z dostawcamilcPas skladania wnioskéw o informacje do
odpowiednich adresatéw wreuchu dostaw mama przypé rézne metody lub punkty startowe,

w zaleznosci od rodzaju dogpnych informaciji:

* Znana jest calkowita iké wyrob6éw wprowadzonych do obrotu, a zakresyzest substancji
w preparatach magych ulegé uwalnianiu lub stanowiczs¢ wyrobu uzyskano np. zdaucha
dostaw, specyfikacji produktu (dotyazch zawartéci okreslonych substancji w okéeonych
wyrobach) lub progéw klasyfikacyjnych.

» Doktadne sizenie substancji w wyrobie moa uzysk& np. z bilansu mas (producenci
wyrobow), informaciji w tacuchu dostaw, informacji braowych itp. lub w drodze ikziowej
analizy chemicznej.

W celu kierowania wnioskow o informacje do odpowieth adresatow w fauchu dostaw
pomocne mge by¢ ustrukturyzowanie procesu gromadzenia informacjpparciu o réne etapy
cyklu zyciowego substancji magych ulega uwalnianiu.
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Tabela 3 Whioski o informacje w tacuchu dostaw
Przedmiot Dosepne informacije Dolny prég, kierowanie Uwagi
wnioskow
Wyréb llos¢ Kierowanie wnioskéw o informacje Nalezy pamgtac, ze
0 zamierzonym produkowanych/importowanychdo wczéniejszych ogniw tacucha | ilosci we wszystkich
uwalnianiu wyrobow. llas¢ dostaw-> identyfikacja stzen wyrobach musz by¢
preparatu substanciji/preparatu majych substancji w preparatach, ktére niesumowane!
ulega uwalnianiu z wyrobu. prowadzityby do przekroczenia
rocznego progu wielléei.
Wytworca Stezenia substanciji Substancje ponej stzen W przypadku, gdy
formulacji niebezpiecznych w preparacie| przekazanych przez dostawc w sklad preparatu
preparatu jak réwniez szenia Whioski o informacje wchodz inne
majcego ulega preparatow, ktére wytworca | o substancjach wchogizych preparaty, proces
uwalnianiu i jego | formulacji zakupit w celu w skiad preparatu powinny by identyfikacji substanciji
dOStaWCy ZaStOSOWania W WtharZanym formu}owane W nanujaccy moze by{:
preparacie. sposob: skomplikowany.

- . . Kierowanie wnioskéw 0
Jakie niesklasyfikowane substanqé<

3 zawarte w preparacie g‘éogcv?géi I‘i%
w stezeniach > xyz % i jaka jest P

. - - adresatow w kacuchu
gorna granica zakresu wastdich .
dostaw ma szczegolne

stezen? . )
znaczenie z uwagi na
kwestie zwjzane
z poufndcia.
Producent/importer Tozsamd¢ i sklad substancji. | Powinien otrzymywé jedynie Jesli mozliwe,
substancji (M/1) whnioski o informacje dotycce producent/importer
tozsamdci substancji, dla ktérych | powinien zosta
wymagana jest rejestracja. osobkcie

zidentyfikowany w celu
dalszej wspotpracy

w ramach udzielania
informaciji nt.
tozsamdci substanciji.

Jeili substancje mape ulegé uwalnianiu g réwniez czscia matrycy wyrobu, naley rowniez
zidentyfikowd te ilosci (nieuwzgédnione w tabeli).

Jesli nie jest maliwe skierowanie wniosku o informacje witauchu dostaw, w celu #ciowego
oznaczenia zidentyfikowanych substancji 2m® zastosowa metody analizy chemicznej (patrz
rozdziat 5.1).

7.7.1 Obliczanie catkowitej ilosci zawartej w wyrobach substancji mapcej ulega
uwalnianiu

Jeili znana jest maksymalna zawa@reparatu (magego lub niemagego ulegé uwalnianiu)

w wyrobie oraz maksymalneggenie okrélonej substancji w preparacie (np. na podstawigykar
charakterystyki dostarczonej z preparatem)zlimwe jest obliczenie maksymalnej $id substancji
w produkowanym/importowanym wyrobie. Maksymalnasdldub obgtos¢ substancji magej
uleg& uwalnianiu w wyrobie wynosi:

Objsubstancji[t/rOk] = [Masartyku}u [t] E(maks. 8iz-preparatL[(%)] [0,01)E(maks-ﬁzsubstancji[o/o] [0,01)E(|iCZba WerbéW/l’Ok)

Jeli jednak mana dokona ilosciowego oznaczenia strat preparatu w procesie pojidinp. straty
poprzez odparowanie, wymycie lub substancje nasiwa), maliwe jest odpowiednie procentowe
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obnizenie ilgci substancji magej by przedmiotem rejestracji, o ile przedmiotowy progest
jedynym procesem, w ktorym substancja jest wprowadav sktad wyrobu.

Przyktad 8 Zmniejszenie iléci substancji, ktéra ma podlegeejestracii

Przyktad Jesli producent jest w stanie udokumenta@wae 10% rozpuszczalnika zawartego w prepafacie
zapachowym przeznaczonym do perfumowania tekstylidywarowuje przed wykmzeniem materiatu, nie
obnizy¢ objtos¢ rozpuszczalnika magego by przedmiotem rejestracji 0 10%.

Jeli ta sama substancja ma dywalniana z rénych wyrobow tego samego producenta lub
importera, naley zsumowa ilosci tej substancji we wszystkich wyrobach:

Catkowita Objypstancji[t/rok] = Y ODj substancilt/rok] w kazdym wyrobie

Przyktad 9 Rejestracja tej samej substancji zawartej w kilkwokach

Przyktad: Zastosowanie tego samego rozpuszczalnika w matehiaekstylnych i gumkach do wycierania

Catkowita Obj,pstancj[t/rok] = > Obj substancjilt/rok] w kazdym wyrobie

= VOl gypstancilt/rOK] mat. tekstylny + Ohjpsancilt/fOK] gumka do wycierania

Obliczenie catkowitej iléci substancji mana udoskonati poprzez zastosowanie oki@nego
stezenia substancji. Catkowditilos¢ substanciji zawartej w wyrobie rima obliczy, jesli znana jest
ilo$¢ produkowanego/importowanego wyrobu:

Objsubstancji[t/r()k] = (Stizsubstancj[%] [0,01) [Dbjwyrobu [t/ I‘Ok]

Przyktad 10  Rejestracja substanciji, ktéra ma lywalniana

Przyktad: Podkoszulek zawiergy substangjzapachow, ktéra ma ulegauwalnianiu.

Zatazenie: Zapach stanowi 5% masowych podkoszulka wytwarzamegtE w ilosci 100 t/rok i nie wysipuje
w innych wyrobach tego samego producenta.

ODbjapachult/rok] = (StZzapach[%0] [0,01) CObjyogkoszuid t/rok] = (5 [%] (0,01) 100 [t/rok] = 5 t/rok

Whiosek:Przekroczony jest prég 1 t rocznie; producent pediutkéw musi zarejestrowarodek zapachowy dfa
tego zastosowania.

7.8 Rejestracja substancji, ktére map ulegat uwalnianiu z wyrobow

W przypadku substancji, ktére mapy¢ uwalniane z wyrobow i ktére podlegajejestracii
producent lub importer wyrobu sktada wniosek regstiny do Agencji. Wymagania dotygze
dokumentacji rejestracyjnej sv zasadzie takie same jak dla producentow i ingpéve substancji.
Jeli jednak wymagany jest raport bezpiesgi®va chemicznego (i#¢ > 10 t/rocznie), a substancja
jest klasyfikowana jako niebezpieczna lub PBT/vPpiducent wyrobu musi uwzginic w ocenie
naraenia i charakterystyce ryzyka jedynie zastosowanjeobu (tj. okres #ytkowania wyrobu)

i jego odpadowanie.

Przedktadane informacje muszy¢ zgodne z art. 10 rozpadzenia REACH i zale od
rejestrowanej iléci, tj. catkowitej ilaici substancji we wszystkich wyrobach o zamierzonym
uwalnianiu (patrz pkt 2.1). Do rejestracji nglezgromadzi i przediayé wszystkie dospne
informacje, jak réwnig wypeinic standardowe wymagania w zakresie informacji omsan
w zahcznikach VII - X do rozpormdzenia REACH (biaic pod uwag ogdlne przepisy dotyaze
adaptacji zawarte w zgdzniku IX i kryteria z zajcznika Il1).
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Wskazowki dotyczce sposobu przygotowywania dokumentacji rejestrajyjss zawarte
w Wytycznych dotycacych rejestracjiPomoc dotycgea udziatu w forach SIEF oraz gromadzenia
informacji mana znale¢ w Wskazowkach dotyerych wstpnej rejestracji Wskazéwkach

dotycaicych wspodtdzielenia danycloraz Wskazdéwkach dotyezych wymaga w zakresie
informacji i oceny bezpiecastwa chemicznego
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8 SPRAWDZANIE, CZY MAJ A ZASTOSOWANIE ZAPISY ART. 33| ART. 7
UST. 2

Zobowigzania prawne nakladane przez art. 33 i art. 7 2igiostaty wyjanione w pkt. 2.3 i 2.2
niniejszego dokumentu.

8.1 Uzyskiwanie informacji na temat substancji stanowicych bardzo due zagraenie
znajdujacych sk na liscie kandydackiej

Komunikacja z dostawcami jest dlazkego dostawcy wyrobow najlepszym sposobem uzyskania
informacji, czy w wyrobach znajdupic substancje stanowde bardzo die zagraenie znajdujce

sie na lécie kandydackiej do udzielenia zezwolenia. Komugiamaze by adresowana do
konkretnych odbiorcéw, poniewatozsamad¢ substancji jest dogbna na podstawie listy
kandydackiej. Ponadto w przypadku wielu substadgstawca wyrobu me wykluczy ich
obecnd¢ w oparciu o wiedg na temat samej substancji, jak réwingeinformacje na temat wyrobu
(patrz réwnie pkt 5.2). W komunikacji nalsy wzia¢ pod uwag ztozonas¢ tancuchéw dostaw, jak
réwniez poufna¢ informacji dotycacych stzen substancji w preparatach i wyrobach. Zasady
komunikacji w ta@cuchu dostaw oraz rodzaje informacji, ktérezme uzyska od poszczegdinych
podmiotéw, zostaly wyjmione w rozdziale 4. Analkizchemiczi naley stosowa jako srodek
ostateczny (patrz rownigkt 5.2).

W wielu przypadkach w dokumentacji substancji igam@atow wykorzystywanych w produkcji
wyrobu mana odnalé¢ substancje stanowde bardzo die zagragenie. Producenci wyrobéw
otrzymup informacje na temat substancji SVHC od dostawcalstncji/preparatow w UE,
poniewa tozsama¢, klasyfikacja i zakres aten substancji SVHC w preparacie mashy¢
komunikowane albo w kartach charakterystyki, alboinformacjach sktadanych na podstawie
art. 32 (pod warunkiem wygiowania w sfzeniach przekraczajych dolne wartéci progowe
okreslone w art. 14 rozponzizenia REACH). Ponadto w kartach charakterystykistancji lub
preparatéw importowanych z krajow innyctx peastwa cztonkowskie UEdala czesto wymieniane
substancje klasyfikowane.

Pochodacy z UE dostawcy wyrobow zawiegaych substancje stanowie bardzo die zagraenie
w stzeniach przekraczagych 0,1% (w/w) musg przekaza dostpne im informacje w zakresie
wystarczajcym do bezpiecznego stosowania wyrobéw zgodnie magami art. 33 ust. 1
rozporadzenia REACH. Minimum informacji stanowi nazwa Sialnsji.

W celu zidentyfikowania obowrkéw przekazywania informacji nafonych w art. 33 konieczna
jest znajomé&t jedynie t@samdci i Stzenia substancji stanoadej bardzo die zagreenie,
znajdujcej sk na liscie kandydackiej.

W celu zgtaszania informacji o substancjach w wgiadbzgodnie z art. 7 ust. 2 oprocz informacji
wymaganych w mét art. 33 naley zna catkowity ilos¢ produkowanych/importowanych wyrobow,
chat map miejsce zwolnienia z tego obawku w przypadkach, gdy:

* substancja stanowta bardzo die zagrdenie zostata j zarejestrowana dla danego
zastosowania (danych zastosdyya
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*  mozliwe jest wykluczenie navnia ludzi lubsrodowiska naturalnego w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkéw stosowanidym podczas odpadowarié.

8.2 Ustalenie, czy wyréb zawiera substancje stanowge bardzo due zagraenie

Zapisy art. 7 ust. 2 i art. 33 nie majastosowania, & stezenie substancji stanowgej bardzo die
zagraenie znajdujcej sk na lécie kandydackiej jest w wyrobach producenta/imparteerowe lub
nie przekracza 0,1% (w/w). Badajto zagadnienie, producent/importeramavykorzysté strategie
opisane w skrécie w pkt. 5.2, w tym szacowanie pi@gyedobiéstwo obecnéci lub nieobecngci
okreslonych substancji w wyrobach lub gziach wyrobow, jak réwnie uwzgkdnienie innych
aktow prawnych ograniczgjych lub zakazugrych stosowania w wyrobach okienych substancji
(patrz rownie wykaz majgcych zastosowanie aktéw prawnych wagahiku 7).

Dostawcy wyrobéw powinni zastanawsic nad sposobem dokumentowania procesu sprawdzania
zgodndci (patrz pkt 2.8) i mog na przyktad widczy¢ do dokumentacji pochodee od witasnych
dostawcow éwiadczenia o niestosowaniu substancji stapoywih bardzo die zagraenie
znajdupcych sé na liscie kandydackiej do uzyskania zezwolenia, oblicaedbwodzce, ze
stezenia substancji w wyrobach pozostajizsze lub réwne 0,1% (w/w), karty charakterystyki
materiatbw wsadowych, umowy na dostawy oraz dokuaognich realizacji, audytow itp.

Jeli nie jest maliwe wykluczenie zawarkei substancji stanowtych bardzo die zagragenie,
nalezy jedynie wiedzié, czy wyréb zawiera, czy tenie zawiera substancji SVHC znajgieych si
na liscie kandydackiej. Informacje te rma uzyska z kart charakterystyki, informacji udzielanych
na podstawie art. 32 wnioskéw o udzielenie informacji wiauchu dostaw itp. (patrz rozdziat 4
i 5).

W przypadku braku dogbncéci kart charakterystyki lub innych ustandaryzowanynformacii
dotyczcych substancji i(lub) preparatéw wchadych w sklad wyrobu lub w sytuacji, gdy nie
mozna wykluczy obecndci substancji stanowtych bardzo die zagragenie naley podpé
nastpujace dziatania:

Producenci wyrobow

e zwrlOcenie si do dostawcy substancji/preparatow wchmyzh w skiad wyrobu z wnioskiem
o udosgpnienie numeru rejestracyjnego (o ile jest ¢osy), tazsamdci i zakresu stzen
substancji SVHC znajdagych s¢ na liscie kandydackiej i wchodeych w skiad wyrobu.
W przypadku sktadnikow wyrobdéw nale zwrock sie do dostawcy z péba o potwierdzenie,
ze w skiad wyrobu nie wchodzadne substancje SVHC znajaltg s¢ na licie kandydackiej,
ktérych stzenia wynosz > 0,1% (w/w), albo o podanieasamdci i stezen takich substancji
w wyrobie.

Importerzy i wydczni przedstawiciele producentéw wyrobdéw

e zwrlOcenie si do dostawcy z wnioskiem o potwierdzenies wyrGb zawiera dnz tez nie
zawiera substancji SVHC znajdaych s¢ na licie kandydackiej, ktorych gtenia wynosz
> 0,1% (w/w). J&li dostawca nie mze tego potwierd#i nalezy zwrock si¢ z praba o podanie
tozsamdci i ilosci (lub stzen) tych substancji w wyrobie. dedostawca nie chce lub nie m®
dostarczy tych informacji, naley zwrécic sie do niego o przekazanie wniosku o udzielenie

24 Sposéb dokumentowania wniosku o wykluczeniu remia znajduje giw pkt. 2.8.

25 Nalezy zauwayé, ze karty charakterystyki i informacje udzielane radgtawie art. 32 magjedynie potwierdz
obecnd¢ substanciji stanowtej bardzo die zagraenie, nie zawykluczy¢ obecndci takiej substanciji.
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informacji do podmiotu stanowtego wczéniejsze ogniwo w tacuchu dostaw lub
0 udostpnienie danych kontaktowych jego dostawcéw.

Wszyscy dostawcy wyrobéw

» zebranie informacji z bada przeghdéw dotycacych okrélonego wyrobu i dokonywanych np.
przez pastwa czionkowskie UE (np. ,Przegl i przenoszeniesrodkbw chemicznych
w szczoteczkach doeladw”, www.mst.dk, Przegt nr 42, 2004) oraz wiedzy braowe] (j&li
dostpne) w celu potwierdzenia informacji uzyskanych aicuchu dostaw lub uzyskania
informacji na temat prawdopodoliswa obecngci substancji SVHC w danym wyrobie;

» sprawdzenie, czy wyréb spetnia jakiekolwiek §giave dla niego wymogi, np. normy, etykiety
lub inne akty prawne gwarangop zawarté¢ niektérych substancji stanoyeiych bardzo die
zagraenie poniej okre&lonego progu, np. etykieta/certyfikat TOXPROOF dmochodow
(zakcznik 6).

W przypadku braku dogbncsci informacji lub dostpnasci w ramach komunikacji w fecuchu
dostaw i wiedzy brarowej ilosci informacji niewystarczagej do spetnienia wymogow art. 7 ust. 2
i art. 33 dla danego wyrobu, jako roawa@nie ostateczne mioa przeprowadzianaliz chemicza.

W takim przypadku korzystna jest wiedza na temataizi materiatbw wchodmych w skitad
wyrobu, ktére mogtyby zawieéssubstancje SVHC. Wcej informacji — patrz pkt 5.2.
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8.3 Sprawdzanie, czy wymagane jest przekazywanie inforatji i procedura zgtaszania

W przypadku zidentyfikowania w wyrobie substandarewicej(-ych) bardzo die zagraenie
mozna postay¢ sie ponizszym algorytmem w celu sprawdzenia, czy koniecese rzekazywanie
informacji kolejnym ogniwom facucha dostaw i(lub) dokonanie zgtoszenia do Agencji
Chemikaliow. Proces ten ma rozpocz w dowolnym punkcie, w zakaosci od tego, jakie
informacje 8 dostpne lub § najtatwiejsze do zdobycia. Na przyktad tatwiejszeze by
obliczenie catkowitej iléci substancji SVHC w wyrobie #isprawdzenie, czy zostala ona
zarejestrowana dla danego zastosowania.

Naktad pracy wymagany do zgtoszenia jest wdgle niewielki w poréwnaniu z ikzia pracy
wymagam do rejestracji, a ikri substancji w wyrobach musby¢ znane tylko z doktadoia do
zakresu tonsowego (na przykiad 1, 10, 100 lub 1 000). Unikazrgeszenia poprzez wykluczenie
naraenia (art. 7 ust. 3) ni@ wymaga wigcej wysitku nz samo zgtoszenie. Przed rozpgaem
bardziej szczegbtowej oceny zamiast dokonania zglig, zaleca siszacunkowe obliczenie
kosztow.
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Ustali¢, czy wyréb zawiera substancje znajdujace sie
na liscie kandydackiej do udzielenia zezwolenia
(pkt 8.2 niniejszego dokumentu)

Czy wyréb zawiera
substancje z listy
kandydackiej?

ak
A 4

Ustalenie stezenia substancji w wyrobie
(pkt 8.2 i 8.4 niniejszego dokumentu)

Powyzej
0,1 % w/w?

Ni Przekazanie informacji lub
powiadomienie nie jest wymagane

Tak

v
Przekazanie informacji wymaganych na podst. art. 33
(pkt 8.9 niniejszego dokumentu)

)

Sprawdzenie, czy substancja jest zarejestronana dia danego zastosowania
(rozdziat 9 niniejszego dokumentu)

Zarejestrowana? K Powiadomienie nie jest
Ta wymagane
|

Nie

Czy substancja ma
ulega¢ uwalnianiu?

Nie
v

Ustalenie catkowitej ilosci substanciji we wszystkich wyrobach
(pkt 8.7 niniejszego dokumentu)

Catkowita ilo$¢
> 1 t/rok?

1
Tak

Nie Czy mozna wykluczy¢ Tal

narazenie?

A

Rycina 6 Sprawdzanie, czy istnieje wymadg zgtoszenia i przaeké informacji w
odniesieniu do substancji SVHC
w/w = wagowo/wagowy; Art = artykut rozpardzenia REACH, t/rok = ton rocznie
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8.4 Wyznaczenie sgzenia substancji SVHC - skoncentrowanie @i na wyrobach
z réznymi czesciami sktadowymizé

W celu ustalenia, jakie informacje powinnyclyyrzekazywane kolejnym ogniwomataucha dostaw
dla kazdego wyrobu naley ustalt, czy stzenie zidentyfikowanej substancji SVHC jest > 0,1%
(w/w). Dalszej oceny wymaga ustalenie, czy wymagasezgtoszenie informacji o tej substancji.
Sposoby uzyskiwania informacji na temagzehh SVHC w wyrobach oraz zastosowanigdimwej
analizy chemicznej zostaly szczegétowo omédwione wezesniejszych rozdziatach niniejszego
dokumentu (patrz rozdziat 4, pkt 5.2 i pkt 8.2).lé¢5 jednak zaznaczy ze producent wyrobu
powinien rozway¢ mazliwos¢ wykorzystania bilansu mas do wyznaczenigestia substancii
stanowacej bardzo die zagrdgenie w swoich wyrobach, a tak powinien mié swiadoma¢
mozliwosci akumulacji tych substancji w trakcie procesunibiiszy rozdziat koncentruje ¢sha
ustalaniu sgzenia substancji SVHC w wyrobach @nych czsciach sktadowych.

Substancje stanowde bardzo die zagraenie mog wchodzé w sktad ré@nych czsci tego samego
wyrobu w r@&nych stzeniach, np. w innym &teniu w plycie montzowej komputera, a w innym
w transformatorze. Prog egenia 0,1% (w/w) dotyczysredniego sizenia w calym wyrobie,
w postaci, w jakiej jest produkowany lub importowan

Zasad, ktora nalezy stosowa przy obliczaniu stzenia substancji SVHC obecnych w wyrobie
zilustrowano na dwéch przyktadach:

1 Producent komputeréw nabywazne czsci sktadowe komputerow, takie jak transformatory,
prostowniki, pityty gtéwne, pamnaci, twarde dyski, karty grafiki, karty sieciowe, rka
dzwickowe i ptyty montaowe. Wszystkie te e#ci sktadowe nabywaneasod producentéw
i importerow dziatggcych na terytorium UE, a producent powinien otrzyniaformacje
0 zawartéci substancji SVHC w iléciach powyej 0,1% w/w (art. 33), a w koniecznych
przypadkach dostawcy gxi sktadowych powinni dokortazgtoszenia. Producent komputerow
nie powinien w¢c mie¢ obowihzku ponownego skladania zgtoszenia o ktorejkolwietych
substanciji.

Ponadto, jéi zadna z cgéci sktadowych nie zawiera substancji SVHC znajdej st na liscie
kandydackiej, réwnie caty komputer nie dnzie zawierat ponad 0,1% tej substancji i rie s
konieczne dalsze rozwania.

Jesli co najmniej jedna ¢&¢ sktadowa zawiera ponad 0,1% substancji SVHC zhggéjist na
liscie kandydackiej, producent komputeredbie musiat sprawdéj czy wprowadzany przez
niego do obrotu komputekbtzie zawierat ponad 0,1% tej substancji pednieniu s{zenia dla
masy catego komputera.slleodpowied. bedzie twierdzca, producent dgzie musiat udziedi
informacji na temat substancji na podstawie art. 33

Jeili sam producent dodaje substangtanowica bardzo due zagréenie do jednej lub
wiekszej liczby czsci komputera, kdzie musiat sprawdégj czy dla catego komputera
wprowadzanego ostatecznie do obro¢die przekroczony prog 0,1%.sleodpowied: bedzie
twierdzca, producent dulzie musiat udzieti informacji na temat substancji na podstawie

26 Sze¢ panstw czionkowskich (Austria, Belgia, Dania, Francfjiemcy i Szwecja) powiadomito o odmieried
poghdéw (http://reach.jrc.it/docs/quidance_document/dissenten.pdf) kwestionudc przygcie w odniesieniu do
catego artykutu progowej waigai 0,1%, i nie zatwierdzito opublikowania tejeszi wskazowek.
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art. 33. Mae dodatkowo mi€obowhzek dokonania zgtoszeniagliezostanie dla tej substanciji
przekroczony prog 1 tony rocznie.

2 Dokonywany jest import krzeset z Tajwanu. Krzedtadap sic z cxsci drewnianej i cgsci
z tworzywa sztucznego. Producent krzeset informuge,dwie czsci sktadowe zawieraj
odpowiednio xyz% i abc% substancji SVHC znagdej st na licie kandydackiej. W oparciu
o te informacje konieczne jest stwierdzenie, czgzito do przekroczenia progu 0,1%. Ma
tego dokoné& wykonupc obliczenie szenia przedmiotowej substancji SVHC w catym kiee
zgodnie z poriszym opisem i przyktadem w ramce.

Srednie stzenie substancji stanoydej bardzo die zagréenie w wyrobie oblicza si
W nastpujacy sposob:
llosl SVHC|[g](100

Ol =
SteteSVHC[%] Catatkowiwagawyrobul[g]

Przyktad 11  Obliczanie stzenia

Przykfad obliczania skzenia:

Krzesto sktada giz czsci drewnianej i detalu z tworzywa sztucznego. Mazasta wynosi 2,001 kg.

Drewniana czs¢ krzesta zawiera 10 mg substancji SVHC. Masga@arewnianej wynosi 2 kg.

Detal z tworzywa sztucznego zawiera 1 mg tej sauk$tancji SVHC, a jego masa wynosi 1 g.

(J.OEI.O_?’ +1EI.O_3)g 100
(2003 g

Whiosek: Producent/importer nie musi ani przekazywiaformacji dalszym ogniwom feeucha dostaw na
podstawie art. 33, ani dokonywagtoszenia na podstawie art. 7 ust. 2.

Stezenie substancji SVHC w krgle:

% = 0,0005%w/w) , co wynosi < 0,1%

Jesli nie jest znane dokfadnegsenie substancji w wyrobie lub jegoegziach, mana wykong
wstepne badanie przesiewowe w oparciu 0 maksymdtm¢ lub stzenie substancji w catym
wyrobie lub r@nych jego czsciach. Jé&li wynik bedzie wskazywat na stenie > 0,1%, konieczne
bedzie bardziej precyzyjne oznaczenigdolub stzenia substanciji SVHC.

8.5 Sprawdzanie stopnia zamierzonego uwalniania substaji stanowiacej bardzo duze
zagrozenie?’

Jeli substancja SVHC ma ulegaiwalnianiu, zastosowanie o mie€ wymag jej rejestracji (patrz

pkt 7). Jak opisano powsj, nie jest konieczne dokonywanie zgtoszenia wasjt, gdy wymagana

jest jej rejestracja na podstawie art. 7 ust. l.owdigywa moze jednak nadal wymaog

przekazywania informacji klientom w przypadkachy gt:zenie substancji w catym wyrobie jest
wyzsze nk 0,1% (w/w).

8.6 Sprawdzanie istniepcej rejestracji dla danego zastosowania

27 Sze¢ panstw czionkowskich (Austria, Belgia, Dania, Francfjiemcy i Szwecja) powiadomito o odmieried
poghdoéw_(http://reach.jrc.it/docs/guidance_document/ditisgnen.pdf, kwestionuc przygcie w odniesieniu do
catego artykutu progowej waigai 0,1%, i nie zatwierdzito opublikowania tejeszi wskazowek.
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Na podstawie art. 7 ust. 6 rozpgizenia REACH nie jest konieczne zgtaszanie infojmac
o substancjach w wyrobachzjaarejestrowanych dla danych zastosavizalsze wskazéwki mma
znalex¢ w rozdziale 9.

8.7 Oznaczenie catkowitej ilgci substancji znajdujacych sk na liscie kandydackiej we
wszystkich wyrobacl#8

Istnieje maliwos¢, ze stzenie substancji znajdigej sk na liscie kandydackiej &dzie wiksze od
0,1% (w/w) w kilku r@nych wyrobach, np. w torbie i w pasku. Aby sprawdezzy wymagane jest
zgloszenie, nalg ustalt i zsumowa catkowity ilos¢ tej substancji we wszystkich wyrobach.

Obliczenie catkowitej iléci substancji stanowtej bardzo die zagrégenie (g) w kadym
produkowanym lub importowanym wyrobie rocznie @zshiu > 0,1% (w/w):

llos¢ substancji w jednym wyrobie wynosi:

Obj.SVHC[g/rok] = (maksstkteSVHCw wyrobie[%] [(D,Ol)[ﬂmasaNyrobu[g] ElOﬁ) [{liczbawyrobow/ok)
Catkowita ilas¢ substancji wynosi:
Catkowita Obgypc [t/rok] = > Obj sync [t/rok] w kazdym rodzaju wyrobu

Przyktad 12 Obliczenie catkowitej iléci substancji SVHC stosowanej w produkcji lub
imporcie

Przykfad obliczenia ilosci substancji stanowgcej bardzo duze zagraenie:

Firma importuje na rynek UE 20 000 par butéw, 3 paskow i 60 000 toreb rocznie Para butéw zawigdg
(w/w) substancji SVHC, pasek zawiera 0,15% (w/w}pida 2% (w/w) tej samej substancji. Masy wyrolpow
wynosz: 0,7 kg dla pary butéw, 700 g dla paska i 1 kgtdtay.

Stezenie w pasku i torbie > 0,1% (w/w) obliczy¢ catkowity ilos¢ substancji SVHC w kalym z wyrobow.
Calkowita ilas¢ importowanej substancji SVHC dla poszczegélnycholgw:

+  Paski: Objyyc [t/rok] = (0,15%[0,01)(700 [g] (1.0°) (B 000 = 0,0032 t/rok

«  Torby: Objyuc [t/rok] = (2% [0,01) {1 000 [g]C10%) [60 000 = 1,2 t/rok

Zsumowd catkowite ilaci dla wszystkich rodzajéw wyrobdéw zestniem substancji SVHC > 0,1%:

2> Volsync = (0,0032 + 1.2) t/rok = 1.2032 t/rok, czyli >/flok

Whiosek: Firma musi dokon& zgloszenia w odniesieniu do substancji stanogji bardzo die zagraenie
w torbach i paskach. Ponadto firma musi dostarazfprmacii okrélonych w art. 33 dla paska i torby.

8.8 Czy mazliwe jest wykluczenie naraenia w normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkach stosowania?

28 Szei¢ panstw czionkowskich (Austria, Belgia, Dania, Francfjiemcy i Szwecja) powiadomito o odmieried
poghdéw (http://reach.jrc.it/docs/quidance_document/dissenten.pdf) kwestionudc przygcie w odniesieniu do
catego artykutu progowej waigai 0,1%, i nie zatwierdzito opublikowania tejeszi wskazowek.
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Zgtoszenie nie jest wymagane w przypadku, gdy predtilub importer mae wykluczy naraenie
ludzi lub srodowiska podczas normalnych lub racjonalnie prdgwalnych warunkéw stosowania,
w tym odpadowania (art. 7 ust. 3).

Narazenie ludzi lubsrodowiska naturalnego moa wykluczy w nastpujacych sytuacjach:

* Przedmiotowa substancja nie jest uwalniana w noryehl i racjonalnie przewidywalnych
warunkach stosowania i odpadowania (patrz swignie terminéw w zatzniku 1).

« Ma miejsce uwalnianie substancji, jednak wyrob \akeie stosowania jest obudowany
i substancja nie przedostanie: slo srodowiska lub nie &dzie maliwe wejscie w kontakt
Z ludzmi w trakcie aytkowania lub odpadowania. Me to mi€ miejsce np. w przypadku
elektronicznych ogci we wretrzu uradzen.

Oznacza to, ze producent/importer pragey wykaz& ,wykluczenie naraenia” musi
zagwarantowd ze substancja stanoygia bardzo die zagraenie znajdujca sé na licie
kandydackiej niezalamie od swoich niebezpiecznych \édavosci nie kxdzie wchodzita w kontakt

z wytkownikami lub srodowiskiem naturalnym. Natg zwrocié uwag;, ze trzeba uwzghni¢
wszystkie drogi nateenia (w okresie zytkowania wyrobu i w trakcie odpadowania). Sposoby
wykazania braku nazania obejmuj argumenty oparte na:

Wiedzy na temat wyrobu i jego okreswytkowania — np. substancja SVHC jest
zamkneta w wyrobie, a wyrlb jest zbierany i odpadowanysposob zapobiegajy
w normalnych i racjonalnie przewidywalnych warunkacwolnieniu substancji do
srodowiska i narzeniu ludzi.

Wiedzy na temat wias§oi substancji — np. substancja jest catkowicie wabkomiona
w wyrobie ze wzgidu na sposéb zintegrowania z wyrobem i z uwagiepavgwretrzne
wiasciwosci fizykochemiczne.

Oznaczeniach ikziowych opartych na modelach nzeaia, wykazujcych brak narzenia
w okresie aytkowania i odpadowania.

Pomiarach dowodzych braku uwalniania substancji z wyrobéw w cyklyciowym,
w tym w trakcie odpadowania.

Nalezy zwrOcic uwag, ze wykazanie ,braku natania” mae by trudniejsze ni dokonanie
zgtoszenia. Kilka podstawowych zasad zostato opiamponiej; dalsze wskazowki dotygee
wykazywania braku nafania znajduyj sie we Wskazéwkach dotyerych wymaga w zakresie
informaciji i oceny bezpiecistwa chemicznegdgzwolnienie w oparciu o wyniki badanaraenia).

8.8.1 Zastosowanie i funkcja substancji w wyrobie

Oceny potencjalnego nagnia nie mana oddziek od funkcji (j&li istnieje) lub zastosowania
substancji w wyrobi® oraz warunkow stosowania wyrobu. Producent luboirtgy wyrobu musi
wzia¢ pod uwag wszystkie normalne i racjonalnie przewidywalne wvdi stosowania wyrobu,
w tym jego odpadowania, i océniczy maliwe jest wykluczenie nat@nia. W przypadku
stwierdzeniaze naraenie mana wykluczy, zaleca s dokumentowanie rozwan dokonywanych
dla normalnych i racjonalnie przewidywalnych waréwnkstosowania.

29 podczas dokonywania zgtoszenia mgleamigcié krotki opis zastosowania( danej substancji w wyrobie (art. 7
ust. 4 lit. e).
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8.8.2 Potencjat uwalniania substancji
Potencjat uwalniania substancji z materiatu wchodgo w sktad wyrobuddlzie zaleat od:
» Substancji

Parametry fizykochemiczne, takie jakejmos¢ par, rozpuszczaldé w wodzie, trwatéé
w kontakcie z powietrzem, waditp. oraz sposéb wtzenia lub palczenia substancji
Z materiatem.

* Materiatu, z ktéregavykonany jest wyrob

Struktura i chemizm matrycy wyrobu, w tym parametigykochemiczne i sposob, w jaki
substancja jest wézona w sktad wyrobu (poprzezazanie chemiczne czy bezamania).

» Zastosowa i odpadowaniavyrobu

» Miejsce stosowania (w pomieszczeniach czy na wolppmietrzu, w domach prywatnych,
miejscach pracy itp.).

* Warunki fizyczne w miejscu stosowania (temperatuntylacja itp.).
» Fakt, czy wyroby s czy te nie % objete og6lnym schematem gromadzenia odpaddw.
» Technologia odpadowania.

Niektére substancjeasbardzo silnie zwizane z materialem, np. chrom w stali nierdzewnej,
w zwiazku z czym potencjat emisyjny chromu jest bardzskini Inne substancjeasluzno
wbudowane w matry; np. zmg¢kczacze w PCW. Substancje takie, np. ftalany, yhegagtemu
uwalnianiu z powierzchni wyrobu. Alternatywmrogy uwalniania substancji e by normalne
zwzywanie s¢ wyrobéw §cieranie). W takich przypadkach substancja jestIniama razem

z matrya wyrobu, np. dodatki do opon samochodowych lub tsuit$e stanowice zewrtrzne
powtoki podwozia samochodu.

Do zidentyfikowania potencjatu emisyjnego mogto sdojv przesziéci w przypadku stosowania

materialu zawierarego dam substang stanowica bardzo due zagraéenie przed wépiem

w zycie rozporzdzenia REACH. Naley sprawdzt ewentualne istnienie odpowiednich informac;ji
w tancuchu dostaw, organizacjach brawych oraz w dospnych zrédtach danych (patrz

przyktady w zadczniku 6).

8.8.3 Narazenie ludzi isrodowiska naturalnego

Nastpnym krokiem jest dokonanie oceny, czy istniejezimms$¢ wykluczenia narzenia ludzi
i srodowiska naturalnego. Nahewzia¢ pod uwag caty cyklzyciowy wyrobu.

A: Grupy uzytkownikow

Nalezy wzia¢ pod uwag grupe uzytkownikbw wyrobu (aytkownicy przemystowi, gytkownicy
zawodowi, podmioty odpowiedzialne za utylizacjodpadéw, konsumenci itp.). Proces
przemystowy mee odbyw& sie w ukfadzie zamkritym. Nalezy zwrdck uwag:, ze operacje
Zwigzane z przetwarzaniem odpadéw mogowodow& znaczne naegnie pracownikéw.
W przypadku wyrobéw stosowanych w blisko ciata ludzkiego, np. ubfia butow lub biuterii
mozliwos¢ naraenia ludzi jest oczywista i nie rmga jej wykluczy.

B: Srodowisko naturalne
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Nalezy wzia¢ pod uwag naraenie powietrza, gleby i wody w fazie stosowaniazopmdczas
usuwania odpadéw (por. Wytyczne dotyoz oceny natgéenia we Wskazowkach dotygzch
przygotowywania Raportéw bezpieéstwa chemicznego).

Czy maéna wykluczy narazenie?
+ Jgli tak”, — przedstawi odpowiednie instrukcje (por. pkt 8.9)

+ Jgli ,nie”, - konieczne jest dokonanie zgtoszenia (por. pkt)8.10

8.9 Dalsze przekazywanie informacji wymaganych na podatvie art. 33

Zgodnie z art. 33 ust. 1 kdy dostawca wyrobu zawieagego substancje stanawe bardzo die
zagrazenie, znajdujce st na liécie kandydackiej, w steniu powyej 0,1% w/w powinien
dostarcza odbiorcom dospnych mu informacji wystarczgych do zapewnienia bezpiecznego
stosowania wyrobu. Jako minimum informacji rigl@oda nazwe substancji SVHC. Art. 33 ust. 2
zawiera wymaog przekazania tych samych informacjiytaenie konsumentow.

W kazdym przypadku obowrzkowe jest podanie nazwy wchegdej w sktad wyrobu substancji
SVHC. Opr6cz nazwy oboazkowe jest podanie wszelkich informacji wymaganydo
zagwarantowania bezpiedmtwa stosowania. Oznacza te zakres obowzkowych informacji
dodatkowych zaley od tego, co #ytkownik musi wiedzié, aby zagwarantowane byto
bezpieczéstwo stosowania wyrobu. W celu stwierdzenia, jakiormacje powinny zosta
przekazane odbiorcy lub, ngczenie, konsumentowi, dostawca wyrobu musiawzod uwag
sposOb stosowania wyrobu, #isve zagraenia i maliwosci nara&enia oraz wymagane informacije,
w szczegolnéci dotycace kontroli ryzyka, aby zapewnione bylo bezpiéste&o stosowania
wyrobu przez gytkownika.

Ocena i przekazywanie informacji dotycych bezpiecasstwa stosowania w rozumieniu
rozporadzenia REACH oznacza odniesienie sio cyklu zyciowego substancji pogwszy od
stadium widciwego dla danego podmiotu. Dostawcy wyrobéw powibra¢ pod uwag okres
uzytkowania wyrobu oraz odpowiednie instrukcje odpaaoia. W przypadkach, gdy ma to
znaczenie dla bezpieadmwa stosowania wyrobu, naleréwniez wzia¢ pod uwag szczegoélne
warunki jego przechowywania i transportu.

Informacje niezbhdne do zapewnienia bezpieaseva stosowania wyrobu meodyc przekazywane
na r@&ne sposoby i w thych formach. Podmiot komunikigy powinien wzi¢ pod uwag
odpowiedni dla danego odbiorcy rodzaj informacpdziom szczeg6towdmi, mapc na uwadze
warunki stosowania wyrobu i poziom wiedzy odbiorbyformacje dla tego samego wyrobu mog
wigc r&zni¢ sig pod wzgkdem rodzaju i szczego6tow fytkownik zawodowy nie &dzie z reguly
informowany, ze wyr6b naley przechowywa poza zasigiem dzieci), a tate formatu
(konsumenci mag by¢ informowani przy uyciu naklejek, podczas gdyzytkownicy zawodowi
beda raczej informowani przyayciu instrukcji wytkowania).

Niezaleznie od zastosowanej techniki, Aly wytkownik powinien mié zagwarantowany
bezpdredni dostp do informacji.

Przyktady informacji, ktére megby¢ udzielane konsumentom:

30 poniewa lista kandydacka ulega zmianom, oprécz papieroetgkiety naley udostpni¢c tacze do strony
internetowej zawieragej uaktualnione informacje. Ponienj@dnak informacje dogbne poprzezacze internetowe nie
bytyby bezpdrednio dosipne, podanie samegicka bytoby niewystarczage.
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Dostarczany wyrdb stwarza zagemie naraenia ludzi w przypadku ssania przez dzieci
i(lub) naraenia $rodowiska naturalnego przy usuwaniu z odpadami amestwa
domowego:

.Zawiera substangjX, ktora jest (bardzo) niebezpieczna dla zdroWlizb) srodowiska.
Przechowywé poza zasigiem dzieci. Usuwmawraz z odpadami niebezpiecznymi”

Dostarczany element ubrania stwarza zagmee naraenia w kontakcie ze skar
.Zawiera substangjY, ktéra jest (bardzo) niebezpieczna dla zdrowlizb) srodowiska.
Nie nost w bezpdrednim zetknjciu ze skog.”

Przyktady informacji, ktére megby¢ udzielane gytkownikom zawodowym:

Wyréb metalowy, np. blacha, ktéra w trakcigytkowania bytaby szlifowana, stwarzaej
mozliwos¢ wdychania pylu zawieragego substangjstanowaca bardzo due zagraenie:

,Unika¢ wdychania pytu powstatego podczas szlifowaniasigio skuteczne uktady
wentylacji miejscowej oraz, w koniecznych przypactikaodpowiedniesrodki ochrony
indywidualnej.”

Arkusze z tworzywa sztucznego, z ktérych w przypadistawienia na dziatanie deszczu
moze przedostawasic do srodowiska substancja stanaea bardzo die zagraéenie:

.Nie stosow& na wolnym powietrzu w celu unikgia przenikania substancji do
srodowiska.”

Okiadzina szagk hamulca, ktérej dia czs¢ ulegnie zuyciu w trakcie uytkowania
z naraeniemsrodowiska naturalnego na substansjanowica bardzo due zagreenie:

.Prowadzi do narzenia srodowiska naturalnego podczas stosowania na wolnym
powietrzu. We waetrzach: tylko do zastosowgrofesjonalnych.”

W celu stwierdzenia, jakie informacje mpdyé wymagane do przekazaniazytkownikom
zawodowym mena postay¢ sie ponizsz lista kontrolra.

« Kontrola naraeniaSrodki ochrony indywidualnej

» Postpowanie z substangpreparatem i jej/jego magazynowanie
* Uwagi dotycace odpadowania

» Postpowanie w przypadku garu

* Informacje o transporcie

Informacje mog by¢ zawarte w ja istnieacych dokumentach, jak np. instrukcjgytkowania oraz
opakowania. W niektérych przypadkach #we jest zastosowanie etykiet. Muowe jest rownieg
opracowanie innych technik informacyjnych.

Rozporadzenie REACH nie ok&a formatu, w jakim powinny hy udostpniane informacje
dotyczice wyrobdéw. Nalgy dobr& format tak, aby zapewd)i ze odbiorca w fatwy sposob
zdokxdzie niezledne informacje. Elementy informaciji, ktére mogost@ uwzgkdnione, zostaty
przedstawione w Tabela 4.
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Tabela 4 Rodzaje informacji dotyezych substancji SVHC w wyrobach
Przedmiot Przykiad
Nazwa substanciji Trojtlenek arsenu (II1)
Numer CAS 1327-53-3

Numer rejestracyjny
(jesli podany przez dostawy

01-1234567-49-00

Klasyfikacja i wkasnéci substanciji
stanowicej bardzo die zagraenie

Carc. kat. 1; R45; M wywotywa raka
T+; R28; Bardzo toksyczny w przypadku pokgia
C; R34; Powoduje oparzenia

N; R50/53; Bardzo toksyczny dla organizmoéw wodnych,
moze wywotywa diugotrwate dziatania nieggdane
w srodowisku wodnym.

Stezenie w wyrobiél

1% wiw

Informacje na temat bezpiecznego
postpowania z wyrobem, w tym
odpadowania, jgi dotyczy

Chroni przed ogrzaniem do temperatury paej60 °C
Wyrob przechowywéapoza zasigiem dzieci
Odpadowanie wyrobu jak w przypadku odpadéw

niebezpiecznych. Nie usud&aazem z odpadami
gospodarczymi.

8.10 Zgtaszanie informaciji o substancji w wyrobach

Zgtoszenie dokonywane zgodnie z art. 7 ust. 2 obgimastpujace informacije:

* Tozsamd¢ i dane kontaktowe producenta lub importera wyrobu

* Numer(y) rejestracyjny(-e) substancjisljedosipne

» Tozsamda¢ substanciji (por. zatznik VI do rozporzdzenia REACH). Informacja ta znajdzie si

na liscie kandydackiej

» Klasyfikacja substancji, dagina poprzez Agengj

» Krotki opis zastosowania(} substancji znajdagej sk w wyrobie, zgodny z pkt. 3.5 zaiznika
VI, oraz zastosowawyrobu(-6w) (por. pkt 8.8.1)

» Zakres tonaowy substancji zawartej w wyrobach, np. 1-10 tdd100 ton itp. Dane te mag
by¢ szacunkowe, zgodnie z wyjaeniami zawartymi w pkt. 8.7.

31 W celu zachowania pouféa informacji biznesowych mma wzié pod uwag zakresy stzen.

67



WSKAZOWKI DOTYCZACE WYROBOW

9 SPRAWDZANIE, CZY SUBSTANCJA WCHODZ ACA W SKtAD WYROBU
ZOSTALA ZAREJESTROWANA DLA DANEGO ZASTOSOWANIA

Rejestracja lub zgtoszenie substancji w wyrobie jag wymagane w przypadku, gdy substancja
zostala ju zarejestrowana dla danego zastosowania (rozgpenie REACH, art. 7 ust. 6).

Odnosi st to do kadej rejestracji tego zastosowania przedmiotowejswuizji w ramach
wczesniejszych ogniw tego samegontaicha dostaw lub w ramach innegadacha dostaw.
Konieczne jest zagwarantowanie, przedmiotowa substancja jessam substangj, co substancja
zarejestrowana. Poréwnanie nazw oraz numeréw EINEEEAS mae nie zawsze wystarozao
ustalenia, czy substancje sma uzna za ,te same??

Rejestrugcy musz zamigci¢ krotki ogolny opis zidentyfikowanego(-ych) zastesmia(:)

w dokumentaciji rejestracyjnej zgodnie z zapisanwardymi w pkt. 3.5 zajcznika VI. Ta czs¢
wymaga rozporadzenia REACH zostata uwzginiona w oprogramowaniu rejestracyjnym
IUCLID 5 w celu uwzgtdniania zapyta o rejestragj substancji dla danego zastosowania
w zwiazku z wymaganiami dla wyrobu poprzez standardoveyesy deskryptorow zastosofiva

Omawiany ustandaryzowany system deskryptorow zo&tatiez opracowany w celu usprawnienia
komunikacji i opisu zastosowia (patrz Wskazowki dotyeze raportow bezpiecastwa
chemicznego). System ten sklada siczterech elementéw, wskazeych na sektor przemystu,
rodzaje preparatéw, procesy oraz kategorie wyrob&vktérych mae zostéa zastosowana dana
substancja. System okte rowniez, czy przewiduje siuwalnianie danej substancji z wyrobuslle
elementy opisu zastosowania w rejestragfilabpasowaty do wyrobu zawiergjego substang]
zastosowanie to ¢blzie mogilo zosta uznane za zastosowanie zarejestrowane. Deskryptory
zastosowa zostaty uwzgidnione w oprogramowaniu IUCLID 5 w postaci ustagdawanych list
wyboru (z dosipna opcip wprowadzenia bardziej szczegdtowych lub dodatkdwypiséw przez
rejestrujpcego, jéli bedzie to konieczne). Dalsze informacje na tematvigboru oraz kontekstu,
w jakim nalery je stosowd, znajduj sie we Wskazowkach dotygeych raportéw bezpiecastwa
chemicznego oraz poradnikaytkownika systemu IUCLID 5.

W zwiazku z powyszym potencjalny podmiot rejestguy lub sktadajcy zawiadomienie

0 zastosowaniu substancji w wyrobach, sprawdzajzy substancja zostata zarejestrowana ,dla
tego zastosowania” musi sprawgai jakim procesie substancja zostataazbna w skiad wyrobu
oraz w jaki rodzaj wyrobu zostata onagezona (zgodnie z systemem deskryptoréw zastaspwa
W przeciwnym razie substancja nie zostanie uznarmamjestrowandla danego zastosowania.

Informacje na temat substancji innyclt niebezpieczne oraz ich zarejestrowanych zastasovea
beda zazwyczaj przekazywane kolejnym ogniwonhcdacha dostaw, podczas gdy w przypadku
substancji niebezpiecznych informacje te powinny pszekazywane przyzyciu (rozszerzonych)
kart charakterystyki. Karty charakterystyki pregéva mog jednak nie zawiekapetnego zestawu
zarejestrowanych zastosofiyaponiewa s3 one bardziej szczegoOtowe znizakresy zastosowa
poszczegoblnych substanciji.

Substancje da rejestrowane w ramach schematu rejestracji sugjstaprowadzonych do roku
2018. W zwazku z tym, w momencie, w ktérym producent lub intpomwyrobu lrdzie sprawdzat,
czy dane zastosowanie zostala jearejestrowane, me jeszcze nie l#y zarejestrowana sama

32 7zasady identyfikowania i nazewnictwa substana, fiownie: kryteria uznawania substanciji za ,te same” lute &
same” dostpne a w Wytycznych dotycazcych identyfikacji substancji.
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substancja. Wcej informacji na temat pagiowania w takich przypadkach znajduje wipkt. 2.5 i
pkt. 7.6 niniejszego dokumentu.

9.1 Informacje w tancuchu dostaw

Jezeli konieczne jest zdobycie informacji o zarejeswmaych zastosowaniach danej substanciji,
najbardziej prawdopodohropcp bytoby ztazenie zapytania do dostawcow we wiasnyictachu
dostaw lub zidentyfikowanie wytworcy lub importesabstancji w celu zi@nia takiego zapytania.
Adresaci zapyta moga posiada wiedz na temat zarejestrowanych zastosowa Kkart
charakterystyki lub innych daginych informacji, bdz przeprowadzili ja rejestrag} i beda mogli
udzielic informacji, czy zarejestrowali substagicdla zastosowania edacego przedmiotem
zainteresowania. Magrowniez posiadd informacje o innych rejestragych, ktérzy dokonali
rejestracji dla danego zastosowania. Rejestyujub przyszli rejestragcy mog réwniez ztozyé
odpowiednie zapytanie na Forum wymiany informacgubstancjach (SIEF) (patrz rowhaipkt
2.5). Dla kadej ze stron magjednak istnié problemy zwizane z poufnétia, co mae wykluczy
komunikacg pomidzy podmiotami.

Mozliwe jest ziaenie skierowanego do wcaeejszych ogniw tacucha dostaw wniosku
dotyczzcego zarejestrowanych zastoséawaubstancji, dla ktérych zidentyfikowali Rstwo
mozliwy wymag rejestracji lub dokonania zgtoszenia.pi¢ypadku zapytao konkretr substang
wniosek taki mee zostéd przekazany wprost do wytwodrcy tej substancji. Zgzxaj jednak
substancje g stosowane w preparatach i wniosek zmonvymaga rozbicia na poszczegolne
substancje wchodee w sklad preparatu. W przypadku 7daia zapytania dotygzego
~wszystkich stosowanych substancji wchadzh w sktad preparatu”, wniosek kierowany do
wczesniejszych ogniw tacucha dostaw nwe by przekazany wikszej liczbie podmiotow,
poniewa rézne substancje wchoglzze w skiad preparatu mggoy¢ dostarczane przez mge
podmioty.

9.2 Sktadanie wnioskéw o udzielenie informacji do Ageni33

Moga Paistwo rownie zostg zwolnieni z obowizku rejestracji zastosowania substancigli je
zostata ona judokonana przez podmiot wchady w sktad innego f&cucha dostaw.

W celu stwierdzenia, czy dane zastosowanie suljstzostato zarejestrowane, najeprzeszuké
informacje znajdujce s¢ w bazach danych Agencji lub 2i zapytanie do Agencji. Na tym etapie
warunkiem koniecznym do spetnienia jest witEejsza znajomi tozsamdaci substancji (jako
minimum wymagany jest numer identyfikacyjny, takkjCAS, EINECS, ELINECS). Agencja
powinna by w stanie udzieti nazadanie prostej odpowiedzi typu ,tak’/ ,nie” na pytan,Czy
musz rejestrowé@ moja substang wchodzca w sktad wyrobédw na podstawie art. 7 ust. 1?”
w oparciu o identyfikatory zastosowania podane ppetencjalnego rejestagego.

W przypadku, gdy producent/importer wyrobu nadaljest pewien, czy dane zastosowanie zostato
zarejestrowane, powinien roziyd mazliwos¢ dalszej komunikacji w swoim s@uchu dostaw lub
w ramach Forum wymiany informacji o substancjaditFS.

33 Niniejsza czs¢ maze podlegé zmianom po ustaleniu przez Ageiodpowiednich procedur roboczych.
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ZAL ACZNIK 1: DEFINICJE | WYJA SNIENIA

Definicja: Wyrébw myl art. 3 ust. 3

»Wyrob: oznacza przedmiot, ktory podczas produkcji otrzyamoireélony ksztatt, powierzchngj
konstrukcg lub wyghd zewretrzny, co decyduje o jego funkcji w stopniugkszym ni jego skiad
chemiczny”.

Wyijasnienie

Dokladne wyjdnienia sposobdéw interpretacji definicji wyrobu zhgi sie w gtownej czsci
niniejszych wskazéwek (patrz rozdziat 3). Pmfi przedstawiono streszczenie podstawowych
zasad:

1. Przy stwierdzaniu, czy dany przedmiot jest, czy riee jest wyrobem decyduje fakite jego
ksztalt, powierzchnia lub konstrukcjas sstotniejsze dla funkcji wyrobu hijego sktad
chemiczny.

2. Wazne jest okréenie gtéwnej funkcji przedmiotu (co jest jego gidym celem) oraz wskazanie
znaczenia wigiwosci fizycznych i chemicznych przedmiotu dla gggiigcia tej funkcji.

3. Funkcje przedmiotu powinny Byokreslane spdéjnie dla catej kategorii podobnych przedavio
Funkcja powinna hy okreslana na podstawie intencji producenta/importeratwj@ydzonej
np. poprzez tekst znajdigy sk na etykietach, w reklamach itp.) i(lub) oczekiwasoby
nabywajce;.

4. W przypadku, gdy przedmiot petni funkcje jedyniejgmnika/ndnika maacego dostarcza
substangj/preparat (jak puszka z rozpylaczem zawigrajpreparat, kartriddo drukarki, pioro,
chusteczka czyszgza nagczona srodkami chemicznymi, tusz w daie do maszyny lub
w kalce itp.), wowczas stanowi on substafpreparat w pojemniku, nie gavyréb.

5. Definicja wyrobu odnosi si do wyrobu ,w stanie, w jakim jest on produkowanyb |
importowany”. Wyréb mege zosta wykorzystany bezpmednio, ale mge réwnie: zostad
wbudowany jako og¢ bardziej ztaonego wyrobu sktadagego st z kilku wyrobow (np.
komputera lub samochodd)

6. Punkt graniczny dla przagia surowcow w trakcie przetwarzania ze stadium
substancji/preparatu do stadium wyrobu powiniet bireslany réwniez poprzez poréwnanie
znaczenia wiasrici fizycznych i chemicznych dla agjnigcia funkcji obiektu. Pytania
naprowadzajce stanowi czs$¢ niniejszych  wskazowek. Przyklady przedstawiono
w zabczniku 3.

7. W przypadku substancji me istni¢€ zamiar uwalniania ich z wyrobéw w ramach petienia
funkcji dodatkowej wzgidem funkcji zasadniczej (ngrodki zapachowe w ubraniach).

Umiejscowienie granicy porilzy substangfpreparatem a wyrobem m® by zmienne
w zaleznosci albo od funkcji ,wyrobu”, albo od rodzajuzytego materiatu. Przyktady xdych
rodzin ,wyrobéw” oraz sposoby pegtowania w przypadkach granicznych peday ,wyrobami”
a ,substancjami/wyrobami w pojemnikach” przedstawion zahczniku 2, natomiast przyktady
przegcia od stadium ,substancji/preparatu” do stadiunyrgtou” przedstawiono w zatzniku 3.

34 Szd¢ panstw cztonkowskich (Austria, Belgia, Dania, Franciiemcy i Szwecja) powiadomito o odmierigd
poghdoéw (http://reach.jrc.it/docs/quidance_document/dissgnen.pdf, kwestionuc przygcie w odniesieniu do
catego artykutu progowej waigai 0,1%, i nie zatwierdzito opublikowania tejeszi wskazowek.
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Definicja: Zastosowanie (art. 3 ust. 24)

.Stosowanie:oznacza kady rodzaj przetwarzania, przygotowywania preparat@wywania,
magazynowania, przechowywania, obrobki, umieszezanpojemnikach, przenoszenia z jednego
pojemnika do innego, mieszania, produkcji wyrolazidego innego wykorzystania.”

Definicja: Zastosowanie zidentyfikowan@rt. 3 ust. 26)

,Zastosowanie zidentyfikowaneznacza zastosowanie substancji w jej postacingjalsib jako
sktadnika preparatu lubzeastosowanie preparatu, ktore jest zamierzone peeestnika &cucha
dostaw, widczapc w to jego uytek wiasny, lub te zastosowanie, o ktérym jest on powiadomiony
na pikmie przez bezpmedniego dalszegazytkownika.”

Wyijasnienie

LZidentyfikowanymi zastosowaniami” as zastosowania zamierzone przez uczestnikeculsh
dostaw. Mog one obejmowa zastosowania nazutek wlasny oraz zastosowania, o ktérych jest on
powiadamiany na pinie w celu zidentyfikowania wykorzystywanego zasteania.

Zarejestrowany dla danego zastosowania
Wyjasnienie

Patrz rozdziat 9 oraz szczegoétowe informacje naatesystemu deskryptorow zastosavwawarte
we Wskazdéwkach dotyerych wymaga w zakresie informacji i oceny bezpiedgeva

chemicznegpczsé D.

Zamierzone uwalnianie
Wyjasnienie

Wymagania zawarte w art. 7 ust. 1 odmosk do substancji (w ich postaci wiasnej lub
w preparatach), ktore w trakcie okresu eksploatagjobow podlegaj zamierzonemu uwolnieniu
w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warack stosowania. Wymagania dotyce
rejestracji, zawarte w art. 7 ust. 1, obamuja w przypadku jednoczesnego spetnienia obydwu
powyzszych warunkoéw: zamierzonego uwalniania i normainlyh racjonalnie przewidywalnych
warunkow stosowania.

Co do zasady, w odniesieniu do uwalniania substamgczenie ma_zamigroducenta wyrobu.
Odpowied na pytanie ,Czy substancja/preparat jest uwalrfigha wyrobu w trakcie normalnego
i racjonalnie przewidywalnego stosowania, ponigjyest to konieczne dla aginiccia okrelonej
funkcji wyrobu?” powinna brzmie ,tak”. Zamierzone uwalnianie jest celowo zaplanowa
i posiada okrédona funkcje w wyrobie, czsto lkedaca dodatkowd, nie z& zasadnicz funkcja
WYrobuss.

35 W przypadkach, gdy zamierzone uwalnianie subsitgesj zasadnicz funkcja przedmiotu, naley go uzna za
pojemnik zawierajcy substangjpreparat, nie Zaza wyrdb. W celu uzyskania dalszych informacji wemat
przypadkow granicznych pordzy substancjami/preparatami w specjalnych pojeatfikna specjalnych &oikach
a substancjami/preparatami jako integralnymi skieami wyrobdéw, patrz rownierozdziat 3 niniejszych wskazowek
oraz zadcznik 2.
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Uwalnianie substancji z wyrobu jest zamierzéngdy:

Uwalnianie przyczynia gido osigniecia (dodatkowej) funkcji wyrobu, czyli innymi stowy
uwalnianie ma udziat w ,warfci dodanej” wyrobu, ktéra nie ma beZpedniego zwizku

z funkcp stanowica przeznaczenie wyrobu. W przypadku, gdyby uwal@anie miato
miejsca, omawiana funkcja nie zostatabygsicta.

Przykfad: w tym rozumieniu zamierzonym uwalnianjestt uwalnianie perfum z perfumowanej
gumki do wycierania (funkcja = wycieranie, waitododana/funkcja udogadnigja = jakai¢
przyjemnego zapachu).

Uwalniania nie uwza sk za uwalniani&® zamierzone w nagpujacych przypadkach:

Uwalnianie ma miejsce podczas usuwania ,zanieczgdzcz poétgotowego lub gotowego
wyrobu w procesie produkcyjnym (przed wprowadzengatowego wyrobu do obrotu).

Przykiad: Dodawanie klejonki do tkaniny w celu popy jej przetwarzaln@i. Klejonka jest
uwalniana w péniejszym etapie przetwarzania tkaniny na mokro.

Uwalnianie ma miejsce w trakcie stosowania lub kowscji wyrobu i ma na celu szeroko
rozumian, poprave jakosci lub bezpieczestwa wyrobu w charakterze dziatania ubocznego,
przy czym uwalniane substancje nie uczestmeZunkcji wyrobu.

Przyktad: Dokonywane przez konsumenta pranie /ybva ramach ktérego w kilku cyklach
prania usuwanegpozostatéci réznychsrodkow chemicznych (barwnikéw, zkidzaczy, skrobi

itp.)

Uwalnianie substancji jest niedaym st unikmé¢ skutkiem ubocznym dziatania wyrobu. Bez
uwalniania wyréb nie dziatatby, chawalnianie nie jest bezge@dnio zamierzone.

Przyktady: Zdywanie materiatdw w warunkach silnego tarcia, nktadziny szak hamulcow,
opony.

Uwalnianie substancji powstaych w dowolnego rodzaju reakcjach chemicznych.

Przykiady: Uwalnianie niedafe sé unikmgé przy osgganiu danej funkcji, np. uwalnianie
ozonu przez kserokopiarki, uwalnianie substancjwstapcych w reakcjach chemicznych
wynikagcych z wypadkéw lub wadliwego dziatania, np. praogukpalania z wyrobow
zajmupcych s¢ ogniem.

Uwalnianie jest przypadkowe, m® zostd wymuszone przez nieodpowiednigyaie lub
w wyniku wypadkd’.

Przyktady: Uwolnienie substancji z termometru, ktdpadt i pottukt st. Kategoria ta obejmuje
rowniez wszelkie formy niewfaiwego i nieprawidtowego zycia niezgodnego z instrukcj
uzytkowania lub funkcjonalncig wyrobu, nawet @i sq one méliwe do przewidzenia:
Uwalnianie spowodowane dtugotrwatym, niezmierniensywnym tytkowaniem wyrobu, np.

36 przedstawiony wykaz nie jest wykazem pelnym,Zim@ s inne sytuacje, w ktérych uwalnianie jest
zamierzone/niezamierzone.

37 Chat mazna przewidzié wypadki w warunkach stosowania wyrobow, spowodavami wypadkami uwalnianie
substanciji nie jest zamierzone. Patrz rOwpiewyzsze wyjdnienie terminu ,zamierzone uwalnianie”.
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narzdzia przez konsumenta, ktory wykorzystuje je riegtrzegajc zalecé dotyczcych czasu
pracy zawartych w instrukcjizyitkowania.

Definicja: Producent(art. 3 ust. 9),_producent wyrob(art. 3 ust. 4) lub importefart. 3 ust. 11)

»Producentoznacza kada osole fizyczm lub prawn, mapca siedzilz na terytorium Wspdlnoty,
wytwarzapca substang na terytorium Wspolnoty.”

»Producent wyrobwznacza kada osolg fizyczm lub prawn wytwarzajca lub sktadajca wyrdb
we Wspdlnocie.”

»Importer oznacza kada osole fizyczrma lub prawm mapca siedzile na terytorium Wspolnoty
i odpowiedzialg za import.”

Wyjasnienie

Nalezy zwrécic uwag; na fakt,ze termin ,producent” stosowany jest w rozpatzeniu REACH
i dokumentach zawierggych wskazéwki w odniesieniu do producenta subgtar@téwny
obowiazek producenta zwzany jest z rejestracjsubstancji. Termin ,importer’ nmie dotyczy
importera substancji (w postaci wtasnej lub w prape) lub importera wyrobu.

Producent/importer wyrobu jest odpowiedzialny zahsignie wymaga art. 7 i art. 33. Mge nim
by¢ dowolna firma majca siedzih na terytorium Wspdlnoty, prawnie odpowiedzialna za
wprowadzenie wyrobu do obrotu w UE. Producenci Wgre to podmioty, ktére produkajvyroby

na terytorium UE, zaimporterzy wyrobéw to podmioty importige wyroby produkowane poza
UE na rynek europejski (UE). Producent wyrobuzendy¢ jednoczénie importerem wyrobéw,

a take petnt inne role w rozumieniu rozpadzenia REACH.

Nalezy zwrocié uwag;, ze rozdziat 1 niniejszych wskazéwek zawiera yjanie, zgodnie z
ktorym podmioty spoza UE magwyznaczy wytacznych przedstawicieli mggych peiné
obowiazki importeréw.

Definicja: Dostawca wyrobyart. 3 ust. 33)

»,Dostawca wyrobwznacza producenta lub importera wyrobu, dystigtautub innego uczestnika
tancucha dostaw wprowadzaggo wyréb do obrotu.”
Wyijasnienie

Od podmiotow dostarczajych wyroby na rynek wymagane neo by dalsze przekazywanie
informacji na temat zawaroi substancji stanowtych bardzo die zagraenie znajdujcych s¢ ha
liscie kandydackiej. Zatem fauch informacyjny w odniesieniu do wyrobéw obejmujszystkie
podmioty wprowadzage wyréb do obrotu w UE, w tym sprzedawcow detalych i wigcicieli
matych warsztatéw. Dostawcami artykutow mday¢ rowniez wytaczni przedstawiciele.

Normalne warunki stosowania
Wyijasnienie

Normalne warunki stosowan@naczaj warunki whzace s¢ z zamierzon funkcja wyrobu. § one
czesto udokumentowane w postaci pgomikéw wytkownika lub instrukcji aytkowania.
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Normalne warunki stosowania wyrobow przezythownikbw w przemyle lub uwytkownikéw
zawodowych mog w istotny sposob tii¢c sii od warunkéw uznanych za ,normalne” przez
konsumentow. Mze to mi€ szczegdlnie zastosowanie w odniesieniu dgstokci i czasu trwania
normalnego #ytkowania, a take do temperatury, pdkosci wymiany powietrza lub warunkow
zwiazanych z kontaktem z wilgagi

Producenci lub importerzy wyrobow mpgnvydawa& zalecenia mafe na celu wykluczenie
okreslonych warunkoéw w trakcie normalnego stosowaniaoriNalnymi warunkami stosowania”
jednoznacznie nieasprzypadki, w ktorych gytkownik wyrobu wykorzystuje go w sytuacji lub
w sposOb, ktéry byt przedmiotem wyrgych pisemnych zalegaedostawcy wyrobu mowcych
o unikaniu tego zastosowania, np. w instrukcji habetykiecie umieszczonej na wyrobie.

Przyktadami wykluczenia okilenych warunkow g metki z instrukej konserwacji tekstyliow: ,nie
pra¢ w temperaturze powsgj 30°C” oraz ostrzéenia takie, jak np. ,trzyma poza zasgigiem
dzieci” czy ,nie wystawid na dziatanie wysokich temperatur”.

Racjonalnie przewidywalne warunki stosowania
Wyjasnienie

Racjonalnie przewidywalne warunki stosowania ozapo®arunki stosowania inne npierwotnie
zamierzone przez producenta lub importera wyrolrnfalne stosowanie), ktére wr@a jednak
przewidzi€ jako prawdopodobne ze wzdu na forme, ksztatt lub funkaj tego wyrobg@8. Termin
ten ma w rozumieniu rozpadzenia REACH zastosowanie w kilku kontekstach,montelécie
rejestracji i oceny bezpieazgwa na podstawie art. 6, oceny, czy uwalnianiestsuigji jest
zamierzone (art. 7 ust. 1) lub czy ima na podstawie art. 7 ust. 3 wyklu€zyozliwos$¢ naraenia
ludzi lub srodowiska naturalnego na substansfanowica bardzo due zagraenie. Ponisza lista
zawiera przyktady ilustrgpe, ktére warunki g racjonalnie przewidywalnymi warunkami
stosowania wyrobu, natomiast nie decydw zamierzonym lub niezamierzonym uwalnianiu
substancji.

Za racjonalnie przewidywalne uznawanenastpujace warunki:

* ,Wypadki” o wysokim prawdopodobisstwie zagcia, np. sttuczenie kruchych pojemnikow
uwalniapcych chemikalia stanowte integraln czes¢ sktadowa wyrobu. Przypadki takie
nalezy rozwaza¢ w charakterze najgorszych scenariuszy.

e Zastosowania niezgodne z funkajyrobu, lecz daijce st przewidzi€¢ z uwagi na faktze
funkcja i wyghd wyrobu sugeruajréwniez zastosowania inne nzamierzone.

» Niezmiernie intensywne stosowanie (np. ,konsume@néicuje z nargziem 12 godzin dziennie
przez 3 miesice przy budowie wtasnego domu).

Nastpujace warunki § wytaczone z listy warunkéw racjonalnie przewidywalnywhsytuacjach
zastosowa profesjonalnych lub zastosoiwa przemyle:

38 Omawiany termin wyspuje w dyrektywie 0 ogélnym bezpiecmtwie produktéw, a we wskazéwkach dotyzych dyrektywy
0 0g6lnym bezpieczstwie produktéw znajduje sinastpujace sformutowanie: ,Decyzja, czym sracjonalnie przewidywalne
warunki” musi by przedmiotem oceny w poszczegélnych przypadkacidzib ulegata zmianom w miarozwoju rynku, gdzie
konsumenci coraz gciej wykorzystuj ztozone wyroby, na przyktad przydy i urzadzenia medyczne”.
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» Zastosowania wytaie i widocznie wykluczone przez producenta lub am@ra wyrobu.
Zastosowania te nate traktowa jako celowe zastosowania niezgodne z przeznaagrenie

» Zastosowania, co do ktérych istniaty wine zalecenia dotygze unikania, wyrzone poprzez
konstrukcg wyrobu lub umieszczenie naklejek ostrzegawcZych

* Wyraznie niewldciwe wycie.

Dziatania dzieci $ dobrym przyktadem ilustragym maliwosé zidentyfikowania racjonalnie
przewidywalnych warunkoéw aytkowania: powszechnie wiadomae dzieci nie zawsze znaj
przeznaczenie wyrobu, jednak wykorzystujo do dowolnych celéw, ktére z nim adh.
W szczegdlnéci mate dzieci wsadzajwszystko do ust lub, w przypadku, gdy przedmiatyzisyt
duze, grya je lub liza. W zwiazku z powyszym przy okréaniu racjonalnie przewidywalnych
warunkdéw zastosowania wyrobow ocenie palpodda dostpnas¢ wyrobu dla dzieci.

Ocena racjonalnie przewidywalnych warunkéw stosoavamyrobow wykorzystywanych jedynie
przez uytkownikéw zawodowych lub w przerseg maze by¢ skoncentrowana gtéwnie na ocenie
prawdopodobigstwa zniszczenia/wypadkow (patrz uwaga wa@atiku VII do rozporzdzenia
REACH), poniewa zazwyczaj (ché nie zawsze) mma wykluczy zastosowania, ktdre nie zostaly
przewidziane w ramach funkcji wyrobu.

Ocena racjonalnie przewidywalnych warunkéw ,stosei@apowinna by nakierowana jedynie na
sytuacje, w ktérych ma miejsce zkszone narzenie lub narzenie innymi nk w normalnych
warunkach drogami (wdychanie, kontakt ze gkpotkniccie).

Definicja: Odbiorca wyrobu(art. 3 ust. 35)

,Odbiorca wyrobu: oznacza #ytkownika przemystowego lub zawodowego, lub dysttgia,
ktéremu dostarczaesivyrdb; okrélenie to nie obejmuje konsumentéw.”

Definicja: Substancija(art. 3 ust. 1) i preparaart. 3 ust. 2)

»Substancjaoznacza pierwiastek chemiczny lub jego @aki w stanie, w jakim wyspuja

w przyrodzie lub zostajuzyskane za pomacprocesu produkcyjnego, z wszelkimi dodatkami
wymaganymi do zachowania ich trw&td oraz wszelkimi zanieczyszczeniami powstatymi
w wyniku zastosowanego procesu, yoAapc rozpuszczalniki, ktére mioa oddziek bez wptywu
na stabilné¢ i sktad substanciji.”

»Preparatoznacza mieszangrub roztwor sktadajcy sk z dwdch lub wikszej liczby substancji.”
Wyijasnienie

Substancje lub preparaty stosuje i produkcji wyrobéw. Zgodnie z rozpadzeniem REACH
substancjom i preparatom mpgowarzyszy karty charakterystyki (na podstawie art. 31,
w przypadku substancji niebezpiecznych) lub infarjeavymagane przez zapisy art. 32 (substancje
inne niz niebezpieczne, §& [preparat zawiera] jakiekolwiek substancjediice przedmiotem

ogranicz&, podlegajce procedurze udzielania zezwolkib wymagajce okrélonych srodkéw
kontroli ryzyka, ché niesklasyfikowane jako niebezpieczne). Posee zrodta informacji §

39 Czscia rozwaan powinna sté sig ocena stosownoi konstrukcji produktu w celu wykluczania tego zagl nieporozumie@
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waznymi zrodtami pozwalajcymi na identyfikagj substancji wchodzych w sktad wyrobéw oraz
zarejestrowanych zastosofmych substancji.

Sposéb okréania tzsamdci i nazewnictwa substancji zgodnie z rozpdeeniem REACH
opisano w Wytycznych dotyaeych identyfikacji substanciji.

Definicja substancji stanowjicych bardzo dge zagrgenie (SVHC)
Za substancje stanoygie bardzo die zagraenie uznaje ginastpujace substancje:
» Substancje spetnigie kryteria klasyfikacyjne zgodne z dyrekty@7/548/EWG:
» Substancje rakotworcze, kategoria 1 lub 2
* Substancje mutagenne, kategoria 1 lub 2
» Substancje dziatage szkodliwie na rozrodczé kategoria 1 lub 2

» Substancje trwate, zdolne do biokumulacji i toksyeZPBT) lub bardzo trwate i o bardzozéj
zdolnasci do biokumulacji (vPvB) zgodnie z kryteriami pdstawionymi w zaiczniku Xlll do
rozporadzenia REACH.

e Substancje zaburzmie dziatanie hormonoéw, substancje trwate, zdolne bidmkumulacji
I toksyczne lub substancje bardzo trwate i o bardmeej zdolndci do biokumulacji lub
substancje posiadgje inne wlasn&i wzbudzagce podobny poziom zagrenia co substancje

wymienione powye;.
Wyjasnienie
Substancje stanowdge bardzo die zagréenie (SVHC) to substancje mgme wyradzat powane
szkody dla zdrowia ludzi lub dlgrodowiska naturalnego. Magby¢ przedmiotem decyzji

0 wiaczeniu do zaicznika XIV do rozporzdzenia REACH lub do listy kandydackiej w celu
wiaczenia do zakznika XIV.
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ZAL ACZNIK 2:
W SPECJALNYCH

GRANICZNE
POJEMNIKACH/NA

PRZYPADKI

SUBSTANCJI/PREPARATOW
SPECJALNYCH

NO SNIKACH LUB

W CHARAKTERZE INTEGRALNYCH SKEADNIKOW WYROBOW

W celu ustalenia, na podstawie ktorego artykutupoozdzenia REACH naley zarejestrowé
substancje, naky wyjasni¢ status przedmiotu i jego zaviek z zawartécia. Gléwna czsé

niniejszych wskazowek zawiera algorytm oraz Wyjania dotycace sposobu rozédiania
a) wyrobow zawieragych substancje/preparaty w charakterze integraleggsci sktadowych oraz
b) specjalnych pojemnikéw lub srtikow zawieragcych substancje/preparaty.

Decyzja, czy ma zastosowanie definicja wyrobu, pmai zosté podgta przez producent lub
importera wyrobu. Pomgze przyktady, z ktérych wnioski przedstawionoTabela 5 ilustruj
sposb6b wykorzystania algorytmu oraz piyteaprowadzajcych znajdujcych sé w giéwnej czsci
niniejszych wskazowek oraz sposéb wgeinia wiaciwych wnioskow.

Tabela 5 Podsumowanie oawionych przypadkw granicznych
Przedmiot Wymagania REACH
Rejestracja na podstawie| Rejestracja | Zgtoszenie na podstawie art. 7
art. 60 na podstawie ust. 2 i przekazanie informacji na
art. 7 ust. 41 | podstawie art. 3%
Kartridz do drukarki X (tusz) (Kartrid z)
Puszka do rozpylania farby X (farba) (Puszka)
Tasma klepca uwalniajca X (uwalniana (Podtaze)
substancje/preparaty (np. §tay do | substancja/preparat)
nart”)
Tasmy klejace do naprawiania X
dywanow
Opony samochodowe X
Zapachowe gumki do wycierania X
Baterie X
Termometry X
Petardy z prochem strzelniczym X (proch strzelniczy) (Pojemnik)
Wilgotnesciereczki do wycierania | X (Ciecz czyszcrca) (Materiat nosny
sciereczki)
Rajstopy z ptynem kosmetycznym X

40 Specjalny pojemnik/rimik zawieragcy substancje/preparaty

41 Wyréb o zamierzonym uwalnianiu substancji

42\Wyrob zawierajcy substancje/preparaty jako integralnescisktadowe (bez zmierzonego uwalniania)
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Tabela 6

Pytania naprowadzge dotycace przypadéw granicznych (wyroby z
chemikaliami jako integralnymi egciami lub substancje/preparaty w pojemnikach)

Puszka do Kartrid z do Petarda Termometr z cieca
rozpylania farby | drukarki
Funkcja Nanoszenie farby| Dostarczanie tuszu Wybuchanie Dokonywanie pomiaréw

na powierzchni

do drukowania

i wypuszczanie
sztucznych ogni

i wskazywanie temperatur

D

Pytanie 4a: Gdyby Malowanie Gdyby toner Gdyby z petardy | Gdyby usungto ciecz,
substangj/preparat bytoby nadal usungto usuntto nadal mogtaby ulega
usungto lub maozliwe nawet i napetniono nim | chemikalia, bytyby | rozszerzeniu i kurczeniu
oddzielono od po oddzieleniu jakikolwiek inny one nadal w stanie| przy zmianach
przedmiotu farby od puszki | rodzaj przyradu eksplodowa temperatury. Aby
i zastosowano rozpylacza. do drukowania lub | i wywotywaé wiasciwos¢ ta mogta zosta
niezalenie od niego pisania, nadal efektyswietlne. wykorzystana do mierzeni
lub gdyby przedmiot petitby swog temperatury, konieczny jes
zmieniono na funkcije. przedmiot o ksztatcie
przedmiot podobnego ograniczaicym obptos¢
rodzaju, czy cieczy, np. kapilara.
substancja/preparat Zwiazek chemiczny traci
nadal mog%aby, , > TAK STAK funkcie _pozbawiqny
zasadniczo (chobyt pojemnika, ale mee by
moze z pozbawieniem S TAK stosowany w innych
wygody lub przedmiotach.
zaawansowania) pethi >brak jasnéci
zamierzon dla niej
funkcije?
Pytanie 4b: Czy Puszka Kartridz Funkch petardy Funkch przedmiotu nie
przedmiot petni ral rozpylacza przeznaczony jest | jest wprowadzenie| jest uwalnianie substancji
pojemnika lub nénika | przeznaczona jest gtéwnie do substanc;ji lub lub preparatu.
uwalniapcego lub gtéwnie do kontrolowanego produktéw ich
w sposob kontrolowanego | uwalniania tonera | reakcji w faz
kontrolowany uwalniania (zapewnia powietrzry i w ten
dostarczajcego preparatu dopasowanie do | spos6b ich
substangj/preparat lub| (umazliwia drukarki uwolnienie. > NIE
ich produkty reakcji? | kontrok i kontroluje
predkosci uwalnianie) S TAK
i rodzaju S TAK
uwalniania)
> TAK
Pytanie 4c: Czy Puszka Toner jest Substancje Ciecz i pojemnik &
substancja/preparat | rozpylacza jest zazwyczaj wybuchowe odpadowane razem.
jest zuywana gtéwnie | zazwyczaj zwzywany ulegap reakcjom
w fazie wytkowania odpadowana bez| w trakcie chemicznym i s
przedmiotu, czy te farby. uzytkowania, oddzielane od
usuwana lub w inny a kartridz jest pojemnika > NIE
sposo6b eliminowana | 5 TAK usuwany w trakcie
z przedmiotu po oddzielnie. uzytkowania.
zakaiczeniu okresu > TAK Wszelkie
uzytkowania, tj. przed pojemniki lub
odpadowaniem? pozostatéci
pojemnikéw g
odpadowane
oddzielnie.
> TAK
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Udzielenie gtéwnie odpowiedzi twierdgcych wskazuje,ze przedmiot jest
substancp/preparatem w pojemniku.

W przypadku puszki rozpylacza, kartrédd do drukarki czy petardy w sposob jednoznaczny
zastosowanie maj wszystkie kryteria. W zwiku z tym przedmioty te as pojemnikami
zawierajcymi substancje/preparaty, ktére podlegagjestracji na podstawie art. 6 rozpatzenia
REACH. Zgodnie z wytycznymi zawartymi w gtdwnejeéei niniejszego dokumentu powsze
przyktady powinny by wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji w podatimyrzypadkach
granicznych. W ramach przyktadu, artykuhémiennicze (przez analagido kartridza drukarki)
nalezatoby uznd za substancje/preparaty w (bardziej lub mniej zaeowanych) pojemnikach.

W przypadku termometru mipa zatay¢, ze jest on wyrobem zawiergiym chemikalia jako
integralne cazsci skltadowe, jednak do dalszego wjeenia statusu tego przedmiotu ngle
zastosowa dodatkowe kryteria.

Tabela 7 Dodatkowe pytania naprowadaeg dotycace przypadkw granicznych
(wyroby z chemikaliami jako integralnymi gziami lub substancje/preparaty w
pojemnikach)

Termometr z ciecz

Pytanie 5a: Gdyby Pojemnik traci swoje przeznaczenie bez zawartemaieczy
substanej/preparat usugto lub -> TAK

oddzielono od przedmiotu lub gdyb
wymieniono j na
substanej/preparat podobnego
rodzaju, czy przedmiot bytby
niezdolny do wypetniania
zamierzonego celu?

Pytanie 5b: Czy gtéwny cel Uwalnianie substancji/preparatu nie jest gtaiumkcja przedmiotu.
przedmiotu jest inny nidostarczanie Termometr zawiera ciecz i zapewnia ksztatt konjugly jej rozszerzanie, co
substanciji/preparatu lub ich jest konieczne do mierzenia i wskazywaniaseiaej temperatury. Celem
produktéw reakciji? termometru nie jest uwalnianie cieczy.

> TAK

Pytanie 5c: Czy przedmiot zazwycz Ciecz i pojemnik $ odpadowane razem.
usuwa st po zaka@czeniu okresu 2> TAK

uzytkowania wraz z
substanej/preparatem, np. przy
odpadowaniu?

Udzielenie gtéwnie odpowiedzi twierdacych wskazuje,ze przedmiot jest wyrobem
zawierajacym substancg/preparat jako integralng czesé¢ sktadows.

Na wszystkie powisze pytania mma byto odpowiedzietwierdzco, zatem termometr jest
wyrobem z zawagtw nim cieca stanowica jego integrala czs¢ skladowva.
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Tabela 8 Pytania naprowadzge dotycace przypadéw granicznych (wyroby z
chemikaliami jako integralnymi egciami lub substancje/preparaty na specjalnycmikach)

Tasma do drukarki Wilgotne sciereczki do
wycierania

Funkcja Przenoszenie tuszu na| Czyszczenie

papier (powierzchni)
Pytanie 4a: Gdyby substaefgjreparat Gdyby tusz zostat Gdyby ptyn czyszexcy
usunkto lub oddzielono od przedmiotu i usunkty i gdyby zostat usurity, nadal
zastosowano niezaleie od niego lub gdyby | przeniesiono go na inny mégtby petnt swop
przedmiot zmieniono na przedmiot material/do innego funkcje czyszcaca
podobnego rodzaju, czy substancja/preparatpojemnika, mogtby
nadal mogtaby zasadniczo (¢hoy¢ maze z j: nadal petni swoj S TAK
pozbawieniem wygody lub zaawansowania)) funkcje
petnic zamierzon dla niej funkcg? > TAK
Pytanie 4b: Czy przedmiot petni ¢ol Gtéwma funkcja jest Gtéwna funkcja
pojemnika lub nénika uwalniajcego lub nanoszenie tuszu na | przedmiotu jest
w sposoOb kontrolowany dostarcaeggo papier. uwalnianiesrodka
substangj/preparat lub ich produkty reakcji7 czyszcacegd,

> TAK

—>brak jasnéci

Pytanie 4c: Czy substancja/preparat jest | Tasma jest usuwana, | Srodki czyszcace w
zwzywana gtéwnie w fazieaytkowania kiedy wigksza¢ tuszu | przewaajacym stopniu
przedmiotu, czy teusuwana lub w inny zostala ja zwyta. ulegap zuZyciu44, a
sposOb eliminowana z przedmiotu po éciereczka usuwana jest
zakaczeniu okresuzytkowania, tj. przed > TAK oddzielnie.
odpadowaniem? S TAK

Udzielenie gtéwnie odpowiedzi twierdgcych wskazuje,ze przedmiot jest
substancp/preparatem na specjalnym néniku.

W przypadku témy do drukarki odpowiedzi na wszystkie pytariawierdzice, zatem stanowi ona
specjalny nénik zawierajcy substanejpreparat. W przypadku wilgotnyahkiereczek do
wycierania odpowiedzi niggednoznaczne, w zazku z czym naley zastosowadrugi zestaw
pytan naprowadzajcych.

43 Przedmiot ma réwniedrugs funkcje — scierania ,brudu”.

44 powyzsze stwierdzenie uvia sk za zgodne ze stanem faktycznym, €ho rzeczywistéci znaczna agé srodka
CzyszCZCcego mae nie zostazuwzyta, poniewa jegofunkcy jest bycie uwalnianym tak dtugo, jak jest to praiztye.
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Tabela 9 Dodatkowe pytania naprowadzeg dotycace przypadkw granicznych

(wyroby z chemikaliami jako integralnymi gziami lub substancje/preparaty na specjalnych

naosnikach)

Wilgotne sciereczki do wycierania

Dodatkowe kryteria

Wystapita jedna niejednoznaczna odpowied
- dodatkowe kryteria stosowane w celu
dodatkowego sprawdzenia.

Pytanie 5a: Gdyby
substanej/preparat
usungto lub oddzielono oq
przedmiotu i zastosowand
niezaleznie od niego lub
gdyby wymienionog na
substanej/preparat
podobnego rodzaju, czy
przedmiot bytby niezdolny
do wypetniania
zamierzonego celu?

Do czyszczenia mma by rownie uzy¢ suchej
sciereczki, jednak wynik czyszczenia bytby
gorszy i nieosigalny dla ,szczegdlnego
rodzaju brudu”, dla ktérego zazwyczaj
przeznaczoneasciereczki.

To rodzaj preparatu dodanego siereczki
odpowiada za rnice pomedzy jedra
wilgotna $ciereczly do wycierania (np. do
czyszczenia szkta/szyb), a infnp. do mycia
niemowht).

- NIE

Pytanie 5b: Czy gtéwny
cel przedmiotu jest inny
niz dostarczanie
substancji/preparatu lub
produktéw jej reakcji?

Gtéwmg funkcja przedmiotu jest czyszczenie,
w ramach tego uwalniangodka
czyszcacego na powierzchaiczyszczonego
obiektu.

—>brak jasnéci

Pytanie 5c: Czy przedmio
zazwyczaj usuwa sipo
zakaczeniu okresu
uzytkowania wraz

z substanegjpreparatem,

np. przy odpadowaniu?

Przeznaczenigciereczki obejmuje ziycie
ptynu czyszczcego, ché usuwanegciereczki
nadal zawierajresztki substanciji.

> TAK

Udzielenie gtéwnie odpowiedzi twierdgcych wskazuje,ze przedmiot jest wyrobem
zawierajacym substancg/preparat jako integralng czesé¢ sktadows.

Sciereczk do wycierania uwaa st za specjalny nmik zesrodkiem czyszczym stanowgcym

preparat podlegagy rejestracji na podstawie art. 6.
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TASMY KLEJ ACE

Tasmy klejace mog peini rézne funkcje. Zasadniczo warstwa ldeg zapewnia funkej
przylegania. Nénik (podtaze lub wewrtrzne wzmocnienie) nadajestaie okre&lona powierzchng
i konstrukcg oraz zapewnia funkej,sklejania przylegajcych przedmiotow” i(lub) pozwala na
zachowanie wiiwej powierzchni i konstrukcji. Bez dnika (poditaa lub wewrtrznego
wzmocnienia) substancja kiep nie bytaby ,ukierunkowana”, astaa nie mogtaby utrzynéa
ksztattu i konstrukcji. W zalaosci od doktadnej funkcji oraz sposobu dziataniartg mazna
rozr&ni¢ trzy przypadki, ktére poddano ocenie w psaej tabeli.
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Tabela 10 Stosowanie pytanaprowadzajcych do wraliwych na nacisk tm
klejacych
Tasma klepca Tasma klepca Tasma klepca
uwalniapca nieuwalniajca nieuwalniajca
substancje/preparaty na| substancji/preparatow substancji/preparatow
powierzchng na powierzchri na powierzchri
przedmiotow przedmiotow przedmiotéw, ale
uwalniapca substancje
Przyktad Tasmy i folie spajadce Tasmy z warstvg Tasmy dla dzieci

aktywowane termicznie,
mastyksy w postaci §an
(aktywowane
mechanicznie), tany z
woskiem do nart i tany
transferowe bez
wewrgtrznego
wzmocnienia.

klejaca na jednej lub
obu stronach
materiatu podtga
(np. do mocowania
dywandéw) i tdmy
transferowe

Z wewrgtrznym
wzmocnieniem.

0 zapachu owocowym
tasmy dekoracyjne ze
srodkami
owadobojczymi

Rodzaj przedmiotu

Specjalny nénik
zawierajcy
substancje/preparaty.
Nosnik petni jedynie
funkcje oktadziny
uwalniapcej substangj
i pomaga w fatwej
aplikacji. Warstwa
klejaca mae zmiené
ksztatt w wyniku
aplikaciji.

Wyrob z warstwy
klejaca i podiazem
lub wewrgtrznym
wzmocnieniem jako
integralr czescia
sktadow.

Tasma klepca

z warstva klejaca jako
integralra czescia
sktadowy

i uwalnianiem
substancji/preparatéw,
jako funkcp
dodatkovy.

Pytanie 4a: Gdyby substaalgjreparat
usunkto lub oddzielono od przedmiotu
i zastosowano niezaisie od niego lub
gdyby przedmiot zmieniono na
przedmiot podobnego rodzaju, czy
substancja/preparat nadal mogtaby
zasadniczo (ckoby¢ maze

z pozbawieniem wygody lub
zaawansowania) pethzamierzon dla
niej funkcg?

Warstwa klejca mae
petni¢ zamierzon
funkcje (ktéra
niekoniecznie jest
gtownie przyleganie),
chat przy obnkeniu
wygody stosowania.

Funkcja tdmy okreslana jest poprzez
interakcje pomidzy podt@zem lub

wzmochieniem a sub

standjlejaca. Warstwa

klejaca bez podtza lub wzmocnienia nie jest

w stanie petrd zamier

zonej funkciji gamy.

Pytanie 4b: Czy przedmiot petni ¢ol
pojemnika lub nénika uwalniajcego
lub w sposdb kontrolowany
dostarczajcego substangipreparat lub
produkty jej reakcji?

Funkcja tamy jest
kontrolowane uwalnianig
substanciji lub preparatu

Funkcp tasmy nie jest po prostu kontrolowan
uwalniania lub dostarczania warstwy kiegj,
ale przyleganie do substratu i zapewnianie
dodatkowych wiéciwosci dzieki poditazu lub

wewrgtrznemu wzmo

cnieniu.

Pytanie 4c: Czy substancja/preparat je
zwzywana gtéwnie w fazieaytkowania
przedmiotu, czy teusuwana lub w inny
spos6b eliminowana z przedmiotu po
zakaiczeniu okresuzytkowania, tj.
przed odpadowaniem?

stWarstwa przylegaga i
nosnik 3 usuwane
oddzielnie po
zakaczeniu swoich
okreséw aytkowania.

Substancja klafa pozostaje nadanie po
zakaiczeniu okresu zytkowania.

Konsekwencje w odniesieniu do art. 7
ust. 1

Substancje wchodze w
skiad warstwy Klejcej
mot wymaga
rejestracji na podstawie

art. 6.

Brak wymaga
rejestracyjnych.

Substancje zapachow
mog wymaga
rejestracji na
podstawie art. 7 ust. 1

Terminy stosowane w tabeli definiowanezgiodnie z norspEN 12481:
Podtaze: gictki materiat, na przyktad tkanina, folia lub papiedry ma:na pokrg substangj samoprzylepn
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Tasma podwdjnie powlekana lub dwustronna podtaze powleczone substangamoprzylepmpo obu stronach.

Wzmocnienie materiat wzmacniagy podtae i(lub) substancje klgga.

Oktadzina uwalniajaca substancg: Usuwalny materiat chroggy stror lub strony substancii kigej.

Substrat: powierzchnia lub materiat, na ktéry stosujetaime.

Tasma transferowa: Taééma klepca posiadaga dwie powierzchnie samoprzylepne niewymggapgnika z okladzin uwalniaica,
ktéra rozdziela obie powierzchnie. Warstwaddajmae zawierd materiaty staace jako wzmocnienie.

BATERIE

Gléwm funkcja tradycyjnej baterii jest dostarczaniebu elektrycznego.

Napiccie wytwarzane jest ddii reakcji chemicznej poradzy dwoma réanymi materiatami,
zachodzcej rownoczénie na dwéch oddzielnych elektrodach (jak np. phgtkadunku dodatnim

i ujemnym) zanurzonych w elektrolicie (cieklym lgkatym). Bez zachodzenia reakcji chemicznej
napkcie nie bytoby wytwarzane. Z tego wzdu skfad chemiczny baterii jest bardzozmadla jej
dziatania.

Zewretrzny i wewretrzny ksztatt baterii zapewnia kontrolowany przgbieeakcji i cagte
dostarczanie energii w wymaganym czasie i wtecznej postaci. Zatem réwunieksztailt
i konstrukcja baterii majznaczenie dla jej dziatania.

1) Elektrolit i aktywne materialy, z ktérych skongtwane g elektrody nie mogsame z siebie
zapewnia pradu elektrycznego poza baterUmieszczone w innych pojemnikach nieposiackagh
konstrukcji wigciwej dla baterii rownig nie keda dostarczaty energii. ,Pojemnik” baterii
pozbawiony elektrolitu rownienie kedzie w stanie pehdiswojej funkcji. Istniej jednak réne
rodzaje elektrolitow, ktére magzost& uzyte w jednej obudowie baterii.

2) Elektrolit i aktywne materiaty, z ktérych skonstwane g elektrody nie g uwalniane z baterii,
zatem pojemnik nie posiada funkcji ,dostarczanjeht substancji i nie sty do kontrolowanego
ich uwalniania.

3) Elektrolit, aktywne materiaty, z ktérych skongiwane g elektrody, i obudowa bateriy s
zazwyczaj usuwanadznie.

W zwiazku z tym bated nalery uwaza¢ za wyrdb zawierapy preparat stanoagy jego integrala
cze$¢ skltadowa. Istniep rézne rodzaje baterii — niektére z nich nie spelpwsgzystkich kryteriow
w ten sam sposob. Na przyktad, w akumulatorach saouowych w niektérych przypadkach #eo
istnie¢ mazliwo$¢ wymiany elektrolitu — wowczas oba sktadniki usueanoddzielnie. Ksztatty

i konstrukcje baterii rbwniemog sig rézni¢ w znacznym stopniu, jednak zasada, na jakiej
wszystkie z nich funkcjonaj pozostaje ta sama, w zwku z czym wszystkie baterie naje
traktowa w ten sam sposob.

RAJSTOPY Z PLYNEM KOSMETYCZNYM

W przypadku rajstop gtéwanfunkcja jest stanowienie elementu ubioru. W zzkiu z tym rajstopy
jako takie § zdecydowanie wyrobem, ktérego gtdbwna funkcja restjzwiazana z plynem
kosmetycznym. Funkcja ptynu kosmetycznego @ojehcja skory) jest jedynie funkcjlodatkova.

Ptyn charakteryzuje si jednak zamierzonym uwalnianiem, poniewaiemaliwe bytoby
osiagniecie funkcji w postaci pielgnacji skory bez uwalniania substanciji.

W zwiazku z tym rajstopy z ptynem kosmetycznym amgl&raktowa jako wyrdb o zamierzonym
uwalnianiu substanciji.
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ZAtL ACZNIK 3: PRZYKLADY OKRE SLANIA GRANIC W SEKWENCJACH
PRZETWARZANIA NATURALNYCH LUB SYNTETYCZNYCH SUROWCO W
W GOTOWE WYROBY, W SZCZEGOLNO SCI OKRE SLANIA ,WYROBOW
POLGOTOWYCH”

W gtéwnej czsci niniejszych wskazéwek (rozdziat 3, a szczegélmedziat 3.3.1) zawarteas
wyjasnienia i pytania naprowadza@ge pozwalajce na ustalenie punktu prgeip ze stadium
substancji/preparatu do stadium wyrobu w procestetwarzania surowcow. Niniejszy zeknik
nalezy stosowad tacznie z w/w tekstem. llustruje on zastosowanie rdgfi wyrobu do ré@nych
rodzajéw surowcéw. Zawiera przyklady migvych odpowiedzi na pytania naprowad#ag oraz
sposobow, w jaki moglyby one pomdéc w aitemiu, czy dany materiat nate uzna za wyrob.

Nalezy zwrécik uwag; na fakt,ze granica pomidzy substanejpreparatem a wyrobem rm by

rozna nawet dla podobnych rodzajow materiatbw (npzemaie istnié rozwiazanie problemu
wspolne dla wszystkich rodzajéw widkien). Natevigc unika® wyciagania wnioskéw odrimie do
statusu tego samego rodzaju surowca w innych seitiqerzemystu, poniewzanaze on petnt inne

funkcje.

Decyzja, czy dany materiat jest wyrobem, musi pgdejmowana oddzielnie w k@dym przypadku.
Mozliwe jest jednak opracowanie przez sektory przemgstiszych wskazéwek opartych nastie
pkt. 3.3.1 gtdbwnej agci niniejszych wskazoéwek oraz niniejszegozahika.

Ponizej przedstawiono wskazéwki dotyez punktu i sposobu wyznaczania granicy w trakcie
obrobki surowcow i produkcji wyrobéw gotowych w emtch sektorach: metalowym, tekstylnym
(wraz z przemystem widkninowym), papierowym i twpazsztucznych. Przedstawione przyktady
maja na celu zilustrowanie procesu podejmowania decigiery podkreli¢, ze w przypadkach
watpliwych trzeba kadorazowo dokona analizy w oparciu o przedstawione kryteria. Zgedni
z powyzszym, naley zachowd ostraznos¢ przy wykorzystywaniu powmszych przykiadow, co
rowniez zostalo zaznaczone w towarzysym im telécie.
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1 PRZETWORSTWO METALI - PRZYKLAD WYROBOW ALUMINIOWYCH

Przyktad przetworstwa aluminium zostat wybrany Wgaokazania punktu granicznego w procesie
przetwarzania boksytbw w koowe produkty aluminiowe. Natg mie¢ na uwadze,ze
przetwarzanie innych materiatdbw (npelaza/stali) mge charakteryzowa sie innymi punktami
granicznymi. Poriisza rycina przedstawiasde etapy przetwarzania i odpowiedni dla nich status
surowca.

Produkty aluminiowe

Surowiec naturalny | Ruda mineralna
(boksyt)

ekstrakcja

Substancja Tlenek glinu Al,O5

elektroliza

Substancja P
(metal) |: in

Dodanie pierwiastkow

stopowych
Preparaty pon
‘ Stopy glinu ‘
Odlewanie ksztattow
Odlewanie wlewkéw
WIlewki do Wlewki do
walcowania wyciskania
Walcowanie i . X
dalsza obrébka Wyciskanie
Wyroby
Blachy Profile wyciskane Odlewy ze stopow
(zwoje) glinu
Ciecie, Ciecie, Szlifowanie,
ksztaltowanie, ksztaltowanie, wk;e(cl)el(nle,
powlekanie powlekanie obrobka
powierzchni...
Koncowy produkt Koncowy produkt Koncowy produkt
aluminiowy aluminiowy aluminiowy
Rycina 7 Przylad punktu przéfia z mineréu do gotowego wyrobu z aluminidf

Punkt graniczny, w ktérym nagtuje przejcie ze stadium preparatu do stadium wyrobu usiala s
pomicdzy walcowaniem wlewkow a blachami, wlewkami do fagzania a wyttaczanymi profilami
oraz pomgdzy stopem aluminiowym a odlewami aluminiowymi. €® podejmowania decyzji
wsparty pytaniami naprowadzaymi zawartymi w gtownej cgci wskazowek (pkt 3.3.1) mogtby

wygladat nastpujaco.

45 Nalezy zwrdci¢ uwage na zaznaczone w tedcie wyjatki!
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Tabela 11 Kryteria naprowadzape dla przetwarzania surodw aluminiowych (zwoje,
profile)
Materiat Wlewki do Zwoje/wyttoczone profile Produkt koncowy,
Pytanie walcowania np. blacha
i wyttaczania powlekana/produkt
koncowy
Czy przedmiotowy materiat NIE Aluminiowe profile wyttaczane TAK
posiada jakkolwiek funkcg inng mo by¢ czgsto stosowane Blacha powlekana
niz poddanie dalszemu bezpdrednio w procesach maoze zosta
przetwarzaniu? konstrukcyjnych, co wskazujee zastosowana
nalezy je uzna za wyroby. Profile | \y konstrukcii
wyttaczane nieposiadgje funkcji samochodoéw.
zastosowania krowego powinny Modyfikowane
by¢ uznawane za preparaty. profile wytlaczane
mog miet kilka
Nalezy zwrdci uwag;, ze zwoje zastosowa, np. jako
stopow innych metali mag rurki lub, po
wymaga znacznego dalszego anodyzowaniu, jako
przetwarzania, co nie wskazywd, | ramy drzwi i okien.
ze naley je traktow& raczej jako
preparaty ni jako wyroby.
Czy sprzedawca wprowadza Sprzedawca/nabywca Jeili nabywca blachy jest bardziej | Ksztaft,
materiat do obrotu i(lub) czy wlewkow do zainteresowany nabyciem materialupowierzchnia
nabywca jest zainteresowany | walcowania o okr&lonym ksztalcie i konstrukcja
pozyskaniem materiatu gtéwnie | oferuje/nabywa i powierzchni (blachy ptaskiej) dla | materiatu maj

ze wzgkdu na jego skiad
chemiczny czy jego
ksztatt/powierzchrikonstrukcg?

okreslony sktad
chemiczny. Ksztalt
wlewkow okréla
natuk; hastpnego
etapu przetwarzania
(walcowania), jednak
nie jest uwaany za
istotniejszy ni sklad
chemiczny.

zastosowania kaowego, wéwczas
materiat naley uzna za wyrob.
Jesli jednak ksztatt i powierzchnia
(blachy ptaskiej) s nabywane
gtéwnie z racji wygody
przeksztatcania jej ksztattu,
powierzchni lub konstrukciji,
wskazuje toze materiat natey
traktow& jako preparat.

zazwyczaj dla
nabywcy weksze
znaczenie ri skiad
chemiczny.

Po ktérym etapie przetwarzania
funkcja jest determinowana

w wigkszym stopniu przez
ksztatt/powierzchri’konstrukcg?

Przed walcowaniem/wyttaczaniem
wlewki nie posiadaj okreslonej
formy. Po walcowaniu/wyttaczaniu
znacznie zwikszap swoje rozmiary
i nabywaj catkowicie odmienny
ksztatt, nadawany celowo w trakcie

procesu.

i wyttaczanych profi
i drzwi sktada si np.

przed i po procesie

Przetwarzanie zwojéw na blachy

ksztattowania, powlekania. Materiaty
posiadai mniej wigcej ten sam ksztait

li na ramy okien
Z CkCia,

(,obrébka lekka”).

Czy skiad chemiczny materiatu
w postaci wtasnej pozostaje
niezmieniony lub podobny

w kolejnych etapach
przetwarzania (zmiana me
sugerowa, ze materiat jest
preparatem)?

Skiad chemiczny
wlewkoéw do
walcowania nie
zmienia s¢ w dalszym
przetwarzaniu.

Sktad chemiczny blachy nae ulec
zmianie w dalszym przetwarzaniu
(np. przy powleczeniu powierzchni

Ogolny skiad
chemiczny
.przedmiotu mee
zmienki sie poprzez
dodanie substancji
do
blachy/wyttoczonegd

profilu/drutu.

Podobnymi do zwojow rodzajami surowcOw posiadgth postd metalowych i stopowych
produktow potgotowychas prety, odkuwki wsgpne (np. cite, obrabiane maszynowo, wyciskane),
zwoje (powlekane i niepowlekane), profile wyttacearolie i wtdkna, folie i wsigi, odkuwki,
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ptyty, rury i rurki (odlewane, rury bez szwu i spave), 4czniki do rur i rurek, spiekane produkty
potgotowe i gotowe, arkusze istay (powlekane i niepowlekane), wyttoczki, walcowkdruty
(powlekane i niepowlekane).

Whioski dotycace wlewkdéw do walcowania/zwojéw ze stopdw aluminyotv

WIlewki do walcowania nie posiadatazwyczaj funkcji zastosowaniafdapwego, co wskazujege
zazwyczaj g uznawane za preparaty. Posiadanie funkcjickavej przez zwoje jako takie jest
niejednoznaczne i zalee od poszczegdlnych przypadkéw. Wzdkgm przypadku do osgniccia
okreslonej funkcji wymagany jest procesecia lub wyttaczania. Poniewaetapy te z reguty
uznawane @ za przetworstwo lekkie, pytanie naprowadeej prowadzi do uznania zwoju za

wyrob.

Zainteresowanie nabywcy/sprzedawcy sktadem chemczralbo ksztattem, powierzchni

i konstrukcy ulega zazwyczaj zmianie na etapie pgiay wlewkami a zwojami/profilami. Cléo
sktad chemiczny odgrywa kol w jakosci materialu, nabywca cdzie przede wszystkim
zainteresowany ksztaftem przedmiotéw. W przypadkemkow do walcowania ksztalt uznawany
jest za istotny (jako determirgly nas¢pny etap przetwarzania), jednak zazwyczaj nie bejrdz
istotny niz sktad chemiczny. Wskazuje tag wlewek jest preparatem, podczas gdy zwdj jest
zazwyczaj wyrobem.

Podczas gdy wlewki do walcowania olega jedynie, jaki kdzie nastpny etap przetwarzania,
ktéremu zostanie poddany surowiec, poéstevoju okréla juz, ze mog by¢ z niego wytwarzane
jedynie blachy. Proces walcowania istotnie zmiepiast& wlewkdédw na szereg sposobéw.
Ciecie/wyttaczanie i dalsze przetwarzanie zwojéw prdavgedynie do modyfikacji zasadniczego
ksztaltu i mae by uznawane za obrébklekka. ,Ograniczone przetwarzanie” w sektorze
przemystu obejmuje na przyktadecie, wiercenie, zginanie, przebijanie, obrobka machni,
powlekanie itp., natomiast wyklucza procesy takik przetapianie, wyttaczanie, spiekanie itp.,
w ktorych nadany ksztalt ulega zniszczeniu lubtistpzmianie. Powssze wskazujeze procesem,
w ktérym zmienia si status surowca, jest walcowanie do postaci blaahjtav.

Zasadniczy sktad chemiczny materiatu (stop alumigjonie ulega zmianie w calym procesie
przetwarzania, ckomazliwe jest dodawanie substancji/preparatow w prociegsowlekania lub
obrébki powierzchni (np. anodyzowanie) lub smaroaamp. naktadanie smarow, olejow itp.).
Pytanie to nie jest pomocnym wskiékiem w przedmiotowym przyktadzie, poniexvaie daje
jasnych wskazéwek co do statusu surowca.

Whioski w odniesieniu do wlewkéw do wyttaczaniafiievyttaczanych ze stopéw aluminiowych

Jw pierwsze pytanie daje jasrwskazéwk, ze wlewki do wytlaczania nie posiadafunkcji
zastosowania k@wowego i w zwazku z tym g preparatami, podczas gdy dla profili wyttaczanych,
ktore mog by¢ wykorzystywane bezgeoednio do petnienia okéenej funkcji, wskazywany jest
status wyrobow.

Zainteresowanie nabywcy/sprzedawcy sktadem chemczralbo ksztattem, powierzchni
i konstrukcy ulega zazwyczaj zmianie na etapie pgaay wlewkami a profilami. Ksztatt wlewkéw
do wyttaczania nie ma znaczenia dla wyttaczanyaifilprtak wiec nabywca wlewkéw dnzie
zainteresowany jedynie sktadem chemicznym materg&tanowi to wyrane wskazanieze wlewki
Sa preparatami.

Proces wytlaczania w znacznym stopniu zmienia postawkéw na szereg sposobow, podczas
gdy etapy przetwarzania, ktérym poddawane mofile wyttaczane, prowadz jedynie do
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modyfikacji zasadniczego ksztattu. Dowodzi te, punkt graniczny dla zmiany statusu materiatu
powinien znale¢ sie po procesie wyttaczania.

Zasadniczy sktad chemiczny materiatu (stop alumigmjonie ulega zmianie w calym procesie
przetwarzania, ckomazliwe jest dodawanie substancji/preparatow w prociegsowlekania lub
obrobki powierzchni (np. anodyzowanie) lub smaroaafmp. naktadanie smarow, olejow itp.)
Rowniez w tym przypadku pytanie nie jest pomocne w ustaleanktu granicznego.
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Tabela 12 Kryteria naprowadzape dla przetwarzania surodwe aluminiowych
(odlewy stopowe)
Materiat Wlewki stopowe do | Odlewy stopowe Koncowe produkty
Pytanie przetapiania aluminiowe
Czy przedmiotowy materiat NIE TAK TAK
posiada jaigkolwiek funkcg; inna Odlewy (odlewy stopowe) Aluminiowe
niz poddanie dalszemu wytwarzane s w ksztalcie zblionym | produkty gotowe s
przetwarzaniu? do wymaganego finalnego ksztaltu i| wykorzystywane
konstrukcji i wymagaj jedynie w budowie
dalszej obrébki lekkiej. pojazddéw, uradzen
gospodarstwa
domowego oraz, po|
anodyzowaniu,
w architekturze
i budownictwie.
Czy sprzedawca wprowadza Sprzedawca/nabywca Nabywca odlewu stopowego jestju | Ksztalt,

materiat do obrotu i(lub) czy
nabywca jest zainteresowany
pozyskaniem materiatu gtéwnie
ze wzgtdu na jego skilad
chemiczny, czy jego
ksztatt/powierzchrikonstrukcg?

wlewkow stopowych
do przetapiania
oferuje/nabywa
raczej okrélony
sktad chemiczny i
okreslony ksztait.
Ksztalt wlewkoéw nie
determinuje natury
kolejnych etapéw
przetwarzania
(topienie

i odlewanie).

zainteresowany posiadaniem
zasadniczego ksztattu i konstrukciji.

Sktad chemiczny jest (zazwyczaj)
mniej wazny w poréwnaniu
z ksztattem/powierzchafkonstrukci.

powierzchnia

i konstrukcja
materiatu mag
zazwyczaj dla
nabywcy wiksze
znaczenie riiskiad
chemiczny.

Po ktérym etapie przetwarzania
funkcja jest determinowana w
wigkszym stopniu przez
ksztalt/powierzchri’konstrukcg?

Poniewa ksztalt wlewkoéw stopowych do
przetapiania jest catkowicie tracony w proces

topienia, nie majone

etapie odlewania uzyskiwany jest kompletnie
inny ksztalt, nadawany celowo w trakcie

procesu.

okrélonej formy. Po

Przetwarzanie odlewow stopowyd
isv gotowe produkty obejmuje np.
szlifowanie, wiercenie, obrdbk
powierzchni. Materiaty posiadaj
mniej wigcej ten sam ksztatt przed
i po procesie (,0brobka lekka”).

Czy sktad chemiczny materiatu
postaci wlasnej pozostaje
niezmieniony lub podobny w

wSktad chemiczny
wlewkow stopowych
do przetapiania nie

kolejnych etapach przetwarzania zmienia s¢

(zmiana mae sugerowsg, ze
materiat jest preparatem)?

w dalszym

przetwarzaniu.

Sktad chemiczny odlewu
stopowego mze Sk zmient

Ogolny sktad
chemiczny przedmiotu

w trakcie dalszego przetwarzania maze zmient si

(np. podczas anodyzowania).

poprzez dodanie
substancji do odlewu.

Surowce podobne do aluminiowych odlewoéw stopowyadiiewy (np. odrodkowe, cinieniowe,
metody traconego wosku, w formach piaskowych itp.), odlesiagte (np. pety, kesy, kesiska
kwadratowe, ksiska ptaskie, pty okragte).

W celu podgcia ostatecznej decyzji co do statusu danego raadenaley przeprowadzi odicbm

analiz; kazdego przypadku.

=y

Przyktady z dziedziny przemystu metalowego pokazig decyzja, czy dany materiat posiada
funkcje okrélam przez jego ksztatt, powierzclerlub konstruka nie zawsze jest decyzprost do
podgcia. Dotyczy to szczegOlnie sytuacji, gdy dany dmt maze by wykorzystany albo do
zastosowania kaowego, albo do dalszego przetwarzania oraz w pdigch, gdy dalsze
przetwarzanie obejmuje jedynie modyfikakpztattu.
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2 PRZETWARZANIE TKANIN | WLOKNIN

Nalezy zwrdcé uwage, ze pongszy przyktad nie mig by bezpdrednio stosowany we wszystkich
rodzajach witokien (wytwarzanych przez cztowieka).

Rycina przedstawia e etapy przetwarzania i metody stosowane w prgemiekstylnym

i wiékninowym. Niezalenie od rodzaju surowca (syntetycznego lub natugadpestap uzyskiwania
wytwarzanych przez cziowieka tkanin i widknin” wge st za etap dotyexy wyrobu. Zatem
kazda dalsza obrébka postrzegana jest jako obrébkabuyr

Evﬂu Regenerowane i
nieregenerowane
- polimery naturalne,
np. miazga celulozowa

Zasoby Monomery
wystepujace w

Polimery
syntetyczne

przedzenie / ciggniecie

tokna wytwarzan
przez czlowieka
e 4
7
l Pakubyl lPrzedza ‘ lZyIki ‘

Tworzenie i wigzanie
wiéknin nietkanych typu
spunlaid i meltblown

Rycina 8 Przyktad punktu przégia od surowcow do gotowych wyrobéw tekstylnych /
widkninowycH®

46 Nalezy zwrdcié uwage na zaznaczone w tedcie wyjatkil
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Tabela 13 Kryteria naprowadzage w przetwarzaniu surowcéw tekstylnych /
widkninowych (wtdkna wytwarzane przez cztowieka)
Materiat Polimer Wiékno wytwarzane przez cztowieka| Lina
Pytanie syntetyczny holownicza
Czy przedmiotowy materiat NIE Wibkna wytwarzane przez cztowieka| Liny
posiada jakkolwiek funkcg inna mog by¢ wykorzystywane na holownicze
niz poddanie dalszemu przyktad jako wypetnienie poduszek | maj rézne
przetwarzaniu? lub jako nici dentystyczne. funkcje.
Czy sprzedawca wprowadza Zainteresowanie Ksztalt, powierzchnia i konstrukcja | Ksztatt liny
materiat do obrotu i(lub) czy polimerami dotyczy| materialu jest zazwyczaj vmiejsza holowniczej jest
nabywca jest zainteresowany | w oczywisty sposoh dla osoby nabywagej widkna dla nabywcy
pozyskaniem materiatu gtéwnie | ich natury wytworzone przez cztowieka. wazniejszy od
ze wzgkdu na jego skiad chemicznej, nie 28 | Ksztatt i konstrukcja determinij jej sktadu
chemiczny, czy jego ich ksztattu. funkcje zastosowania koowego. chemicznego.
ksztatt/powierzchrykonstrukcg? W wielu zastosowaniach zoe wiékna
syntetyczne magby¢ stosowane
wymiennie.

Przed dalsgz obrobk witdkna
posiadad juz okreslona postd,
opracowywan dalej

w kolejnych etapach, np.egiiu,
skrecaniu, wykaczaniu.
Wibkna jako takie istnigj

w tym samym stanie, co
poprzednio, zostaty natomiast
zebrane w ,wizke”.

Po ktérym etapie przetwarzania
funkcja jest determinowana

w wigkszym stopniu przez
ksztatt/powierzchrikonstrukcg?

Polimer nie posiada jeszcze odionej
postaci W procesie snucia/pdzenia
tworzone g widkna posiadaice ksztalt

i konstrukcg (,$rednic;”) nadawane celowo
w trakcie obrobki.

Lina
holownicza nie
podlega dalszej
obrébce.

Sktad chemiczny witokien
wytwarzanych przez cziowieka
by¢ zmieniany w celu ulepszenia ich
przetwarzalnéci lub w procesie
farbowania. Zasadniczy sktad wiokng
pozostaje jednak niezmieniony.

Czy sktad chemiczny materiatu
postaci wlasnej pozostaje zmianom przed
niezmieniony lub podobny w etapem formowanis
kolejnych etapach przetwarzania (dodatki,srodki
(zmiana mae sugerowsg, ze sieciupce)

materiat jest preparatem)?

wSktad ulega

W przypadku widkien wytwarzanych przez cziowiek#a diektérych zastosowiamozliwe jest
jednoznaczne udzielenie odpowiedzi na pierwsze npgtgooniewa widkna wytwarzane przez
cztowieka posiadajjuz funkcjg inna niz poddanie dalszemu przetwarzaniu, podczas gdydigch
zastosowa gtdéwm funkcja bedzie poddanie dalszemu przetwarzaniu. Zatem z yagidkno mae
juz by¢ wyrobem. To samo dotyczy liny holowniczej.

Nabywca widkna wytworzonego przez cziowieka jesgwaazaj najbardziej zainteresowany
nabyciem materiatu o okilenym ksztalcie raczej nio okrglonym sktadzie chemicznym. Fake
widkna o ra@nym skladzie chemicznym magby¢ stosowane wymiennie jest dodatkowym
wskaznikiem wiekszego znaczenia wiasiwd fizycznych.

Nabyweca liny holowniczej niextpliwie jest bardziej zainteresowany jej ksztattam jej sktadem
chemicznym.

Rodzaj procesu formowaniadgnienia okréla srednie wiokna i jest w zwizku z tym etapem
przetwarzania, w ktérym celowo nadaje wsitOknom ksztatt. W etapie tym nadawarnendoknom

rowniez dalsze wiasnii, takie jak wytrzymaté, rozcagliwosé i kurczliwosé. Widkna

wytwarzane przez czlowieka ssktadane” w szeregu procesow przed uformowanienowgego
produktu, np. liny holowniczej. Procesy te gtdwnie mechaniczne i nie zmierjagasadniczej
struktury wtdkna, po prostu ,zbietg)’ je w wigksze ugrupowania.
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Zasadniczy sktad chemiczny polimeru 7aoulec zmianie po etapie formowaniagpienia
w roznych rodzajach proceséw przetwarzania (wzadéci od rodzaju dalszej obrdobki).

Podany przyktad wskazujee etap, na ktérym funkcja produktu jest cknea przez jego ksztalt,
powierzchng i konstrukcg maze by bardzo wczesnym etapem w procesie przetwarzania
surowcow. Ponadto istafnwlasndcia fizyczma wtokna jest jego konstrukcja, ponieavagélny
ksztalt nie ulega znagzym zmianom w trakcie dalszej obrébki.
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3 PRZETWARZANIE POLIMEROW

W przemyle przetwarzania polimeréw punkt graniczny pexiaiy preparatem a wyrobem definiuje
sie¢ jako etap po konwersji granulek polimeru. Proceswkersji jest etapem przeksztalggjm
preparat w wyrob. Na porszej rycinie przedstawiono przyktadowy produkt/mecktéry mana
uzna za typowy dla przemystu przetwarzania polimeroweprezentujcy w zwiazku z tym
réwniez inne procesy, takie jak kalandrowanie, formowamig/skowe itp.

Produkty z tworzyw sztucznych

Naturglny Ropa naftowa
surowiec
Rafineria
Substancja Etylen
(monomer) : :
Polimeryzacja,
wprowadzenie
dodatkow
Preparat -
(polimer) ’ Granulki PE ‘
Wyttaczanie folii
Wyréb | FolePE |
Ciecie, klejenie itp.
Wyréb ’ Opakowania PE ‘
Rycina 9 Przykad punktu przégia od surowéw do wyroldw z tworzyw sztucznych

(folie PE)
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Tabela 14 Kryteria naprowadzage w przetwarzaniu polimerow
Materiat Granulka polimerowa | Folie PE Opakowania
Pytanie PE
Czy przedmiotowy materiat posiada NIE Mozliwe bezpagrednie Opakowanie
jakakolwiek funkcg inna niz poddanie wykorzystanie jako
dalszemu przetwarzaniu? materiat opakowaniowy,
réwniez bez dalszej
obraébki.
Czy sprzedawca wprowadza materiat dg Konwerter dobiera Nabywca folii jest najbardziej
obrotu i(lub) czy nabywca jest granulki polimeru pod | zainteresowany ich ksztaltem. Do wielu
zainteresowany pozyskaniem materiatu| wzgledem ich sktadu celéw mana stosowafolie o r&znym
gtéwnie ze wzgidu na jego sktad chemicznego. Ksztalt | sktadzie chemicznym.
chemiczny, czy jego granulek nie ma
ksztalt/powierzchri’konstrukcg? znaczenia.
Po ktorym etapie przetwarzania funkcja| Etap konwersji obejmuje celowe Dalsza obrébka nie zmienia
jest determinowana w wkszym stopniu | nadanie ksztattu materiatowi konstrukcji (z wygtkiem
przez ksztatt/powierzchgkonstrukcg? polimerowemu, co determinuje jego| ponownego gycia materiatu),
przeznaczenie. jedynie p modyfikujac.
Czy sktad chemiczny materiatu w posta¢iPrzed etapem Skiad chemiczny folii jako takiej nie ulega
wiasnej pozostaje niezmieniony lub formowania do zmianom w dalszych etapach obrobki;
podobny w kolejnych etapach surowego materiatu mozliwe jest jednak nanoszenie nadrukéw
przetwarzania (zmiana e sugerows, wprowadza si na folie.
ze materiat jest preparatem)? domieszk dodatkow
w celu osigniecia
okreslonych cech
zwiazanych
z funkcjonalndcia.

Podczas gdy granulki polimeru nie posiadgeszcze funkcji zastosowania famwego,
przekonwertowane materiatyedn ja juz najprawdopodobniej posiadaty. W przedstawionym
przyktadzie folia PE mie zostd bezpdrednio wuyta do pakowania, nme rownie by¢
wykorzystana i poddana modyfikacjom w ramach da@isz@zetwarzania.

W etapie konwersji zmianie ulega struktura i komstja zwhzkOéw polimerowych. Wytworzony
w ten sposob materiat posiada struktur konstrukcg zachowywaa we wszelkich dalszych
procesach (z wytkiem ponownego wykorzystania materiatu).

Zatem w przykfadzie przetwarzania polimeréw spetigekryterium istnienia funkcji zastosowania
koncowego jest jednoznaczne z nabyciem ustalonej kdagt materiatu (tj. jego mikro-
i makrostruktury).

Dla sektora przetworstwa tworzyw sztucznych oznaczae procesy przyktadowo obejmug,
lecz nieograniczage st do formowania przewodow rurowych, rozdmuchiwari,fformowania
z rozdmuchiwaniem, formowania arkuszy, rotoformoi@arformowania ttocznego, pdzenia
widkien lub wzdhinego cgcia tam, kalandrowania, powlekania lub formowania wtryskgo
stanows ,lini ¢ graniczr” pomigdzy preparatami a wyrobami.
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4 PRZETWARZANIE PAPIERU

Punkt graniczny pomdzy preparatem a wyrobem znajduje fiomedzy mag papiernicz
a wysuszonym papierem.

Zintergowana produkcja papieru

Drewno Wibry Miazga c elul ozowa Masa papiernicza
(surowiec jest substancj a jest preparatem
naturalny) (bez rejestracji)

Mozliwv punkt dodania substancii/preparatow

I Przekszta tcanie
e

Poddawanie - =
< obrébce Q ¢ \

Formowanie,

Gotowy produkt papierniczy Papier po obrébce Papier odwadnianie | suszenie
jest wyrobem jest wyrobem jest wyrobem

Rycina 10 Przyktad punktu przégia od drewna do wyrobow papierniczych
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Tabela 15 Kryteria naprowadzage w przetwarzaniu surowcow w procesie produkciji
papieru
Materiat Masa papiernicza Papier Karta
Pytanie pocztowa
Czy przedmiotowy materiat posiada NIE Tak, mae by Tak, brak
jakakolwiek funkcg inna niz poddanie wykorzystany np. do dalszej
dalszemu przetwarzaniu? pakowania. obrobki.
Czy sprzedawca wprowadza materiat do obrotMasa papiernicza jest | Dla habywcy najistotniejszy jest ksztait
i(lub) czy nabywca jest zainteresowany przewanie ciekia i jako| papieru.
pozyskaniem materiatu gtéwnie ze wadil na | taka nie posiada jeszcze

jego skfad chemiczny, czy jego
ksztatt/powierzchri’konstrukcg?

okreslonego ksztaltu,
powierzchni czy
konstrukciji.

Po ktérym etapie przetwarzania funkcja jest
determinowana w wkszym stopniu przez
ksztatt/powierzchrikonstrukcg?

Po odwodnieniu/wysuszeniu mas

papiernicza nabywa po

pierwszy okrélonego ksztattu,
powierzchni i konstrukciji/

raz

dla ,papieru”.

sedDalsza obrobka (tu: etie,
zadrukowywanie) nie zmieni
zasadniczej konstrukcji. Cho
zmianie ulegaj ksztat
i powierzchnia, funkcja
okreslana jest ju przez
wiasnaci charakterystyczne

%

Czy sklad chemiczny materiatu w postaci
wiasnej pozostaje niezmieniony lub podobny|
kolejnych etapach przetwarzania (zmianazeng
sugerowad, ze materiat jest preparatem)?

Mozliwe jest dodanie
vehemikaliow.

Tak, chemikalia mog
by¢ dodane w procesie
obrébki powierzchni,
klejenia itp.

Brak
dalszej
obrobki.

Papier w postaci uzyskanej z maszyny papierniczejenjwz posiadé funkcje zastosowania
koncowego, np. jako material opakowaniowy lub wypghtig. Cha& papier poddawany jest
dalszej obrébce w celu lepszego spetnianiasdingch funkcji, posiada jupewry funkcje oprécz

stanowienia surowca do dalszej obrébki.

Odwodniony papier stanowi pierwszy etap, na ktorgorowiec posiada oksny ksztait,
powierzchng i konstrukcg. Wszystkie wczéniejsze etapy produkcyjne z zastosowaniem surowca
nie mog wiec charakteryzowasie statusem etapéw wytwarzania wyrobu.

Dalsza obrdbka papieru m® znacznie zmiendajego ogolny ksztalt, jednak konstrukcja papieru

bedzie pozostaw@aniezmienna.
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ZAt ACZNIK 4: POGL ADOWE PRZYKLADY STWIERDZANIA, CZY MAJ A
ZASTOSOWANIE WYMOGI ART. 7 | ART. 33 47

Studium przypadku zamierzonego uwalniania substan¢gz wyrobow - procedury robocze dla
rejestracji na podstawie art. 7 ust. 1 rozporgdzenia REACH

Zapachowe zabawki dla dzieci
Opis przypadku

Jako przyktad wyrobow o zamierzonym uwalnianiu saibgii wybrano zapachowe zabawki dla
dzieci.

Poniewa nie zidentyfikowano bada wiasciwych dla zabawek, do ustalenia podstawowych
informacji wykorzystano badanie zapachowych flamtagtmarkeréw (nieopublikowane badanie
przeprowadzone przez fiska Agencg ds. OchronySrodowisk#®). Zaktada sie, ze wyniki tego
badania s reprezentatywne w przypadku zapachowych zabaweizyimuje s¢, ze w przypadku
zabawek dla dzieci miat miejsce ten sam proces gdzenia danych.

Nalezy zauwayc¢, ze w przypadku rozwania przypadku flamastra, uwalnianie tuszu prowabyi

do uznania go za preparat zawarty w pojemniku @ra@alogt z innymi materialami
pismienniczymi/drukarskimi — patrz zmiznik 2), podczas gdy substancja zapachowa w takim
flamastrze petnitaby funkejdodatkowd i jako taka podlegataby rejestracji na podstawie &
ust. 1.

Omawiany przypadek wybrano w celu zilustrowaniadtaici, jakie mae napotké& importer
wyrobow w przypadku, gdy nie me uzyska od swoich dostawcéwadnych informacji na temat
substancji zawartych w importowanym wyrobie.

Przyjeto nastpujace zataenia:

* Import roczny: 1 milion zabawek zapachowych

» Masa cesci zabawki zawieracej preparat zapachowy: 2 g

» Brak informacji na temat zawaki substancji magych ulega uwalnianiu
» Brak informacji na temat rejestraciji

» Zakilada s, ze wyniki analizy z raportu badania zabawek zostatgonane przez importera

Tozsamaié substanciji

47 Szé¢ panstw cztonkowskich (Austria, Belgia, Dania, Franciiemcy i Szwecja) powiadomito o odmierigd
poghdoéw_(http://reach.jrc.it/docs/guidance document/ditisgnen.pdf, kwestionuc przygcie w odniesieniu do
catego artykutu progowej waa 0,1%, i nie zatwierdzito opublikowania tejedzi wskazowek.

48 Raport z badania dotyczy uwalniania substancji clapaych z zabawek dziegiych, w tym z flamastréw
zapachowych. W raporcie zawarto analigubstancji zapachowych i substancji lothnych. Baslaobejmowato
testowanie substancji zawartych w wetvanej czsci flamastra, jak rownieemisg substanciji z flamastra.
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W celu zidentyfikowania substancji maych ulegé uwalnianiu importer zabawek zapachowychzmo
podja¢ te same kroki, jakie wykonano w itkkim badaniu zapachowych flamastrow, ktérego progedy
cytowane w tym zakzniku:

W celu uzyskania informacji na temat substancjigqoaih ulegé uwalnianiu z flamastrow w dgkim
badaniu przeprowadzono nagtijgce analizy.

1 Analizy substancji zapachowych (w sumie 24 (sklkasylnych przez Komitet Naukowy UE
ds. Kosmetykow jako uczutag (SCCNFP 1999). Zbadano flamastry cnych zapachach -
cytrynowym i truskawkowym. Analiprzeprowadzono na wewtrenej czsci sktadowej flamastra
zawierajcej substanegj zapachow.

2 W celu wykonania analizy uwalniania substancji aber o zapachu cytrynowym poddano analizie
w tefcie emisji.

3 Badanie na obecrig ekstrahowalnych zwikdw organicznych met@d>C-MS.

W ramach analizy substancji zapachowych wykrytoutZulajcych substancji zapachowych. Mae
okazalo st zidentyfikowanie nazw i numeréw CAS tych substaw¢jteicie emisji wykryto rénorodne
substancje, ktérych nazwy zidentyfikowano. W badana obecn& zwigzkéw ekstrahowalnych
zidentyfikowano nazwjedynie jednej substancji. Numery CAS wyszukanotevnetowej bazie danych
toksykologicznych (Thomson Microdex). Klasyfikagjpstancji poszukiwano w wykazachiskiej Agenciji
ds. OchronySrodowiska. Nie byto mtiwe odnalezienie numeréw CAS dla wszystkich zjfikntvanych
substancji przy tyciu dosgpnych nazw.

Przenoszc te wyniki na przypadek importera wykoacggo analiz chemiczia zabawek dla dzieci:
chat bytby on w stanie zidentyfikowanazwy kilku substancji, na podstawie ktérych mggtb
réwniez odnalé¢ numery CAS tych substancji, mogtby nie cby stanie uzyska dalszych
informacji na temat tesamdci tych substancji pod wzglem skladu. W celu zilustrowania
dalszych procedur zakladaesize D-limonen, bdacy substangj zapachow, przekracza prég
wielkosci w zabawkach sprowadzanych przez importera iamstwskazany jako substancja
wymagajca rejestraciji.

Sprawdzenie istniegcych rejestraciji

Posiadajc dostp do nazwy i numeru CAS substancji, importerzenawréct sie do Agencji z
zapytaniem, czy substancja zostata jgarejestrowana. Zaktadaj ze nie zostata jak ded
zarejestrowana, importer podejmie dalsze kroki.

Informacje na temat skezenia substanciji

W badaniu przeprowadzonym przezisk Agencg ds. OchronySrodowiska okr¢lono zawarté¢ D-limonenu
w wewrtrznej czsci sktadowej flamastra. Klasyfikacje substancjiskano z baz danych.

Tabela 16Dalszy proces gromadzenia informacji na temat Dafienu we flamastrach (badanieadkie)

Substancja Nr CAS Klasyfikacja Stezenie

(mg/kg (wewmtrzna
CZes¢ sktadowa))

D-limonen R10 Xi;R38 R43

5989-27-5 N:R50/53 800

Informacje na temat zastosowanej iléci substancji

W oparciu o zatzenia dla przypadku importera s§loD-limonenu w zabawkach zapachowychzmo
zost& obliczona na podstawie #o w kazdej zabawce pomrionej przez liczb importowanych
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rocznie zabawek. Roczna §toD-limonenu w zabawkach wynosi 1,6 kg/rok, co jestlkoscia
mniejsza niz 1 t/rok.

(800 mg/kgx 0,002 kg/zabawkx 1 000 000 zabawek/rok)

Mozliwe jest réwnie obliczenie, ile zabawek me sprowadz importer przed osgnieciem progu
1 t/rok dla D-limonenu:

1[t / rokJ
1,6mg/ zabawk

Liczbawyronsw [liczba zabawek/rok] = 625 milionéw zabawek rocznie
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llustracja procesu decyzyjnego w sprawie rejestracj

Przykiad: zabawka o zapachu cytrynowym (D-limonen)

Porownaj: rozdziat 1:

Czy ¢ Panstwo pierwszym producentem lub importerem przedmiat w UE?

TAK

Czy przedmiot jest wyrobem?

TAK, firma importuje zabawki, ktéreasvyrobami, poniewaich ksztat okréla ich przeznaczenie.
Poroéwnaj: rozdziat 4 ,Sprawdzanie, czy maastosowanie wymogi art. 7 lub art. 33"

Poniewa w trakcie uytkowania wyrobu wydzielaneasubstancje, magmiet zastosowanie wszystkie rodzaje
wymogéw. Uwalnianie substancji jest dodatkoakascia zabawki, w zwizku z czym jest ono zamierzone —

w przeciwnym razie wyrdb nie miatby zapachu. Pooadibawka mee zawierd substancje stanowde bardzo die
zagraenie.

Informacje na temat rejestracji wchagzch w sktad wyrobéw substancji meych ulegd uwalnianiu oraz substancji
SVHC znajdyj sie w rozdziatach 5 i 6.

Poniewa importer nie posiadzadnych informacji poza wynikami analizy chemiczmeg@ze poda¢ nastpujace kroki:

1) Zgromadzenie informacji nt. stanu wiedzy $eisvej dla sektora przemystu oraz typowej zawgitsubstancji w
danym rodzaju wyrob6w, norm takich jak okome przez dyrektyww sprawie zabawek itp. Importer troporéwna
uzyskane informacje z liskandydack do udzielenia zezwolenia. IMe mi& watpliwosci odngnie do maliwosci
wykluczenia substancji stanoygiych bardzo die zagraenie. Importer nie znajduje informacji na tematstahcji
zapachowych magych ulegé uwalnianiu.

2) Sprawdzenie informacji wiauchu dostaw poprzez sformutowanie zapytania, cakhad
wyrobu/substancji/preparatéw wykorzystywanych dodptkcji wyrobu wchodz substancje znajdage st na liscie
kandydackiej lub uzyskgpotwierdzenieze substancje takie nie wgplija w wyrobie. Sprawdzenie informacji

w fancuchu dostaw i zakenie zapytania o nitiwos¢ zidentyfikowania dostawcy substanciji zapachowych.

W przypadku uzyskania odpowiedzi twiegdej importer mae prébowa uzyska dostp do karty charakterystyki.

3) W sytuacji nieuzyskania informacji od dostawd@wawdopodobnej zawardo w wyrobie substancji SVHC,
zaplanowanie i wykonanie batlaa obecn&@ substancji znajdagych st na liscie kandydackiej przyayciu metod
analitycznych ©wyniki powyzej).

4) Sprawdzenie, czy zidentyfikowane substancjedujagic na licie kandydackiej. (W teie emisji stwierdzono
obecnaé¢ substancji sklasyfikowanych jako R50/53 i R51/B8.powstaniu listy kandydackiej najesprawdzt, czy
dane zwazki nie wystpuja na liscie, poniewa mog spetnia kryteria dla substancji PBT/vPvB).

5) Obliczenie iléci substancji zidentyfikowanych w badaniu na obéémsmbstanciji znajdagych se na licie
kandydackiej i sprawdzenie, czy istniejeaiwos¢ przekroczenia progu wielkoi podlegajcego rejestracii.

Procedura obliczania #oi substancji (Krok 5)

1. Czy catkowita liczba wyrobow przekracza wielké¢ 1t/rok?(nalezy wziaé pod uwag i zsumowa
wszystkie wyroby)

TAK. 1 milion zabawek zawieragych 2 g czsci zawieragcych substancje zapachowe daje catkgiidzbe wyrobow
na poziomie co najmniej t/rok.

2. Czy catkowita ilosé preparatu wynosi > 1t/rok? (nalezy wziaé pod uwag wszystkie wyroby tego rodzaju
w firmie)

TAK. Substancja zapachowa zawarta jest w lekkioufit matej masie, zatem catkowitasdsubstanciji zapachowej
wynosi okoto 2 t/rok.

3. Identyfikacja ka zdej substanciji, ktéra ma uleg& uwalnianiu z wyrobu.
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W sktadzie zabawki zidentyfikowano w sumie 11 sabs}i zapachowych. W testach emisji wykrytamérodne
substancje. Dla niektérych z wykrytych substanicientyfikowano numer CAS i klasyfikaggubstancii.
Informacjami uzyskanymi w wyniku analizy byty jedgmazwy substancji. W celu uzyskania numeréw CAS
i klasyfikacji substancji nafy odszuké te informacje w magym powsté rejestrze C&L.

Dalsze kroki w niniejszym przykitadzie dotycP-limonenu, zidentyfikowanego w procesie analibgmicznej.

4. Substancje zwolnione z rejestracji?
Po okréleniu substancji nalsy zapozné sic ze wskazéwkami w celu stwierdzenia, czy jest omal@iona z rejestracii.

5. Sprawdzenie istniecej rejestracji dla danego zastosowania
Posiadaic dostp do nazwy i numeru CAS substancji importerzmagtost do Agencji zapytanie, czy substancja
zostala ja zarejestrowana.

6. Oznaczenie ildci kazdej substancji majacej ulega uwalnianiu (nalezy wziaé pod uwag i zsumowa
wszystkie wyroby tego rodzaju w firmie)

W oparciu o analigchemiczi zawarté¢ D-limonenu majcego ulega uwalnianiu w wewatrznych czsciach
sktadowych zabawek ustalono na 800 mg/kg. Porienasa wewetrznej czsci sktadowej wynosi 2 g, zawagoD-
limonenu w zabawce wynosi 1,6 mg.

7. Calkowita ilosé > 1 t/rok?

Czy catkowita ilé¢ substancji we wszystkich wyrobach w firmie przelzailas¢ progows 1 tony rocznie? Zakladacsi
ze przedmiotowa zabawka jest jedynym wyrobem zayjdeyan D-limonen importowanym przez fignObliczona
catkowita roczna il& D-limonenu wynosi 1,6 kg.

Nie jest wymagana rejestracja D-limonenu wchodgcego w skiad flamastréw.

Uwagi na temat przypadku

W badaniu dfiskiej ACS analizowano jedynie flamastry o dwéch zapachaghrycowym
i truskawkowym. W podanym przykfadzie importer zaoimportowé& zabawki o kilku innych
zapachach, ktore réwnienalery poddd& badaniu. Naley zidentyfikowa kazda substang majca
ulega uwalnianiu.

Analizie na obecrig w wyrobie poddano jedynie 24 wybrane substancjpadaowe. We
flamastrach obecnes 36wniez inne substancje, w zwiku z czym przeprowadzono test emisji.
W tescie emisji zidentyfikowano szereg substancji lotnyauwalnianych w powietrze.
W omawianym przypadku analizowano jedynie uwalréamie zawart& substancji. Test emis;ji
nie obejmowat substancji zapachowych.

Analiza na obecri@ substancji zapachowych oraz test emisji, w ktérgehkano okrdonych,
znanych substancji w catym wyrobie (ekstrakcie z&wei flamastra) i w substancjach
uwalnianych (pochwytywanie i analizowanie emisjgstaty uzupetnione o prowadzone technik
GC-MS badanie na obecitoekstrahowalnych zwrkéw organicznych, w ktérym wykrywano
i opisywano przy pomocy widma kdy zwiazek chemiczny. W analizie GC-MS nie wykryto
jednak zwazkdéw wykrytych w técie emisji, w zwazku z czym niemgdiwe bylo oznaczenie ikei
substancji lotnych.

Przedstawiony przykfad ilustruje, jak trudne jesisthrczenie petnej dokumentacji na temat
substancji maicych ulegéd uwalnianiu z wyrobéw na podstawie analizy chemigzrO ile to
mozliwe, dokumentacja tsamdci i ilosci substancji magcych ulega uwalnianiu z wyrobu
powinna opiera sic na skladzie formulacji aytej w tym wyrobie. W przypadku wyrobéw
importowanych dokumentacja o zawieréa dokumenty pomocnicze, np. pisma od dostawcow lub
certyfikaty potwierdzajce zawarté¢ np. substancji zapachowych w wyrobie.
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Studia przypadkow dotyczce zgtaszania informacji o substancjach w wyrobacha podstawie

art. 7 ust. 2 rozporadzenia REACH

PRZYPADEK 1: Odziez

Opis

Wyroby odzieowe wybrano w celu przyktadowego przedstawieniaasgjt, w ktorej naley
oczekiwa naraenia. Wybrany przyktad stanowi ponadto przypadelamcy sektora bdacego
przedmiotem diego zainteresowania (medialnego) i doktadnej wigdzyemat substancji
chemicznych w wyrobachrirma NN, uczestnieza w przedmiotowym przykfadzie, opracowata
juz program okrélajacy wymagania odrimie do zawartéci substancji niebezpiecznych

w produktach otrzymywanych od dostawcéw. Doprowadz do wycofania substancji
stanowicych bardzo die zagragenie z oferowanych przez figntkanin.

Kryteria wyboru odzigy

Uzytkownicy i zastosowanie: da grupa uytkownikow i szeroki zakres zastosaiyavsrod
uzytkownikow znajduj sie grupy szczegolnie wehwe, np. dzieci.

Rodzaj materiatu: przyktad dotyczy materiatu stognago réwnig w wielu innych wyrobach

poza odziea, dzicki czemu przypadek nie mig zastosowanie dla producentéw/importens

innych wyrobéw.

Scenariusze natania: przyklad madiwego bezpéredniego nargenia w kontakcie ze skaii
migracji substancji.

Profil ftancucha dostaw: przyktad dotyczyntaicha dostaw o dym udziale wyrobow
importowanych i niewielkiej produkcji wewitrz UE.

Dokumentacja: szwedzka firma NN dostarczyta infarj@ana temat prowadzonego przez sig
importu klamer do pasow.

bie

Producent/Importer wyrobéw

Wybrana firma importuje klamry do paséw #bierie z kraju niekdacego pastwem
cztonkowskim UE. W zwizku z tym rod firmy w tancuchu dostaw w odniesieniu do klamer do
pasow jest rola importera wyrobow na terytorium UE.

Tozsamai¢ substanciji

Firma musi zapozrissi z lista kandydack do udzielenia zezwolenia. Najeto uczyné jak
najszybciej po udogpnieniu tej listy przez Agengj Metaliczny otéw, hdacy przedmiotem
niniejszego studium przypadku, nie jest klasyfikawav zahczniku | do dyrektywy 67/548/EWG.
Przemyst otowiany prowadzi jednak dobrowglniagta ocer ryzyka. W omawianym przyktadzie
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zaklada si, ze metaliczny otow mee by substang kandydujca do whczenia do zakznika
XIV 49,

Firma udzielita wyjanienia,ze uzyskanie petnych wykazéw substancji chemiczmhdostawcow
jest cz:sto trudne. Nie jest to jednak konieczne w przypadikly firma ma za zadanie sprawdzenie,
czy posiada obowrki zwiazane z wymaganiami art. 7 ust. 2 i art. 33. Dosyamog zosta

zapytani bezpgednio o zawart@ okreslonych substancji znajdagych sg¢ na liscie kandydackie;.

Sprawdzenie istniegcych rejestraciji
Powinno zostawykonane po wégiu w zycie rozporadzenia REACH.
Informacje na temat stkzenia substanciji

Nie ma obowizku dostarczania kart charakterystyki wyrobéw lfyich informacji z krajow
niebgdacych pastwami cztonkowskimi UE. Mdiwe jest wykorzystanie alternatywnych sposobow
uzyskiwania informacji sugerowanych w rozdziatach 48 niniejszych wskazéwek, w oparciu

0 rozwaania dotyczce najprostszej drogi uzyskania wymaganych infofmac

W omawianym przypadku firma posiada gorny limit aateci otowiu w klamrach do paséw na
poziomie 0,3% (w/w), Zaw bizuterii na poziomie 0,01% (w/w). Zastosowanie w oeen
maksymalnych gten pozwoli na opracowanie najgorszegoiwego scenariusza.

W omawianym przypadku nie zostat zidentyfikowargpstvykorzystany do produkcji klamer.
Nalezy jednak zwrddi uwag, ze sktady chemiczne wkszaci stopow publikowaneasw postaci
norm krajowych, europejskich lub esizynarodowych. 34 stop nie jest ustandaryzowany, jego
sktad chemiczny mma zazwyczaj uzyskav rutynowej analizie chemicznej.

Informacje na temat zastosowanej iléci substancji

Catkowita roczna il& otowiu w wyrobach firmy zostata oszacowana na sl ilosci klamer do
pasoéw sprowadzonych w poprzednim roku. Obliczepeto na catkowitej iléci klamer do pasow
i maksymalnym stzeniu otowiu w klamrze na poziomie 0,3%.

llustracja procesu decyzyjnego w sprawie rejestragj

Przyktad: Firma A - otéw metaliczny w klamrach do paséw

Poroéwnaj: rozdziat 1:

Czy ¢ Panstwo pierwszym producentem lub importerem przedmioa w UE?

TAK

Czy przedmiot jest wyrobem?

TAK, klamry do paséw i kiuteria 8 wyrobami.

Poroéwnaj: rozdziat 4 ,Sprawdzanie, czy maastosowanie wymogi art. 7 lub art. 33"
1. Czy zamierzone jest uwalnianie substancji z wyrobu?

NIE

49 Nalezy zwrdci uwag, ze substancje spetnigie kryteria art. 57 magby¢ dokczane do listy kandydackiej jedynie
na podstawie procedury opisanej w art. 59.e8%j informacji mana znalé¢ we Wskazéwkach dotygeych
przygotowywania dokumentacji identyfikacji substastanowacych bardzo die zagraenie zgodnie z zatznikiem
XV oraz we Wskazoéwkach dotygzych whczania substancji do wykazu w gegniku XIV do rozporzdzenia
REACH.
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Whiosek dotycacy rejestracji: Nie ma potrzeby rejestracji.

2. Czy wyréb zawiera substancje stanowgce bardzo due zagraenie znajdujace sg na liscie
kandydackiej?

Nalezy sprawdzé na liscie, kiedy stanie sidostpna. Otdw metaliczny (7439-92-1) nie jest sklasyfilany w
zakczniku | do dyrektywy 67/548/EWG, jest jednak salbsh posiadaica whasciwosci stanowdce bardzo die
zagraenie, ktéra mge znajdowa si¢ na liscie kandydackiej. W niniejszym przykladzie zostamieyjete zataenie,ze
przedmiotowa substancja (otéw) znajdujersa tej lcie.

TAK
Patrz rozdziat 6: Sprawdzanie, czy mapstosowanie zapisy art. 33 i czy wymagane jésszenie.
1. Oznaczenie sizenia substancji SVHC, w tym przypadku otowiu.

Firmowy limit zawartéci otowiu w bizuterii wynosi 0,01% (w/w), co jest watita ponizej wartgci progowej 0,1%
(w/w). Firmowy limit zawartéci otowiu w artykule aytkowym w postaci klamry do pasa wynosi 0,3% (w/datem
maksymalne gtenie otowiu w klamrach przekracza wa@rogovs. Nie jest maliwe, aby firma poddawata analizie
duze partie klamer, w zwiku z czym firma zakladag stzenie otowiu wynosi 0,3% (w/w) we wszystkich klamnac
Firma importuje okoto 13 000 000 klamer roczniesgmmie okoto 650 rnych zaméwié/fasonow).

W oparciu o déwiadczenia z testow wiadomize wieksza¢ klamer zawiera o wiele mniejmn0,1% otowiu, jednak nie
jest to udokumentowane wynikami analiz chemiczrachcertyfikatami pochodzymi od dostawcy.

Stezenie powyej 0,1% (w/iw)?

TAK. Whniosek po wykonaniu kroku: przekazanie informacji zgodnie z zapisami art. 33 i przdicie do nas¢gpnego
etapu oceny.

2. Czy zamierzone jest uwalniania substancji SVHC (oleiu)?
NIE. Prze§¢ dalej
3. Czy substancja zostata ji zarejestrowana dla danego zastosowar#ta

Nalezy sprawdzté po wegciu w zycie rozporadzenia REACH. Zakladagize otéw nie zostat zarejestrowany dla teg
zastosowania- NIE.

4, Oznaczenie ildci substancji SVHC (oftowiu) we wszystkich wyrobach

Klamry 3 jedynym rodzajem wyrobéw sprowadzanych przezdina rynek UE posiadaym stzenie otowiu
powyzej wartcgci progowej 0,1%. Catkowita iké¢ otowiu sprowadzana rocznie na rynek UE we wszghtkiamrach
WYnosi:

Import klamer w 2005 r.: 13 000 000 sztuk

Masa jednej klamry: 100 g

Maksymalne stzenie otowiu w klamrze: 0,3% (w/w)

Obliczenie catkowitej iléci otowiu w klamrach w 2005:r.

. Catkowita ilas¢ otowiu: (0,3[0,01)[110010°) (13 000 000 = 3,9 t rocznie

5. Czy catkowita ilos¢ otowiu > 1 t/rok?

TAK. Catkowita ilos¢ otowiu sprowadzanego na rynek UE wynosi 3,9 t/oakprzekracza prog 1 t/rok

6. Czy mazliwe jest wykluczenie naraenia w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych varunkach
stosowania?

Funkcja substancji w wyrobie:

Niewielka ilos¢ otowiu obniza temperaturtopnienia stopu. Otéw prawie na pewnglbie obecny w postaci
dyskretnych castek w matrycy stopu i jako taki zachowa swojese#aosci wewretrzne.

Zastosowanie(a) wyrobu:

Normalne zastosowanie(-a): Importer sprzedaje kfadorpaséw firmom produkagym pasy, np. skorzane, dla
dorostych i dla dzieci.

Racjonalnie przewidywalne zastosowanie(-ajti jeoducent paséw podda klamry obrébce obejiwejjemisg czastek
metalu z klamry, np. podczas szlifowania lub wygkatda papierenciernym, naley podja¢ odpowiedniesrodki

(@)
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ochronne. W przypadku lutowania lub spawania otgdzie emitowany w postaci gazowej - nalg@odpé
odpowiedniesrodki ochronne. Ponadto, w warunkach ostatecznagmgowania klamry nie by ona ssana przez
dzieci.

Potencjat emisji w trakcie zastosowanig(i odpadowania - analiza dr6g nafenia:

W przypadku otowiu metalicznego drogami namaia g aspiracja i potkricie. W tym przypadku wykluczona rie
by¢ droga wziewna. Istnieje jednak prawdopodébfe/o przeniesienia otowiu z klamry ngce konsumenta i naginie
potkniccia.

Ponadto nie mma wykluczy uwalniania otowiu z klamry po odpadowaniu.

Otéw byt stosowany w wyrobach przez wiele lat. Ogigge kedzie wiec poszukiwanie dalszych informacji na temat
»danego zastosowania” otowiu w organizacjach boavych, og6inodogpnej literaturze i bazach danych. Zdobywar
informacji na temat emisji otowiu z klamer i podgich materiatéw oraz natania ludzi isrodowiska naturalnego.

Czy meéna wykluczy narazenie ludzi lubsrodowiska naturalnego?
NIE

Whiosek: wymagane jest zgtoszenie

Patrz sekcja 6.11

Przekazanie informacji odbiorcom zgodnie z zapisami33
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Uwagi na temat przypadku

Przyktad ilustruje madiwos¢ wykorzystania maksymalnega:genia lub gérnego limitu firmowego
dla okrélonej substancji SVHC wchodeej w sklad wyrobdw jako najgorszego scenariuszahy
dokonania oceny, czy importer posiada olaakii zwiazane z wymaganiami art. 7 ust. 2 i art. 33.
Wykorzystanie stzen maksymalnych prowadzi do wnioskie wymagane jest zarowno zgtoszenie,
jak i przekazanie informacji. Nagmny etap mge dotyczy bardziej precyzyjnego oznaczenia
stezenia otowiu w klamrze poprzez analizhemiczan, jesli bedzie to wskazane. Informacje, ktore
powinny zosta udzielone w tacuchu dostaw zgodnie z zapisami art. 33 mopg. obejmowéa
zalecenia dotyee stosowania wypogania ochronnego w trakcie produkcji gotowych pasdaz
instrukcje dotyczce postpowania z odpadami.

Wyniki uzyskane dzki zastosowaniu algorytmow 1 i 2 mpgost@ udokumentowane w postaci
tabeli, jak w przykfadzie podanym powej, w formie papierowej lub elektronicznej. kioe jest
zalkczenie pochodcych od dostawcow wyrobéw certyfikatbw oklegacych limity substancii
SVHC, wyniki ewentualnych analiz chemicznych oranel o ildciach importowanych wyrobow.
Mozliwe jest wdraenie procedur dokumentowania, ktérych mgl@rzestrzegaw trakcie oceny
obowigzywania wymagaart. 7 i art. 33, np. jako efi istniegcego systemu zagdzania jakécia.
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PRZYPADEK 2: Opony samochodowe
Opis przypadku

Przypadek opon wybrano z racji istaeg] wiedzy o wielopigcieniowych wgglowodorach
aromatycznych (PAH) zawartych w wysokoaromatyczngtdjach wypeiajcych stosowanych
w produkcji opon. Niniejsze studium przypadku n@ammno jednak b§ uwazane za kompletne
studium obejmujce wszystkie aspekty zastosawa zagrazen zwigzanych z obecrigia
wielopiegcieniowych weglowodoréw aromatycznych w oponachPonadto przedmiotowy
przypadek nie opieraegsha wiedzy pojedynczego producenta lub importdeaywedzy posiadanej
przez sektor przemystu w UE.

Opony samochodowey 2tozonym i zaawansowanym technologicznie produktem ieezpstwa
sktadajcym st z mieszaniny syntetycznych i naturalnych gum, tigkgch lub metalowych
materiatdw wzmacniagych oraz szerokiego zakresu dodatkow (np. wysakoatycznych olejéw
wypetniapcych, tlenku cynku itp.) magych zapewrdi sprawne funkcjonowanie, trwato

i bezpieczéastwo gotowej opony. Poniewaopony g jedynym punktem kontaktowym pojazdu
z powierzchrg jezdni, mag wielkie znaczenie dla bezpiedmtwa na drodze. Rgjie ,opony”

w niniejszym przyktadzie obejmuje zimowe i letnigpomy do samochodéw osobowych,
cigzarowych, autobuséw i ggnikow.

Uzytkownicy stykaj sie z nowymi oponami na dwa sposoby. Jednym z nichkiestakt poprzez
.f'ynek sprztu oryginalnego”, w ramach ktérego opony zmtazone na kota nowego samochodu.
Drugim jest ,rynek czsci zamiennych”, w ramach ktérego stare opony gmstane § nowymi.
Rynek bignikowania naley do rynku czsci zamiennych, jednak stanowi specjalny przypadek,
poniewa nowy jest jedynie biaik opony.

Tak zwane ,opony wycofywane zytkowania” (ELT) w wgkszaci paistw cztonkowskich UE
objete s odpowiedzialnécia producenta. Opony te stosoware do r@&nych zastosowa na
przyktad jako alternatywne paliwa, ponowne zbi&owanie i recykling materiatbw. W Szwecji
gtbwnym zastosowaniem atnych opon jest wykorzystywanie ich jako alternatggo paliwa.
Mniejsza czs¢ opon jest poddawana recyklingowi oraz ponowneneanidtowaniu. W projektach
budowlanych m#iwe jest rownie wykorzystywanie granulatéw i rozdrobnionych opon
w charakterze materiatéw stosowanych pod powielizachindrog i pod budynkami.

Kryteria wyboru opon
» Grupy wytkownikéw i zastosowanie: powszechne zastosowanie.

» Profil tancucha dostaw: przyktad dotyczyntaucha dostaw, w ktdrym znacznag&z (70%)
produkcji odbywa i na terytorium UE.

» Scenariusze narania: stanowi przyklad narania srodowiska oraz przykiad obecitd
substancji w zgytych czsciach wyrobu.

» Dokumentacja: istniefy zasob wiedzy z wczeriejszego projektu wykonywanego przez frm
szwedzly Kemi (1994¥ oraz informacje dostarczone przez BLIC (Europejskiowarzyszeni
Przemystu Gumowego).

11%

50 Keml (1994). Nya hjulspér — en produktstudie awnmgidack (Noweslady - Studium produktu: opony gumowe).
Raport 6/94

110



WSKAZOWKI DOTYCZACE WYROBOW - ZAtACZNIKI

Producent/Importer wyrobéw

Przyktad nie zostat opracowany na podstawie é&nej firmy, natomiast ilustruje ogolny
scenariusz produkcji opon w UE. Scenariusz ma réwmastosowanie w przypadku opon
importowanych.

Tozsama¢ substancii

Firma musi zapozrasie z lista substancji SVHC znajdagych st na liscie kandydackiej do
udzielenia zezwolenia. Naig to uczyné jak najszybciej po udagtnieniu tej listy przez Agengj
(rozdziat 6).

Podgto decyzg o skoncentrowaniu @i na wysokoaromatycznych olejach wypetaggich,
sklasyfikowanych na podstawie zawddowielopiekcieniowych wglowodoréw aromatycznych
(PAH), obecnych w oleju w postaci zanieczys#czmko substancje rakotwoércze kategorii 2.
Zatozono, ze niektére z wglowodoréw PAH leda znajdowaly si na wspomnianej powgj liscie
kandydackiej substancji SVHC.

Weglowodory PAH g zlozona ,grupa” substanciji. Wiele z nich jest szkodliwych dla adia
i srodowiska naturalnego. Zwiki te stanows de facto najwiksz liczebnie grup znanych obecnie
substancji rakotworczych. Wiele ich dziataviaze sk z plask struktun czsteczek i zdolnixia
oddziatywania na DNA wadrach komérkowych. Wksza¢ organizmoOwzywych jest w stanie
konwertowa weglowodory PAH, jednak produkty degradacjiczestokra bardziej szkodliwe i
same substancje wégjowe.

Kilka poszczegolnych wglowodorow PAH zawartych w wysokoaromatycznych atéj zostato
sklasyfikowanych na dcie klasyfikacyjnej obowizujacej w catej Wspdlnocie jako substancje
rakotwoércze kategorii 2 (KIFS 2001:3) Listagglowodorow PAH sklasyfikowanych w tym
systemie zostata przedstawiona w Tabeli 13. Kilk@®d tych zwizkdéw zostato rownie ujetych

w ramowej dyrektywie wodnej i milzynarodowych konwencjach w zwku z ich wewstrznymi
wlasndciami stanowdcymi zagraenie.

Nalezy mie¢ na uwadzeze wprowadzanie do obrotu i stosowanie wysokoaroozatych olejow

w oponach zostanie zakazane z dniem 1 stycznia 20i@emyst oponiarski pracuje aktualnie nad
zashpieniem wysokoaromatycznych olejow alternatywnyrgjami nie posiadagymi wtasndgci
rakotworczych.
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Tabela 17 Niektére wane wiaciwosci weglowodorow PAH w olejach
wysokoaromatycznych
Substancja Trwata Zdolna do Rakotworcza®! (kat. 2)
biokumulacji
Antracen (+)
Benzo[a]antracen + + +
Benzo(a)piren + + +
Benzo(b)fluoranten + + +
Benzole]piren + +
Benzo(g,h,i)perylen + + -
Chryzen + + +
Dibenzo(a,h)antracen + + +
Fluoranten + + -
Indeno(1,2,3-c,d)piren + + -
Piren + + -
Benzo(j)fluoranten +
Benzo(k)fluoranten +

Kryteria trwatdci i biokumulacji pochodzz dokumentu TGE?

Kryteria trwatdci i zdoIndici do biokumulacji pochodzz dokumentu TGBS.

+ = trwaly, zdolny do biokumulaciji lub sklasyfikomga na lécie klasyfikacyjnej obowdizujacej w catej
Wspolnocie jako substancja rakotworcza kateggiIES 2001:3)

(+) = wywolywat raka u zwiert eksperymentalnych, jednak nieklasyfikowany jakabssancja
rakotworcza.

? = zbyt mata il& dostpnych bada nie pozwala na stwierdzenie, czy amék jest substanci
rakotworca.

- =wynik negatywny.

Puste pole = brak baftla

Sprawdzenie istniegcych rejestraciji
Powinno zostawykonane po wégiu w zycie rozporadzenia REACH.
Informacje na temat stkzenia substanciji

Zawartg¢ olejow wysokoaromatycznych w oponie zaleod rodzaju badanej opony. Przgoa
opona samochodu osobowego na rynku UE zawiera d@aflog oleju wysokoaromatycznego. Olej
jest rozpuszczany w mieszaninie gumowej, jednakuhéga reakcjom chemicznym. Zawdito
weglowodorow PAH w tych olejach wynosi mniejzn400 ppm, z& typowe wartéci srednie
znajdup sig w zakresie 100 - 200 ppm.

Stezenie weglowodoréw PAH w oponach obliczono dla najgorszegenariusza i sytuacji wakm
srednich na podstawie catkowite] masy opony i zawéartPAH w olejach wypetniacych (Tabela
9). Obliczenia oparto na dokonanej przez BLIC oeanyiklu zyciowego (LCA) przegitnej opony
do europejskiego samochodu osobowego.

17rédto: IPCS, 1998
52\Wytyczne techniczne w programie dla chemikaliéwastyeh na rynku

53\Wytyczne techniczne/Wytyczne techniczne w prograshaechemikaliéw obecnych na rynku UE.
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Tabela 18 Obliczanie ilgci weglowodoréw PAH w przeetnej oponie samochodu
osobowego na rynku UE

Masa przegitnej Zawarté¢ PAH (ppm = pg/g) w oleju
opon zawartd¢ oleju
pony 400 200 100
europejskiego w
samochodu oponie mg w % w mg w % mg w %
osobowego oponie oponie oponie oponie
240 0,003 120 0,001 60 0,0007
8700 g 600 g
= 27,6 ppm =13,8 ppm =6,9 ppm

Wartcsci w Tabeli 18 wskazyj ze catkowite s{zenie weglowodorow PAH w oponie jest znacznie
nizsze nk wynosacy 0,1 % (w/w) prég dla zgtoszenia (art. 7 usto@)z przekazywania informacji
kolejnym ogniwom tacucha dostaw (art. 33). W zgku z powyszym oczywiste jeste stzenia
poszczegoélinych gglowodoréw PAH kda << 0,1%.

Informacja na temat ilosci substancji wytwarzanej rocznie przez firmg

Nie ma zastosowania, poniewvaie jest przekroczony prégesenia. Omawiany przypadek nie
zawierazadnych danych na temat rozmiaréw produkcji konkretrfirm.

llustracja procesu decyzyjnego dla jednej firmy spawdzajacej swoje obowizki na podstawie
art. 7iart. 33)

Przykfad: Opony zawierajace wysokoaromatyczne oleje wypetniace

Poréwnaj: rozdziat 1:

1. Czy g Panstwo pierwszym producentem lub importerem przedmiat w UE?
TAK

2. Czy przedmiot jest wyrobem?

TAK, opony & wyrobami

Porownaj: rozdziat 4 ,Sprawdzanie, czy maastosowanie wymogi art. 7 lub art. 33"
3. Czy zamierzone jest uwalnianie substancji z wyrobu?

NIE

Whniosek dotyczcy rejestracji: nie ma potrzeby rejestraciji.

4. Czy wyr6b zawiera substancje SVHC znajduice sg na liscie kandydackiej?

TAK. Wysokoaromatyczne oleje sklasyfikowane jakbstancja rakotworcza kategorii 2 ze walyl na zawart@
wielopiegcieniowych veglowodoroéw aromatycznych, stanaaych zanieczyszczenie powsizg w procesie
produkc;ji olejow wysokoaromatycznych Dla celow eiszego przyktadu zaktada sie DEHP znalazt gina
liscie kandydackiej.

Nalezy zaznacz§, ze zgodnie z 27. Adaptacfio Postpu Technicznego (ATP) dyrektywy 76/769/WE,
wprowadzanie do obrotu i stosowanie wysokoaromatyciz olejéw do produkcji opon zostanie zakazansierd
1 stycznia 2010 r. oraz trwa proces znajdowania substancji gacste;.

Patrz rozdziat 6: Sprawdzanie, czy mapstosowanie zapisy art. 33 i czy wymagane jésszenie.

5. Oznaczenie s§zenia substancji SVHC.
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Stezenie weglowodoréw PAH (grupy substanciji) w oleju wynosiofipm wedtug najgorszego scenariusz&, za
srednio od 100 do 200 ppm (mg/kg). Naleauwayé, ze jest to wart& dla weglowodoréw PAH jako grupy
substancji. Jak przedstawiono w Tabeli 12zestie weglowodoréw PAH zawartych w oleju na ogoprzyjmuj
wartasci pomiedzy 27 ppm (najgorszy scenariusz) a 7 ppm. Wskapyje zawarté¢ weglowodoréw PAH w
oponie jest risza nk wartas¢ progowa 0,1%.

6. Stezenie powyej 0,1% (wiw)?

NIE - STOP: Kontynuowanie procesu oceny nie jest komecz

Whiosek: nie jest wymagane zgtoszenie. Nie jest kiemzne przekazywanie informacji odbiorcom wyrobow.

Uwagi na temat przypadku

Niniejszy przypadek ilustruje mbwos¢ wykorzystania wiedzy braowej do celéw oceny, czy
producent/importer posiada zobagania na podstawie art. 7 lub art. 33.

W oparciu o wiedg nt. zawartéci weglowodoréw PAH w oleju aromatycznym wykorzystywanym
w produkcji opon mgna wychagmna¢ wniosek, ze stzenie w oponie m@iwych substancji
stanowicych bardzo die zagraenie wyniesie znacznie paej progu 0,1%. W zwizku

Z powyzszym nie jest wymagane ani zgtoszenie na podstastie 7 ust. 2, ani przekazanie
informacji odbiorcom na podstawie art. 33.

Wyniki uzyskane dzki przegciu algorytméw opisanych w niniejszych wskazowkaobg zosta
udokumentowane w tabeli, np. jak w powgym przypadku. Mma réwnie dolczy¢ wyniki
analiz chemicznych oraz dane dotymz ilcsci rocznie wyprodukowanych/importowanych
wyrobow. Maliwe jest wdraenie procedur dokumentowania, ktérych ngleprzestrzega
w trakcie oceny, np. jako e&i istniepcego systemu zagdzania jakécia.
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PRZYKLAD 3: Materac k apielowy
Opis

Przedstawiony ponej przypadek materacygielowych ilustruje réne kroki procesu zgtaszania
i moze by wykorzystany w charakterze wskazoéwek pomocnychozumieniu poszczegdblnych
krokéw algorytmu. Przykiad ftalanu dietyloheksyEHP) w materacachagielowych zostat
wybrany z naspujacych powodow:

Kryteria wyboru materacydpielowych.

» Uzytkownicy i zastosowanie: da grupy uytkownikéw. Weréd uzytkownikdw znajduy sie
grupy szczegolnie wediwe, np. dzieci.

* Rodzaj materiatu: przyktad dotyczy materiatu stospego w wielu innych wyrobach, gki
czemu mae mig zastosowanie dla producentow/importerow szereguych wyrobow.

» Scenariusze narania: przyktad mziwego bezpéredniego nargenia w kontakcie ze skari
migracji substanciji.

» Profil tancucha dostaw: przyktad dotyczyntaucha dostaw z dym udzialem wyrobdéw
importowanych.

» Dokumentacja: przypadek zostat oparty na faktycznymykitadzie, dostosowanym w celu
zilustrowania ranych krokow procesu zgtaszania.

* Prawdopodobigstwo, ze substancja zostatagta na lécie kandydackiej i(lub) w zatzniku
XIV. DEHP jest substangj nalezaca do kategorii CMR i mie znajdowa sie na licie
kandydackiej do ewentualnegacip w zahczniku XIV.

Producent/Importer wyrobéw

Materace kpielowe g importowane z kraju niedlacego pastwem cztonkowskim UE, a naphie
rozprowadzane do sprzedawcow detalicznych w UE.

Tozsamai¢ substanciji

Dzigki swoim wiaciwosciom fizycznym i chemicznym ftalany nadagic do zastosowania
w charakterze plastyfikatorow w polimerach, npwetzywach sztucznych i gumach.

Plastyfikatory nie gtrwale zwiazane z polimerem PCW, w zazku z czym ftalanysgsuwalniane
z produktéw z tworzyw sztucznych przez caty cyjtiowy tych produktéw. Ftalany
dietyloheksylu zostaty sklasyfikowane jako zmki toksyczne i dziatape szkodliwie na
rozrodczac, tj. zmniejszajce zdolndé¢ reprodukcyjm i szkodliwe dla dzieci nienarodzonych.

Firma musi zapozrssie z lista kandydack do udzielenia zezwolenia. Naieto uczyné jak
najszybciej po udogpnieniu tej listy przez Agengjrozdziat 6). W niniejszym przyktadzie zaktada
sig, ze DEHP jest mdiwym kandydatem do uwzgtinienia w zatczniku XIV.

Sprawdzenie istniegcych rejestraciji

Powinno zostawykonane po wégiu w zycie rozporadzenia REACH.
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Informacje na temat skzenia substanciji

Zgodnie z obowizujacym prawodawstwem firma zagita DEHP ina substangj w zabawkach,
lecz nadal wykorzystuje go jako zgkczacz w innych wyrobach. Importer materacy zostat
poinformowanyze stzenie DEHP wynosi 30% (w/w).

Informacje na temat zastosowanej iléci substancji

Catkowita roczna il&¢ DEHP w wyrobach firmy zostata oszacowana na p@adstdosci materacy
sprowadzonych w poprzednim roku. Obliczenia oparia catkowitej iléci materacy
i maksymalnym stzeniu DEHP w materacu na poziomie 30%. (Patrz obli pontej)

llustracja procesu decyzyjnego w sprawie rejestragj

Przykfad: Firma B - DEHP w materacach kapielowych

Poréwnaj: Rozdziat 1:

1. Czy s Panstwo pierwszym producentem lub importerem przedmiotl w tancuchu dostaw w UE?
TAK, importujemy materaceapielowe

2. Czy przedmiot jest wyrobem?

TAK, materac kpielowy jest wyrobem

Poroéwnaj: rozdziat 4 ,Sprawdzanie, czy maastosowanie wymogi art. 7 lub art. 33"
3. Czy zamierzone jest uwalnianie substancji z wyrobu?

NIE

Whiosek dotyczcy rejestracji: Nie ma potrzeby rejestraciji.

4. Czy wyrdb zawiera substancje SVHC znajdujce sg¢ na liscie kandydackiej?

Nalezy sprawdzt na liscie, kiedy stanie sidostpna. DEHP jest zwizkiem klasyfikowanym jako toksyczny
i dziataphcy szkodliwie na rozrodc#6, co stanowi kryteria vgtzenia na list kandydack. Dla celéw niniejszego
przyktadu zaktada sj ze DEHP znajduje sina lécie kandydackiej—» TAK

Patrz rozdziat 6: Sprawdzanie, czy mapstosowanie zapisy art. 33 i czy wymagane jegaz@mienie
0 zastosowaniu substanciji.

5. Oznaczenie sgzenia substancji SVHC, w tym przypadku DEHP

W celu ustalenia stenia substancji SVHC firma poprosita o udzieleni®imaciji swojego dostawcDostawca
poinformowat,ze stzenie DEHP w materacach wynosi 30% (w/w). Dostaweaudosgpnit protokotéw testowych
mogacych potwierdzi poziom stzenia, z4 firma nie znalaztaadnych powodéw, by kwestionowianformacje podane
przez dostawge

6. Stezenie powyej 0,1% (w/w)?
TAK. Stezenie DEHP w materacachjpielowych przekracza waié progows 0,1%

Whiosek po wykonaniu kroku: przekazanie informacji zgodnie z zapisami art. 33 i przécie do nasgpnego etapu
oceny.

7. Dalsze przekazywanie informacji zgodnie z zapisanairt. 33

Poniewa materace dpielowe zawieraj wiecej niz 0,1% DEHP i g rozprowadzane $v6d sprzedawcéw detalicznych
w UE, firma musi udogpni¢ informacje umeliwiajace bezpieczne stosowanie wyrobu. Za istotne uznawan
nastpujace informacje:

* Nazwa substanciji: ftalan dietyloheksylu
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* NrCAS: 117-81-7
* Nrrejestracyjny: w chwili obecnej niedephy

» Klasyfikacja: R60-R61 - substancja klasyfikowarlkojéoksyczna i dzialaga szkodliwie na rozrodcid
tj. zmniejszajca zdolndé reprodukceyjm i szkodliwa dla dzieci nienarodzonych.

» Kontrola naragenia: unika dtugotrwatego kontaktu ze skddzieci lub kobiet w gky.
8. Czy substancja SVHC ma ulegé&uwalnianiu?

NIE. Prze§¢ dalej

9. WEF3: Czy substancja zostata j& zarejestrowana dla danego zastosowania?

Powinno zostasprawdzone po w&jiu w zycie rozporadzenia REACH. Zakladagize DEHP nie zostat
zarejestrowany dla tego zastosowaniaNIE.

10. Oznaczenie iléci substancji SVHC (DEHP) we wszystkich wyrobach

Stezenie DEHP w materacach wynosi > 0,1%, wazkiu z czym naley rozway¢ catkowit ilos¢ DEHP
wprowadzanego do obrotu w UE. Catkowita roczn&ilDEHP w importowanych materacach wynosi:

* Import materacy w 2005 r.: 150 000 sztuk

* Masa jednego materaca: 900 g

* Maksymalne szenie DEHP w materacu: 30% (w/w)

Obliczenie catkowitej iléci DEHP w 2005 r.

Calkowita ilas¢ DEHP: (30[D,1) [{900[110°) (1150 000 = 40,5 t rocznie

11. Czy catkowita ilo§¢ DEHP > 1 t/rok?

TAK. Catkowita ilos¢ importowanego DEHP wynosi 40,5 ton/rok.siida przekracza prog 1 t/rok.

12. Czy mazliwe jest wykluczenie naraenia w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach
stosowania?

Funkcja substancji w wyrobacplastyfikatory nie g trwale zwazane z polimerem PCW, w zyzku z czym ftalany$
uwalniane z produktéw z tworzyw sztucznych przey cgkl zyciowy tych produktdw.

Zastosowanie(a) wyrobu:
- Normalne zastosowanie(-a): w materacagbiedowych dla dorostych

- Racjonalnie przewidywalne zastosowanie(-a): jestibo prawdopodobnee materacedula réwniez stosowane
przez dzieci lub kobiety w gty.

Potencjat emisji w trakcie zastosowanig(i odpadowania - analiza dr6g nafenia:

Za najbardziej prawdopodofarog naraenia mana uzné drog: naraenia przez skét Mozna zatay¢, ze w trakcie
stosowania wyrébdulzie czsto znajdowat giw kontakcie z nagskor. Naraenie poprzez wdychanie substancijizeg
mie¢ miejsce w przypadku stosowania wyrobu w pomiesziend zamknitych. Mazliwe jest rownig naraenie
poprzez potknjcie substancji, poniewanazna uzna za racjonalnie przewidywajrmozliwosé ssania materaca przez,
dzieci, ché ze wzgédu na rozmiar i ksztatt produktu skalaraenia poprzez potkacie uwaa st za ograniczon

Ponadto, poniewaprodukt jest aywany gtéwnie w warunkach bezfgedniego promieniowania stonecznego
i w temperaturach powgj 20 stopni, temperatura materiatuza@siagna¢ 50 stopni, co mee przyczyné si¢ do
znacznej emisji DEHP.

Czy ména wykluczy narazenie ludzi lubsrodowiska naturalnego?

NIE
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Whiosek: wymagane jest zgtoszenie
Patrz pkt 6.11

Dalsze przekazywanie informacji wymaganych na s art. 33
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Uwagi na temat przypadku

Przedstawiony przypadek ilustruje siwvo$¢ wykorzystania w ocenie informacji pochadgch od
dostawcow. Wymagane jest zarOwno zgtoszenie zastosa substancji w wyrobie, jak

i przekazanie informacji dalszym ogniwormaéaicha dostaw. Przedstawiony przypadek zawiera
przyktady informacji, ktére naky przekazé odbiorcom wyrobu.

Wyniki uzyskane dzki zastosowaniu algorytmow przedstawionych w nsiggh wskazéwkach
mog zost& udokumentowane w postaci tabeli, jak w podanym yaey przyktadzie. Mana
zalkczye uzyskane od dostawcow materaapikelowych certyfikaty dotycce tazsamdci i limitow
stezen substancji stanowtych bardzo die zagraenie, ewentualne wyniki analiz chemicznych
oraz dane na temat importowanej rocznie liczby raate kapielowych. Mcaliwe jest wdraenie
procedur dokumentowania, ktérych naleprzestrzegaw trakcie oceny obowkywania zapiséw
rozporadzenia REACH, np. jako egci istniepcego systemu zagdzania jakécia.
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ZAt ACZNIK 5: ZRODLA INFORMACJI NA TEMAT SUBSTANCJI ZAWARTYCH

W WYROBACH

Przedstawiona lista zawiera przyklady dpstychzrodet informacji na temat substancji zawartych
w wyrobach Zrédta te dostarczajréznorodnych informacji, np. obecém jakich substanciji naksy
oczekiwa w okrelonych rodzajach wyrobow, obeditojakich substancji mma wykluczy
z okr&lonych wyrobéw, uwalniania jakich rodzajow subsjamalezy oczekiwa& z wyrobdw itp.
Przedstawiona lista nie jest pglista zrédet informaciji.

Nazwa

| Adres |

Zawartosé

Zrédta informaciji na temat substancji wangrch wyrobach

Ograniczenia w zakresie
wprowadzania do obrotu
stosowania

DYREKTYWA RADY z dnia 27 lipca 1976 r.
76/769/EWG

Ograniczenia w zakresie stosowania i wprowadzania
do obrotu substancji wchoglzych w sktad rénych
preparatéw i wyrobow, np. tekstyliéw i drewna

poddawanego obrébce.

Substancje w produktach
konsumenckich

http://www.mst.dk/chemi/01080000.htm

Raporty z badawykonywanych przez wtadze
krajowe, np. diiska AOS

Etykiety ekologiczne Eco
Label:
Kwiatek UE

Nordycki takxdz

Biekitny Aniot (Niemcy)
Austriacki znak
ekologiczny
(Umweltzeichen)
Tajlandzki system
Zielonych Znakéw (Gree
Label)

http://www.eco-label.com/default.htm

http://europa.eu.int/comm/environment/ecolabelfinde
en.htm
http://www.svanen.nu/
http://www.blauer-engel.de/
http://www.umweltzeichen.at/

http://www.tei.or.th/greenlabel/

Wymagania dotycge przyznawania etykiet Eco-
Label

Certyfikat Toxproof

http://www.tuvdotcom.com/pi/web/index.xml

Etykietowanie samochodéw, tekstyliéw, mebli,
materiatdéw budowlanych, farb oraz materacy i
pokry¢ podtdég w ukéczonych domach gotowych do
zamieszkania.

Lista substancji magych szkodzi zdrowiu lub
wywotywaé reakcje alergiczne

Zakazane barwniki azowe

Projekt EIS-ChemRisk

http://web.jrc.ec.europa.eutdiemrisks/

Substancje w produktach konsumenciiehtrum
zainteresowania: zdrowie ludzi

Dokumenty zawierage
scenariusze emisji

http://applil.oecd.org/ehs/urchem.nsf
http://www.oecd.org/document/46/0,2340,en 2649
73 2412462 1 1 1 1,00.html
http://ecb.jrc.it/biocides/

Baza danych OECD nt. zastosowania i uwalniania
BaBemikaliow przemystowych

Dokument zawierafry scenariusze emisji dla
produktéw biobdjczych

Zrédta informacji na temat substancji w produktaotpiekgnaciji dziecka

Normy dotycace
produktéw do pielgnaciji
dziecka

Norma EN 14350-2

Mandat dla CEN i CENELC w zakresie bezpidttaa
konsumentéw w odniesieniu do bezpiettaa
wyrobow do pietgnacji dziecka (16 grudnia 1997 r.)
Przewodnik ISO/IES - 50 aspektéw bezpidrstea —
Wytyczne w sprawie bezpiear#wa dzieci (2001)

Limity uwalniania okrélonych pierwiastkéw ze
sprztu do picia (EN 14350-2).

Wytyczne zawierage limity migracji okrélonych
chemikaliéw w innych produktach

Substancje chemiczne w szczoteczkachetidw
(DIN 53160-1)

Zrédta informacji na temat substancji w materiataodowlanych

Produkty budowlane,
podefcie AgBB

http://www.aivc.org/frameset/frameset.htmli?../pobti
ons/publications.html~mainFrame
http://www.umweltbundesamt.de/bauprodukte/dokur
te/AgBB-Bewertungsschema2005.pdf
http://www.umweltbundesamt.de/building-
products/archive/AgBB-Evaluation-Scheme2005.pdf

Substancje w produktach budowlanych a fgko
powietrza w pomieszczeniach

nBo materiatow nie magby¢ wprowadzane
substancje rakotwoércze, mutagenne lub toksyczn
reprodukcyjnie
Schemat AgBB wez. niemieckim i angielskim

Zrédta informacii na temat substancji w sgiie elektrycznym i elektronicznym

Sprzt elektryczny i

Dyrektywa 2002/95/WE w sprawie agrzenia

W sprzcie elektrycznym i elektronicznym zakazem

stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w
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Nazwa

Adres

Zawartosé

elektroniczny
(EEE), dyrektywa RoHS

sprzcie elektrycznym i elektronicznym

ajych jest sz& substancji: Pb, Hg, Cd,
Cr VI, PBB i PBDE

GreenPack

www.greenpack.org

Narzdzie oprogramowania dla wyrobéw
elektronicznych

Kreator deklaracji
materiatow

www.goodbyechain.com

Narzdzie oprogramowania dla wyrobéw
elektronicznych

Zrédta informacii na temat substancji w wyrobackverzyw sztucznych — materialy naag stycznéé z zywnoscia

Materialty majce
stycznd¢ z zywnaoscia -
przewodnik praktyczny

http://cpf.jrc.it/webpack/
http://europa.eu.int/comm/food/food/chemicalsafety/
dcontact/practical_guide_en.pdf

Zasady odnosice st do substancji w materiatach
majacych styczné¢ z zywnoscia okreslone w
dyrektywach europejskich

Materiaty majce
stycznd¢ z zywnaoscia

http://bfr.zadi.de/kse/

Niemcy: Zalecenia odnogze si do substancji w
polimerach

Dyrektywy dotycace
materiatbw majcych
styczna¢ z zywnoscia

Dyrektywa 2002/72/WE

Listy okétaja zastosowanie substancji oraz
ewentualne ograniczenia ich zastosdwa
78/142/EWG: limity zawartei chlorku winylu w
gotowym materiale lub uwolnionego z tego
materiatu

Zrédta informacii na temat substancji w tekstyliach

OekoTex 100

www.oeko-tex.com

Wymagania dotycgce substanciji w wyrobach

Zrédta informaciji na temat substancji w pojazdach

ELViIDIS

Dyrektywa 2000/53/WE z dnia 18 wrgea 2000 r. w
sprawie pojazdéw wycofanych z eksploatacji (ELV) i
Migdzynarodowy System Informacji o Demoiia
(IDIS)

Baza danych/oprogramowanie odng=ez s do
skfadnikéw

samochodu zawiergych substancje okt
ograniczeniami
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ZAt ACZNIK 6: ZRODLA INFORMACJI W SPRAWIE OGRANICZE N | METOD
OZNACZANIA SUBSTANCJI UWALNIANYCH Z WYROBOW

Lista zawiera przyktady daginychzrodet informacji na temat substancji eyich ograniczeniami
wchodzacych w sktad wyrobéw, obowikow sktadania deklaraciji, analizy chemicznej saihsi

zakazanych wchodeych w sktad wyrobow, unormowvitaw zakresie metod badania uwalniania

oraz déwiadczeér z bada i analiz wyrobdéw. Przedstawiona lista nie jestnpelista zrodet

informaciji.

Produkt Identyfikacja substanciji Okreslenie

zawartosci substancji

Okreslenie
uwalniania substancji

Wyroby r&ne:

Ograniczenia

Udostpniona jest lista substancji @bjch ogéinym zakazem stosowania w

dotyczice wyrobach: fosforan tris(2,3-dibromopropylu), fosftienek tris(azirydynylu),
sprzeday i penta- i oktabromowane etery difenylowe, polibroraae bifenyle (PBB),
stosowania pentachlorofenol, zwiki rteci, kadm i jego zwizki, nonylofenol i etoksylany
wyrobow (przetwarzanie).
tekstylnych Udostpniona jest lista barwnikéw azowych, ktére
poprzez redukcyjne oderwanie jednej lulgkgize]
liczby grup azowych uwalniajjedm lub wiecej
amin aromatycznych.
Metody oznaczania niektérych amin aromatycznycthpdecych z
barwnikéw azowych
Czes¢ 1: Wykrywanie zastosowania niektérych barwnikéwwaych
uzyskiwanych bez ekstrakcji (EN 14362-1:2003)
Czes¢ 2: Wykrywanie zastosowania niektorych barwnikéwwaych
uzyskiwanych przez ekstrakojtokien (EN 14362-2:2003)
Produkty Wymao6g dokumentowania
budowlane uwalniania podczas stosowani

zgodnie z normami
higienicznymi, zdrowotnymi i
srodowiskowymi. Prace
budowlane naley planowd i
wykonywat w taki sposéb, aby
pod wzgtdem higienicznym lul]
zdrowotnym nie stanowity
zagraenia dla mieszkacéw lub
sasiadow.

Aktualnie w CEN prowadzone
sq dziatania zmierzage w celu
opracowania norm dla
wybranych substanciji, takich jg
formaldehyd czy bromowane
srodki op&niajace palenie.
Grupa Ekspertow Komisji ds.
Substancji Niebezpiecznych
(EGDS) pracuje nad metodam
bada zwiazanych normami dla
produktéw.
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Produkt Identyfikacja substancji Okreslenie Okreslenie
zawartosci substancji uwalniania substancji
Podejcie Do materiatow nie magby¢ Badanie komorowe na
AgBB wprowadzane substancje rakotwoércze, pojedynczej prébie produktu
mutagenne lub toksyczne (DIN V ENV 13419-1 do 3)
reprodukcyjnie Progi dlaZsubstancii

rakotwdrczych catkowita
zawartg¢ lotnych substancji
organicznych (TVOC),
zawartg¢ potlotnych substancji
organicznych (SVOC),
poszczegoélnych substancji
(dofaczona lista analiz w cyklu
zycia), Zsubstancji
niepoddaicych st ocenie.
Badanie jest podobne do testd
emisji w przypadku etykiet
ekologicznych.

Etykieta Obowigzki deklaracji Obowizki deklaraciji Analiza chemiczna ravej

ekologiczna emisji na podstawie

typu I znormalizowanych bada

ISO TR 14025

R-Symbol

ARGE kdR

Substancje w pojazdach:

ELViIDIS | Baza danych odnogeych st do
sktadnikéw samochodu zawieqaych
substancje obkje ograniczeniami
Certyfikat | W oparciu o list substancji szkodliwych | Badania zawartei, np.: Wykorzystanie
Toxproof | dla zdrowia lub mogcych wywotywa zakazanych barwnikéw azowych | znormalizowanych metod

reakcje alergiczne

Procedura badania opiera sa
doswiadczeniu wytworcow i innych
zrédtach (powietrze w pomieszczeniach,
wymagania dotycge miejsca pracy):
Identyfikacja kadego materiatu/ sktadnika

na podstawie otrzymanej listy materiatow.

Podstawowa analiza kdego materiatu, jak
tekstylia, skora, tworzywa sztuczne
Analiza kadego materiatu magego
styczna¢ ze skog

Analiza powietrza w pomieszczeniach
Ekspertyza toksykologiczna

(DIN EN 14326-1/2)

badania uwalniania:
Statyczna metoda ,headspace
(norma VDA 277) z detektoren
ptomieniowo-jonizacyjnym
(FID) lub spektrometria masow
(MS)

Substancje skrapkge st (DIN
75201) - metoda
grawimetryczna lub
chromatografia gazowa
Badanie wchowe zapachu
emitowanych sktadnikéw (VDA
270)

Badanie podskdrne (test
ptatkowy)

Sprzt elektryczny i elektroniczny (EEE):

ROHS i W sprzcie elektrycznym i elektronicznymAnaliza chemiczna wszystkich
WEEE zakazem olafych jest sz& substanciji: zastosowa istniegcymi metodami
Pb, Hg, Cd, Cr VI, PBB i PBDE analitycznymi
Nalezy opracowad dalsze metody.
Bazy danycHh Kreator i GreenPack:
0 Informatyczne nargzia hczndci
materiatach | Dostawcy musz sporadzi¢ wykazy
stosowanych) substancji w sktadnikach.
W sprzcie

elektroniczn
ym:

Produkty do

pietgnacji dziecka i zabawki:
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Produkt Identyfikacja substancji Okreslenie Okreslenie
zawartosci substancji uwalniania substancji
Normy Metody analityczne podane w wytycznych ,Wyroby dosewania przez dziecii | Norma EN 14350-2 zawiera
dotyczice | wyroby do pie¢gnacji dzieci — Ogélne i wspoélne wytyczne dotyoz limity dotyczace uwalniania
produktéw | bezpieczastwa” i norma EN 14350-2. okreslonych pierwiastkéw ze
do sprztu do picia
pielegnacii Wytyczne zawierajrowniez
dziecka limity migracji okreslonych
chemikaliéw w innych
produktach
Substancje chemiczne w
szczoteczkach dealaéw (DIN
53160-1)
Bezpieczé | Listy substanciji: Analiza chemiczna Migracja metali a¢zkich,
stwo Nie wolno stosow&substancji/preparatéw Metody badania obecsai substancji nieorganicznych i
zabawek | niebezpiecznych organicznych maze zosta

Zmierzona na podstawie normy
EN 71-3, gdzigrodek
symulujcy w postaci 0,07 M
kwasu solnego (HCI) imituje
sztucza $line lub kwas
zotadkowy.

Metoda analityczna zostata
przedstawiona w Badaniu nr 4
Substancje chemiczne w
namiotach i tunelach dla dzieci
Zabawki drewniane: publikacja|
w sierpniu 2005 r.

badanie nr 14: Mapowanie
uwalniania substanciji
chemicznych w trakcie
ogrzewania gliny.

Wyroby z tworzyw sztucznych - materialy aag stycznéé z Zywnascig:

Materiaty | Wymagania do uwzgtinienia Liczne normy dotycgce identyfikacji| Narzdzie oprogramowania
majce Listy substanciji dopuszczonych i 0znaczania iléciowego substanciji | Migratest Lite 2001: model
stycznd¢ z | Standardy czystai substancii w materiatach i wyrobach, migraciji
ZYyWNOCia - | S7czegélne warunki stosowania w szczegblowe zasady dotyce do symulacyjnych testow
przewodnik| ggniesieniu do substancii i/lub materiatéyPOPierania probek oraz metody | migracji Niektére warunkis
praktyczny | wyrobéw, w kiérych substancje szywane| analityczne okreslone w zalenosci od

oraz graniczne warfoi migracji materiatu srodka symulujcego

konkretnych substancii. zywnos¢ (np. tuszczowego,

wodnego), czasu i temperatury

Dyrektywy Niemcy: Zalecenia odnosee st do | W kontelécie dyrektyw
dotyczice substancji w polimerach ~uwalnianie” oznacza migragj
materiatow http://bfr.zadi.de/kse/ substancji z materiatu do
majcych artykutu spaywczego.
styczna¢ z Wartas¢ graniczna catkowitej
ZywnoscCia migracji (w mg/dm? jako miara

bezwtadnéci materiatu lub w
mg/kg):

Wartaici graniczne migracji
wihasciwe dla konkretnych
substancji (SML, w mg/kg lub

mgll)
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Produkt

Identyfikacja substanc;ji

Okreslenie
zawartosci substancji

Okreslenie
uwalniania substancji

Dyrektywa
2002/72/
WE

Listy okreslajace zastosowania substancji
monomery oraz poatkowe dodatki do
substancji (zakcznik Ill) oraz

produkty uzyskane na drodze fermentacj
bakteryjnej (zatcznik IV)

ewentualne ograniczenia stosowania
(zakcznik V, VI).

:Inna mazliwa metod, wykluczenia
migracji danej substancji jest
zmierzenie iléci (Q) substancji w
i gotowym materiale lub wyrobie i
poréwnanie jej z warteia migracji
wiasciwej dla tej substancji (SM),
oznaczon eksperymentalnie lub na
podstawie uzasadnionych modeli
dyfuzji
78/142/EWG: limity zawarti
chlorku winylu w gotowym
materiale lub uwolnionego z tego
materiatu

Ogolna analiza catkowitej
migracji

W kwestii szczegotowych
informacji na temat metod
analitycznych dyrektywa
odwotuje s¢ do innych
dokumentéw, np.:
82/711/EWG: podstawowe
zasady niezgmine do badania
migracji sktadnikbw materiatow
i wyrobéw z tworzyw
sztucznych

85/572/EWG: ptyny modelowe
do zastosowania w badaniach
migracji

97/48/EWG (temperatura i cza
Normy EN 1186 (migracja
ogolna)

Normy EN 13130 (migracja
wiasciwa)

Scenariusz
emisji
dodatkéw
stosowanyc
hw
przemyle
tworzyw
sztucznych

Estymacja: potencjalne
uwalniania jako emisja lub
czynniki utraty substancji w
okresie uytkowania.

10 rodzajéw dodatkéw (np.
przeciwutleniaczesrodki
antystatyczne, barwniki)
zgodnie z ich zidentyfikowan
funkcia.

Wielkos¢ utraty szacowana jest
jako odsetek ilgci
zastosowanych dodatkéw
(zaleznie od rozmiaru cgstki
(wartas¢ progu 40um) i lotnasci
(zwiazanej z pgznaoscia pary).
Zalezy od zastosowania
dodatkoéw i wartéci trwatasci
uzytkowej.

EURO-
CAD

Do przekazania informacji wykorzystano
formaty raportu System Alert i EURASCH
format raportu do przekazywania innym
inspektorom na terenie UE i Norwegii
informacji o przypadkach stwierdzonego
przekroczenia dopuszczalnej wadb
kadmu w produktach, gdy wydaje:si
mozliwe, ze planuje si transport takich
produktéw do innych pestw UE.

Forma raportu kontroli firmy EuroCad.

Metody ilasciowego oznaczania
Pzawartgci kadmu w wyrobach:

INAA (instrumentalna neuronowa

analiza aktywacyjna)

DIN V ENV 1122

AAS (absorpcyjna spektroskopia

atomowa), XRF (fluorescencyjna

spektroskopia rentgenowska) i inne

Wymogi dotycgce etykietowania:

Nordycki
tabedz dla
przyboréw
pismiennic
zych.

Wykorzystywane s listy substanciji,
ktérych zastosowanie w tych produktach
jest wykluczone.

dostawca jest zobowdany do dostarczeni
deklaracji klasyfikacji, zawartai
nazwanych substancji oraz sktadu

Podano tylko ogélne wymagania
(GLP) dotycace analizy zawartei
produktu w odniesieniu do
nidentyfikacji substancji oraz jej
oznaczenia iléciowego.

produktu.
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Produkt Identyfikacja substancji Okreslenie Okreslenie
zawartosci substancji uwalniania substancji
Tajlandzki | Listy substancji, wylczonych z ayciaw | W celu zapewnienia odpowiedniej jakoproduktu, spetnione musz
Zielony przypadku niektérych zastosoiva by¢ nastpujace normy i wymagania:
Znak dla Tajlandzkie Normy Przemystowe lub badanie fai@roduktu wedtug
przyborow norm przemystowych w odniesieniu do
pismiennic TISI 346, diugopiséw
zych. TISI 650, ot6wkow
TISI 822, markeréw olejowych
TISI 1147, kolorowych kredek otéwkowych
TISI 1149, kredekwiecowych lub
dopuszczalne normy gdzynarodowe/krajowe lub
migdzynarodowe/krajowe znormalizowane badanie Jakroduktu
oraz
wytwarzanie, transport i odpadowanie zgodne z wyanugrawa, np.
Ustawy Fabrycznej z 1992 r.
Wyposaen | listy substancji wydczonych z Progi dla Limity emisji z gotowych mebli
ie wretrz | zastosowania w produkcie (z deklasaofl | Formaldehydu dla produktu badanie komorowe na prébce
Btekitny producenta) drewnianego w stanie surowym, tj..| gotowego produktu lub jego
Aniotdla | Dokumentacja zgodioi: przed obrébk maszynow lub CzesCi.
mebli na powlekaniem: stan stacjonarny, Formaldehyd i lotne zwiki
bazie stezenie 0,1 ppm w komorze organiczne (wyszczegdlnione)
drewna testowej. po uptywie 24 h +/- 2 h

Zawarta¢ formaldehydu i catkowita
zawartg¢ lotnych substancji
organicznych w gotowym produkcisg
Metody badania materiatéw na baz
drewna, Federalny

Biuletyn Zdrowia 10/91 str. 487-483

Formaldehyd i lotne zwiki
organiczne po uptywie 28 dni
(zaleca si pobieranie préb w cg
a@ajmniej 3 dniach przed
uptynieciem tego okresu)
Identyfikacja i oznaczenie
ilosciowe metod GC-MS
Dziennik Urzdowy BAM
(Federalny Instytut Bada
Testow Materiatowych), tom 24
1999, str. 234-250
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Produkt Identyfikacja substancji Okreslenie Okreslenie
zawartosci substancji uwalniania substancji
Btekitny Niestosowanie: Limity emisji substancji Badanie
Aniotdla | srodkoéw konserwujcych do drewna komorowe na probce produktu
paneli (grzybobdjczych, insektobojczych, Formaldehyd, lotne zwkki
drewnianyc| ogniochronnych) organiczne i poszczegdine
h chlorowcowanych zvazkéw organicznych substancje
Dokumentacja zgodsoi: Fenol (,Pomiar zawartei
Przepis produkcji materiatu na bazie fenoli - metoda p-
drewna i powtoki. nitroanilinowa”, dyrektywa VDI
3485)
MDI
Srodki wiazace zawierajce
fenol
Identyfikacja i oznaczenie
ilosciowe metod GC-MS
Etykieta dla| Wykorzystane materiaty (skora, tekstylia Badanie komorowe na probie
tapicerki i | tapicerka i powtoka, kleje nie mag produktu (zgodnie z RAL-UZ 7
materacOw | zawier@ substancji toksycznych, produkty drewniane, DIN ENV

rakotwérczych, mutagennych, toksyczny,
reprodukcyjnié”', posiadacych
stwierdzone silne wiastoi uczulajce
(skéraﬁ55

Niestosowanie okétonych barwnikow lub
pigmentéw (lista substancji)

Dla okrelenia zgodnéci wymagane &
nastpujace dokumenty:

Przepis produkcji materiatu na bazie
drewna i, w odpowiednich przypadkach,
powtoki.

certyfikaty bada

oswiadczenie lub deklaracja dostawcow
informacje o produkcie w odniesieniu do
zastosowanych materiatow

13419-1, VDA 276)

Firma LANXESS twierdzize
badania komorowe w
scenariuszuasbardzo drogie i
czasochtonne Preferuje ona in
metody 0 mniejszej skali,
wykorzystywane w przerngie
samochodowym:

Metoda ,headspace”: RAL-GZ
479/VDA 277 (PV 3341),
Badanie catkowitej emisji PB
VWL 709/VDA 278 w
przypadku skory stosowanej w
samochodach,

Badanie poziomu wolnego
formaldehydu RAL-GZ
479/DIN EN 717-3/VDA 275 w
przypadku skéry stosowanej w|
samochodach,

Badanie zmatowienia
powierzchni DIN 75201/ISO
6452 - emisja substanciji
skraplajicych s¢ w przypadku
skoéry stosowanej w

[*2)

samochodach.

54 Zgodnie z zajcznikiem | do dyrektywy 67/548/EWG, GefStV, TRGS$ap MAK- i BAT-Werte-Liste

55 Listy Niemieckiego Instytutu Toksykologii (BfR)
(https://gripsdb.dimdi.de/websearch/serviet/Gate®ssid=bfrK ABasic&language=de# DEFANCHOR_
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xgo

¥

Produkt Identyfikacja substancji Okreslenie Okreslenie
zawartosci substancji uwalniania substancji
Nordycki | Zakazane® Metody wykrywania i pomiaru poziomu formaldehydwaleznoici od
tabedz dla | produkty biobojcze sklasyfikowane przez materiatu obejmuaj
mebli i WHO jako typ 1A lub 1B (obowizkowo) | ENV 717 (metoda perforatorowa)
Spratow | w przypadku drewna, Finski system klasyfikacji: ,Klasyfikacja emisyjna neaiatow
domowych substancje rakotwdrcze, mutagenne i | pydowlanych®®6oraz metoda
dziatapce szkodllvx_ne na rozrodcge, komory klimatycznej, ENV-717-1
toksyczne, UCZUIQ’:? . . Metoda komorowazywana do badania korelacji potencjatu emisyjne
chlorowcowane zwizki organiczne (EN 120) w mg/100, poziom emisji wyrany w ppm lub mg/m?
metale %Z,k'e o EN ISO 14184 (emisja z materiatow wypeta@jch i tekstyliow)
poszczegdblne substancp (lista sgbstanqq\lorma CEN 131 (dla Klejow)
\évggli:rioﬁil?n;fvgarnf Zniofmo e ]Nitrozoaminy: badanie komorowe (ENV 13419-1 po wpé/24 godz. i
prrze(;Jkiyc’ informlac; nazt:rlnatgca?kc;l\\/l\llitlej 30 g_odz.) 'Iub ZH ISO 1/120.5% w przypadku pobierania prébek
ilosci (w g/kg paneli) substancji powietrza; Progi dia
chemicznych sklasyfikowanych jako emisji i zawartéci: formaldehyd
szkodliwe dlasrodowiska. Dostawca substancje szkodliwe diaodowiska
powinien dokoné klasyfikacji sktadnikéw. | rozpuszczalniki aromatyczne
rozpuszczalniki organiczne i substancje sklasyfikogvjako szkodliwe
dlasrodowiska (np. ilé¢ na m? powierzchni)
Sposoéb Firma IKEA udos¢pnia list substanciji, W celu zbadania, czy produkty Przeprowadzaneyséwniez
nabywania | ktoérych nie wolno stosowgej dostawcom, spetniaj specyfikacje firmy IKEA w | analizy uwalniania (np. badani
materiatéw | IKEA wymaga od dostawcéw systemu | odniesieniu do zwizkéw komorowe) w celu identyfikacji
firmy minimum dla zaradzania chemikaliami, | chemicznych (zob. poiej) potencjalnych zagren
IKEA obejmupcego wyszczegolnianie przeprowadzana jest analiza ich | zwiagzanych z diugoterminowyn
wszystkich zastosowanych substanciji. | zawart@ci i uwalniania. naraeniem na dziatanie
substancji
Scenariusz Szacuje i catkowite
emisji dla uwalnianie
tekstyliow substancji lotnych do atmosfer:
srodkow biobéjczych z
wyrobdéw stosowanych w
pomieszczeniach uwalnianych
sciekOw w procesie czyszczeni
srodkéw biobéjczych z
wyrobow stosowanych na
wolnym powietrzu déciekéw i
gleby.
Oeko-Tex | Metody badawcze wykrywania substancji Metody badawcze zachowania Metody badawcze zachowania
100 niedozwolonych (listy substanciji) wartasci progowych w przypadku | wartasci progowych
zawart@ci pestycydow i w przypadku
chlorowanych fenoli uwalniania metali gzkich w
formaldehydu lub substancji warunkach sztucznego poceni
znajdujcych si w sladowych sig
ilosciach (znacznie pszych nk w przypadku pigmentow,
prawnie wymagane limity) barwnikéw kadziowych lub
barwnikéw siarczynowych,
wymagany jest minimalny
stopier trwatasci koloru w
warunkach tarcia, na poziomie
(suche)
Kwiatek Dokumentacja zawiera schemat systemy Analiza chemikaliéw i emisji przez laboratoria,
UE dla produkcyjnego wraz ze posiadajce akredytagj ISO 17025.
tekstyliow | schematem dziatania i listvszystkich Metody badé/ normy s wskazane w dokumentach dotgcych

dostawcow,
lista uzytych w produkcie chemikaliow,

kryteriow (zawartéci i uwalniania)
Nazwane substancje sbjete zakazem (lista substanciji)

barwnikéw i pigmentow

Progi dla poszczeg6inych substancji

56 http:www.rts.fi/femission_classification_of_buildinmaterials.htm

57 Hauptverband der gewerblichen Berufsgenossensrhaft
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Produkt Identyfikacja substancji Okreslenie Okreslenie
zawartosci substancji uwalniania substancji
ChemRisk Jako system odniesienia ChemTest jestaz zestawu nargdzi i

dostarcza dogpnych metod analitycznych w celu uzupetnienia luk w
danych uzyskanych na drodze analizy opartej nazyied
Opracowanie i walidacja biomarkeréwlduczowymi zagadnieniami
systemu EIS-ChemRisks (biomarkery o niskiej dawce).

Narzdzie dziatajce z ExpoScenarios (scenariuszami same) jako
scenariuszami standardowymi.

Przedmiotem zainteresowania EISCHEMRISKS8zie ocena
mozliwosci wykorzystania danych pochagz/ch z dziaté zwiazanych
z tworzeniem modeli w UE i nawiecie.
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ZAt ACZNIK 7: PRAWODAWSTWO OGRANICZAJ ACE ZASTOSOWANIE
SUBSTANCJI W WYROBACH

Instrument prawny

Zakres zastosowania

Warunki

Noty

Dyrektywa
76/769/EWG
Dyrektywa w sprawie
ograniczé we

Wprowadzanie do obrot
i stosowanie substanciji
niebezpiecznych
wymienionych w

U Ograniczenia w zakresie
wprowadzania do obrotu i
stosowania substanciji, mpg
obejmowa zwolnienia

Ograniczenia zostan
przegte w ramach zatznika
XVII do rozporzdzenia
REACH (patrz réwnie

wprowadzaniu do zahkczniku | Z ograniczé art. 137 zawieragy

obrotu i stosowaniu przefciowe rozwazania w
niektérych substancji odniesieniu do ogranicag
preparatow

niebezpiecznych

Dyrektywa 98/8/WE | Produkty biobdjcze »  Substancje zawarte w e Stosowanie niektdrych

Dyrektywa w sprawie
produktéw
biobodjczych

zahczniku | mog by¢
stosowane jako substancje
aktywne w produktach
biobdjczych; zaicznik |
moze uwzgédniat warunki
wiasciwe dla stosowania
danej substanciji, oraz

e udzielanie zezwolenia dla
produktéw biobéjczych na
szczeblu krajowym

produktéw biobdjczych
podlega ograniczeniom
na mocy dyrektywy
76/769/EWG oraz

*  Powinny obowizywat
ograniczenia wzghem
substancji
nieaktywnych, zgodnie ¥

dyrektywa
76/769/EWG.

Dyrektywa 94/62

Opakowania i odpady
opakowaniowe

Limity stezen dla zawartéci
metali cezkich w materiatach
opakowaniowych

Dyrektywa 76/768

Produkty kosmetyczne

Lista substancji niedozwolonyc
i dozwolonych do stosowania W
produktach kosmetycznych

=

Rozporadzenie

Gazy cieplarniane

Ograniczenia dotyeze

842/2006 fluorowanych gazéw
cieplarnianych

Dyrektywa 89/106 w | Dyrektywy ,nowego Zawiera ogolne zapisy

sprawie wyrobow podegcia’ dotyczice materiatéw, z ktorych

budowlanych mog by¢ wykonywane wyroby

Dyrektywa 89/686 w objete dyrektyvy, z

sprawie wyposzenia
ochrony osobistej
Dyrektywa 93/42
dotyczica wyrobow
medycznych
Dyrektywa 98/79 w
sprawie wyrobow
medycznych
uzywanych do
diagnozy in vitro
Dyrektywa 90/385 w
sprawie wyrobow
medycznych
aktywnego osadzanial

wyszczegoélnieniem warunkue
nie powinny one miewptywu
na zdrowie aytkownikéw ani
uwalnia¢ gazéw toksycznych

Zawiera réwnie zapis
dotyczcy dosgpndici
biologicznej substanciji
wchodacych w sktad wyrobéw
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Instrument prawny

Zakres zastosowania

Warunki

Noty

Srodowiskowe - inne

Dyrektywa
2002/95/WE
Dyrektywa w sprawie
ograniczenia
stosowania niektérych
niebezpiecznych
substancji w sprycie
elektrycznym i
elektronicznym

Urzadzenia elektryczne i
elektroniczne plasage
si¢ w kategoriach
okreslonych w
zahczniku 1A do
dyrektywy 2002/96/WE
(w sprawie zuaytego
sprztu
elektrotechnicznego i

¢ Nowe uradzenia nie mog
zawier& Pb, Hg, Cd,
Cr(VI), PBB, PBDE; oraz

e Zwolnienia z ogranicze
wymienione w Zaczniku

e Zwolnienia z ograniczedla
zastosowa otowiu w szkle

Trwaja konsultacje z
udziatem wszystkich
podmiotow w sprawie
propozycji dodatkowych
zwolnien

(RoHS) elektronicznego) krysztatowym
Zastosowanie otowiu w
szkle krysztatowym w
Zmiana 2006/690/WE okreslonych materiatach
i komponentach o . .
stosowanych w . Zwoln_|en|a przyznawane w Trngq konsultaclg z
urzadzeniach oparciu o proces kontroli. udma{em wszystklch
eleldrycznyeh| bropozyoi dodationyeh
Zmiana 2006/691/WE| €lekironicznych e Y
e Zwolnienie obowizuje do
Zwolnienia z ogranicze 1/07/2007
dotycacych zastosowa
Zmiana 2006/692/WE| Otowiu i kadmu w
urzadzeniach
elektrycznych i
elektronicznych
Zwolnienia z ogranicze
dotyczicych zastosowa
chromu(VI) w
urzadzeniach
elektrycznych i
elektronicznych
Dyrektywa Baterie i akumulatory Zabronione jest wprowadzanie| Poprawki do dyrektyw w
91/157/EWG, do obrotu baterii i przygotowaniu. Z dniem
Dyrektywa akumulatoréw zawieragych 26/09/2008 dyrektywa
98/101/WE wiecej niz 0,00005% wci 91/157 zostanie zagtiona
(zwolnienie: ponad 2% w dyrektyws 2006/66
przypadku baterii typu button
cell)
Dyrektywa W pojazdach i ich sktadnikach | Dyrektywa ma na celu
2000/53/WE zabronione jest stosowanie Pb| zmniejszenie iléci i

Pojazdy wycofane z
eksploatacji (ELV) i
Miedzynarodowy
System Informaciji o
Demontau (IDIS)

Hg, Cd i Cr(VI).

zagraen ptynacych z
(niebezpiecznych) odpadow
po usuwaniu pojazdéw
wycofywanych z
eksploataciji.
Oprogramowanie IDIS
zostato zaprojektowane dla
wytwércow samochodéw w
celu informowania firm
zajmupcych st demontaem
0 zawartéci czterech
zakazanych metali gikich
w skfadnikach samochodu.
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Instrument prawny

Zakres zastosowania

Warunki

Noty

Konsumenci

Dyrektywa w sprawie
ogélnego

Wszystkie produkty
konsumenckie lub ich

W ocenie bezpiechstwa
maozna br& pod uwag wiele

Produkty musz
gwarantowd poziom

bezpieczastwa aspekty nieokie zarzdzen, w tym opublikowane| bezpieczéastwa racjonalnie
produktéw (GPSD) wihasciwymi normy i kodeksy dobrej praktyki oczekiwany przez
2001/95/EWG europejskimi aktami konsumentow

prawnymi dotyczcymi

bezpieczastwa.
Dyrektywa Definicja zabawek Ogranicza wartgi dostpnaici | Zastosowanie niektérych
88/378/EWG zgodna z definigjw biologicznej metali w wyniku substancji w zabawkach jes

Dyrektywa w sprawie
bezpieczastwa
zabawek

art. 1

uzywania zabawek

ograniczone dyrektysw
76/769/EWG

Dyrektywa 93/11

Elastomerowe lub
gumowe smoczki do
karmienia i smoczki do
uspokajania niemowt

Lista dozwolonych,
poddawanych autoryzaciji i
zakazanych nitrozoamin i
substancji zdolnych do
tworzenia N-nitrozoamin w
wykonanych z elastomeréw
syntetycznych lub kauczuku
naturalnego smoczkéw do
karmienia i smoczki do
uspokajania niemowt

Dyrektywa Dodatki stosowane w -Pozytywna” lista substancji
89/107/EWG srodkach spaywczych (stosowane megby¢ tylko
Dodatki dosrodkéw substancje zawarte nadie i
spazywczych tylko w okrelonych w
dyrektywnie warunkach)
Dyrektywa Materialy i wyroby Zakcznik | zawiera list grup Ma na celu zapewnienige
1935/2004/EWG majce wchodzt w materiatow i wyrobéw wszystkie materiaty i wyroby

Materiaty majce
styczna¢ z zywnaoscia

styczna¢ z zywnaoscia

podlegajcych okrélonym
dyrektywom.

w stanie gotowym
wchodzce w kontakt z
produktamizywnaosciowymi
nie przenosz substancji w
ilosciach zagraajacych
zdrowiu ludzi lub
powodujcych
niedopuszczatnzmiarg w
sktadzie produktéw
zywnosciowych (art. 2).

Dyrektywa
2002/72/WE
Materiaty z tworzyw
sztucznych
przeznaczone do
kontaktu zesrodkami
spaywczymi

Materialy i wyroby z
tworzyw sztucznych
przeznaczone do

kontaktu zesrodkami

spaywczymi

~Pozytywne” listy z
autoryzowanymi substancjami,
wykluczapce zastosowanie w
okreslonych celach wszystkich
pozostatych substancji
Zakcznik Il — ,Wykaz
monomerow i innych substancj
wyjsciowych”

Informacje na temat
zanieczyszczesubstancji i
sktadnikow mieszanin

Ogolne i specyficzne limity

migracji

Celem pozytywnej listy
substancji jest ochrona
konsumenta przez
zagraeniami dla zdrowia
wynikajacymi z naraenia na
substancje migrage do
produktowzywnosciowych
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Instrument prawny

Zakres zastosowania

Warunki

Noty

Dyrektywa 84/500

Wyroby ceramiczne
przeznaczone do
kontaktu zesrodkami
spaywczymi

Symbol mogcy
towarzyszy materiatom
i wyrobom majcym
wchodzt w styczndéc¢ ze
srodkami spaywczymi

Ustalenie symbolu magego
towarzyszy materiatom i
wyrobom magcym wchodzé w
styczna¢ zesrodkami

spazywczymi

Dyrektywa 78/142

Materiaty
przeznaczone do
kontaktu zesrodkami
spazywczymi

Materiaty i wyroby
przeznaczone do
kontaktu zesrodkami

spaywczymi

Limity migracji monomeru

chlorku winylu w materiatach
przeznaczonych do kontaktu ze
srodkami spaywczymi

Dyrektywa 93/10

Materiaty
przeznaczone do
kontaktu zesrodkami
spaywczymi

Materialy i wyroby
przeznaczone do
kontaktu zesrodkami

spaywczymi

Limity migracji celulozy w
materiatach przeznaczonych do
kontaktu zerodkami

spaywczymi

Dyrektywa 1895/2095

Materiaty
przeznaczone do
kontaktu zesrodkami
spazywczymi

Materialy i wyroby
przeznaczone do
kontaktu zesrodkami

spaywczymi

Zawiera list dozwolonych
substancji

Materiaty przeznaczone do
kontaktu zerodkami
spaywczymi zawierajce
pochodne epoksydowe
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