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PRZEDMOWA

Niniejszy poradnik wyjasnia, kiedy i w jaki sposob nalezy rejestrowacé substancje w systemie
REACH. Poradnik skfada si¢ z dwodch czegsci: pierwsza czg$¢ dotyczy zadan i obowiazkéw
rejestracyjnych, a druga czes$¢ jest poswigcona przygotowaniu dokumentacji rejestracyjne;.
Niniejszy poradnik nalezy do serii poradnikow majacych pomédc wszystkim zainteresowanym
stronom przygotowac si¢ do wypelnienia obowiazkéw natozonych rozporzadzeniem REACH.
Dokumenty te zawieraja szczegdtowe wytyczne dotyczace pakietu podstawowych procedur
REACH, jak réwniez poszczegdlnych metod naukowych i/lub technicznych, ktérych zastosowanie
przez przemyst 1 wltadze moze by¢ nieodzowne w ramach REACH.

Poradniki sporzadzono i skonsultowano z projektami wdrozeniowymi REACH prowadzonymi
przez shuzby Komisji z udzialem wszystkich zainteresowanych stron: panstw cztonkowskich,
przemystu 1 organizacji pozarzadowych. Poradniki te znajduja si¢ na stronie internetowe]
Europejskiej Agencji Chemikaliow (http://echa.europa.eu/reach pl.asp). Kolejne poradniki ukaza
si¢ na podanej stronie internetowej po ich sfinalizowaniu lub aktualizacji.

Niniejszy dokument odnosi si¢ do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego (WE) nr 1907/2008
z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie REACH!.

To pierwsza aktualizacja niniejszego poradnika. Zmiany przesledzono w dodatku 3.

IRozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. U. L 396 z 30.12.2006 r.); zmienione rozporzadzeniem
Rady (WE) nr 1354/2007 z dnia 15 listopada 2007 r. dostosowujacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) ze wzgledu na przystapienie Butgarii i Rumunii (Dz.U. L 304 z 22.11.2007 r., s. 1).



http://echa.europa.eu/reach_pl.asp
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1 INFORMACJE OGOLNE

1.1 CEL NINIEJSZEGO PORADNIKA

Celem niniejszego poradnia jest pomoc dla przemyshu w okresleniu, ktore zadania i obowiazki
nalezy wykona¢ w celu spetnienia wymogow w ramach systemu REACH.

Dokument ten dostarcza potencjalnym rejestrujacym odpowiedzi na nastgpujace pytania:
. Na kim ciazy obowiazek rejestracji?

«  Ktore substancje sa objgte systemem REACH, a zwlaszcza podlegaja rejestracji?

. Kiedy dokona¢ rejestracji wstepnej oraz kiedy zwrocié si¢ z zapytaniem?

« Co to jest dokumentacja rejestracyjna?

« Jak przygotowa¢ dokumentacjg rejestracyjna i przedtozy¢ ja Agencji?

. Kiedy dokumentacje rejestracyjna nalezy przedtozy¢ Agencji?

« Co to znaczy przedtozy¢ grupowo wraz z innymi rejestrujacymi t¢ sama substancj¢?
. Jakie obowiazki spoczywaja na rejestrujacych, jezeli chodzi o udostgpnianie danych?
. Kiedy i jak aktualizowa¢ dokumentacjg rejestracyjna?

« Co to jest oplata rejestracyjna?

. Jakie sa obowiazki Agencji po przedtozeniu dokumentacji rejestracyjnej?

W poradniku znajduja si¢ opisy obowiazkow uzupeilnione o wyjasnienia 1 praktyczne porady
zilustrowane — gdzie mozliwe — przyktadami. W tre§ci znajduja si¢ roOwniez wyjasnienia do
procesu REACH wraz z odno$nikami do stosownych poradnikow 1 innych uzytecznych narzedzi.

Wszystkie odniesienia do odpowiednich artykuléw, zatacznikéw lub cytaty z rozporzadzenia
w sprawie REACH sporzadzono kursywa (np. art. 23).

llekro¢ w tresci dokumentu pojawia si¢ zwrot ,,Agencja”, oznacza on Europejska Agencje
Chemikaliow z siedziba w Helsinkach (ECHA).

Ilekro¢ w tresci poradnika pojawia sig zwrot ,,podmiot prawa”, oznacza on osobg fizyczna lub
prawna zamieszkala lub majaca siedzibe na terytorium UE oraz, po ratyfikacji REACH na mocy
porozumienia EOG, w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG).

Ilekro¢ w tresci poradnika pojawia si¢ zwrot ,,zatacznik”, oznacza on zatacznik do rozporzadzenia
w sprawie REACH.

Pierwsza czg§¢ dokumentu jest skierowana do wszystkich potencjalnych rejestrujacych, ktorzy
dysponuja lub nie dysponuja fachowa wiedza w dziedzinie chemikaliow 1 oceny chemikaliow.
Zawiera ona wyjasnienia, co to sa wymogi rejestracyjne, kto nim podlega oraz kiedy i w jaki
sposob nalezy im sprostac.

Druga cz¢s¢ dokumentu zawiera szczegotowe wskazowki co do sposobu przygotowania
i aktualizacji dokumentacji rejestracyjne;.

Rycina 1 to swoisty przewodnik po dokumencie; wiedzie czytelnika poprzez rézne etapy pomagajac
ustali¢ jego obowiazki rejestracyjne.
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Narze¢dzie zwane Nawigatorem zostalo opracowane przez sluzby Komisji, by pomoc
uzytkownikom ustali¢ ich obowiazki w systemie REACH. Dostgpne jest na stronie internetowe;j
http://echa.europa.eu/reach_pl.asp .

OKRESL CZY | JAKA FUNKCJE

PELNISZWGREACH. | . S sekcia 15 Zobacz__| PRZEWODNIK PO
Czy jestes producentem, importerem, ja il réwniez NAWIGATORZE

czy dalszym uzytkownikiem?

UPEWNILJ SIE, CO PRODUKUJESZ Jobacs Poi’;‘m? NA
LUB IMPORTUJESZ  t------ > sekcja 1.4 réwnieZ-D IDENTYFIKACJ!
(substancja preparat wyrob)
SUBSTANCJI
USTAL, CZY PODLEGASZ | . sekcia 16.3
PRZEPISOM REACH 12 1.6.
USTAL, CZY TWOJA SUBSTANCJA | S sekeia 1.6.4
PODLEGA REJESTRACJI 4a 1.5-
SPRAWDZ, CZY TWOJA SUBSTANCJA MOZE BYC UZNAWANA ZA
ZAREJESTROWANA; D sekcia 165
- czy zgtaszates jg zgodnie z dyrektywq 67/548/EWG ja 1.6.
- czy objeta jest przepisami jednego z aktéw wymienionych w Art. 15
USTAL, CZY WIELKOSC TWOJEJ
PRODUKCJI LUB IMPORTU WYNOSI CO
NAJMNIEJ 1 TONE
USTAL, CZY TWOJA SUBSTANCJA JEST Zobacz PORADNIK NA TEMAT
POLPRODUKTEM WYODREBNIANYM  ——' > = —E> POLPRODUKTOW
(substancja /preparat / wyrob) WYODREBNIANYCH

OBLICZ ILOSC SUBSTANCJI ~ f----+ >

USTAL, CZY TWOJA SUBSTANCJA JEST| S sekcia 17,1
SUBSTANCJA WPROWADZONA fat.s.

. SUBSTANCJA SUBSTANCJA .
sekdfa 1712 | NIEWPROWADZONA ‘ ‘ WPROWADZONA | """" Py sekdja1.7.11
WYSTOSUJ DOKONAJ REJESTRAGT
. ) ZAPYTANIE | WSTEPNEJMIEDZY | _
sekefa23 11 | UpOSTEPNI DANE [€77°] 1 CZERWCA Dy sekda22
PRZED REJESTRACJA A 1 GRUDNIA 2008 R.
I
tak
v
O Y TG YMIANY | zopacz PORADNIK NA TEMAT
0 SUBSTANGAGH (SIEF) rowniez=] UDOSTEPNIANIA DANYCH

TWOJA SUBSTANCJA JEST: Jezeli dokonates rejestracji
- produkowana/importowana w ilosci > 1000 t, lub L» wstepnej, to musisz .
-CMRKkat. 1lub2 wilosci> 1t zarejestrowac substancje .
- R50/53 wilosci = 100t do 1 grudnia 2010 .
+ Jezeli dokonate$ rejestraciji H
TWOJA SUBSTANCJA JEST: wstepnej, to musisz . : sekcja
- produkowana/importowana w ilosci = 100 t zarejestrowac substancje : 7.
¢ do 1 czerwca 2013 r.
Jezeli dokonates rejestraciji
TWOJA SUBSTANCJA JEST: ) wstepnej, to musisz
- produkowana/importowana w ilosci > 1 t zarejestrowac substancje
do 1 czerwca 2018 r.

Rycina 1 Etapy procesu rejestracji wraz z odsytaczami do jednostek redakcyjnych zawartych w systematyce niniejszego dokumentu

1.2 CEL REJESTRACIJI

W systemie REACH odpowiedzialno§¢ za zarzadzanie ryzykiem zwiazanym z substancjami
spoczywa na osobach fizycznych i prawnych, ktoére produkuja, importuja, wprowadzaja do obrotu
lub stosuja te substancje w kontek$cie ich dziatalno$ci zawodowej. Z tego wzgledu przepisy
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dotyczace rejestracji naktadaja na producentow i importerow wymog generowania danych na temat
substancji, ktoére produkuja lub importuja, wykorzystywania tych danych do oceny ryzyka
zwiazanego z tymi substancjami oraz opracowywania 1 zalecania odpowiednich s$rodkow
zarzadzania ryzykiem. Aby zapewnié rzeczywiste wypelnianie powyzszych obowiazkéw oraz
ze wzgledu na przejrzystos¢, przepisy dotyczace rejestracji wymagaja od producentdw i importerow
przedtozenia Agencji dokumentacji zawierajacej informacje zgodne z art. 10. Zarejestrowane
substancje powinny by¢ dopuszczone do obrotu na rynku wewnetrznym (zob. motywy 18 i 19).”

O ile rozporzadzenie nie stanowi inaczej, obowiazkowi rejestracji podlegaja substancje
produkowane lub importowane w ilosci co najmniej 1 tony rocznie. Z reguly rejestracji nalezy
dokona¢ przed wyprodukowaniem, przywozem lub wprowadzeniem do obrotu substancji. Jednakze
do wigkszo$ci substancji juz produkowanych lub importowanych (tzw. ,substancji
wprowadzonych”, definicja substancji wprowadzonych — zob. sekcja 1.7.1.1) maja zastosowanie
specjalne przepisy przejsciowe dopuszczajace kontynuacj¢ ich produkcji lub importu
(zob. sekcja 1.7.2 — Terminy dla substancji wprowadzonych).

1.3 METODYKA OCENY CHEMIKALIOW

System REACH opiera si¢ na zasadzie, zgodnie z ktdra przemyst powinien wytwarzac, importowac
lub stosowaé substancje lub wprowadza¢ je do obrotu w taki sposéb, by w racjonalnie
przewidywalnych warunkach nie wystgpowaty niekorzystne skutki dla zdrowia ludzkiego
1 srodowiska.

Aby to zapewni¢, producenci i importerzy powinni zbiera¢ lub generowa¢ dane o substancjach oraz
ocenia¢ sposoby kontrolowania zagrozen dla zdrowia ludzkiego i1 S$rodowiska za pomoca
wlasciwych $rodkow zarzadzania ryzykiem. Odpowiedzialno§¢ za zarzadzanie tym ryzykiem
spoczywa na osobach fizycznych i prawnych, ktoére produkuja, importuja, wprowadzaja do obrotu
lub stosuja te substancje w kontekscie ich dzialalnos$ci zawodowe;.

Okreslenie srodkow wymaganych do zarzadzania ryzykiem stanowi integralna czes¢ pojecia oceny
bezpieczenstwa. Zasadniczo jest to rezultat wielokrotnie przeprowadzanego procesu, ktdrego celem
jest wykazanie, jak zidentyfikowane zagrozenia dla produkcji lub stosowania substancji mozna
wiasciwie kontrolowa¢ za pomoca odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem. Proces ten
obejmuje oceng wszelkich dostepnych informacji o niebezpiecznych wihasciwosciach substancji
oraz o warunkach stosowania tej substancji. Dla wszystkich substancji produkowanych lub
importowanych w ilo$ciach przekraczajacych 10 ton rocznie wymaga si¢ przeprowadzenia bardziej
formalnej oceny bezpieczenstwa chemicznego udokumentowanej w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego.

Podstawy pojecia oceny bezpieczenstwa nakreslono w Rycina 2. Bardziej szczegdélowe wyjasnienia
warunkow przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego, jak rowniez szczegdtowe
informacje o poszczeg6lnych krokach znajduja si¢ w sekcji Il niniejszego poradnika.
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f Informacje/dane %
Tymczasowe Identyfikacja
scenariusze narazenia ﬁ zagrozenia h

: Weryfikacja przyjetego
i $rodka kontroli ryzyka o Klasyfikacja
i iflub warunkow ; e  Ocena trwatosci, zdolnosci do
i operacyjnych ; biokumulacji i toksyczno$ci (PBT)/bardzo
ARk R duzej trwatoSci i bardzo duzej zdolnosci

do biokumulacji (vPvB)

Oszacowanie
narazenia
gl Oszacowanie B
zagrozenia
Charakterystyka ryzyka
Nie - o Nie
Czy ryzyko jest wtasciwie kontrolowane?

¥

Koricowe scenariusze narazenia opisujace warunki operacyjne i $rodki zarzadzania ryzykiem

pozwalajace na wiasciwg kontrole ryzyka, ktére nalezy:

e udokumentowac w raporcie bezpieczenstwa chemicznego (CSR) - wraz z oceng zagrozenia

e  poda¢ do wiadomosci dalszym uzytkownikom zamieszczajac je w zataczniku do karty
charakterystyki (SDS)

PBT - substancje trwale, zdolne do biokumulacji i toksyczne; vPvB — substancje bardzo trwate i o bardzo duze;j
zdolnosci do biokumulacji

Rycina 2 Podstawowe zasady oceny bezpieczenstwa chemicznego (CSA)

1.4 SUBSTANCJE, PREPARATY I WYROBY

System REACH wprowadza obowiazki zwiazane z produkcja, importem, wprowadzaniem do obrotu
1 stosowaniem substancji w ich postaci wlasnej, jako sktadnikow preparatow lub w wyrobach. Zanim
nastapi wyjasnienie, jakie substancje obtozone sa wymogiem rejestracji, wazne jest jednoznaczne
zrozumienie samych poje¢ oraz sposobu uregulowania kwestii preparatow 1 wyrobow.

« Substancja oznacza pierwiastek chemiczny lub jego zwiazki. W definicji substancji mieszcza
si¢ zar6wno substancje uzyskane za pomoca procesu produkcji chemicznej (np. formaldehyd
lub metanol), jak tez substancje w stanie, w jakim wystepuja w przyrodzie. Zakres pojgcia
substancji obejmuje takze dodatki i zanieczyszczenia powstale w wyniku zastosowanego
procesu produkcyjnego, natomiast wytaczone sa spod niego rozpuszczalniki, ktoére mozna
oddzieli¢ bez wplywu na stabilno$¢ i1 sklad substancji. Szczegdlowe wskazowki na temat
substancji 1 ich tozsamos$ci mozna znalezé w poradniku na temat identyfikacji substancii,
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w tresci ktorego znajduje si¢ rozroznienie migdzy trzema nastgpujacymi typami substancji:

subs

tancje jednoskladnikowe, substancje wieloskladnikowe oraz substancje UVCB (substancje

o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty reakcji lub materialy biologiczne).

Substancja jednosktadnikowa to substancja okre$lona na podstawie swojego sktadu
ilosciowego, w ktorej jeden glowny sktadnik wystepuje w ilosci co najmniej 80% (wag.)
Na przyktad o-ksylen uwzgledniono w obu ponizszych przykladach (podanych
w poradniku na temat identyfikacji substancji) jako substancj¢ jednosktadnikowa z typowa
zawartoscia gtéwnego sktadnika wynoszaca ponad 80%.

Subst.

Glowny Gorna Typowa Dolna Zanieczysz- | Gorna Typowa Dolna Tozsamos¢
skladnik | zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawartos¢ czenie zawartos$¢ | zawartoS¢ | zawarto$¢ | substancji

(%) (%) (%) (%) (%) (%)

o-ksylen 90 85 65 m-ksylen 35 15 10 o-ksylen

o-ksylen 90 85 65 p-ksylen 5 4 1 o-ksylen
m-ksylen 35 15 10

Substancja wielosktadnikowa to substancja okreslona na podstawie swojego skladu
ilosciowego, gdzie wigcej niz jeden gldwny skladnik osiaga stgzenie > 10% (wag.)
i < 80% (wag.). Substancja wielosktadnikowa powstaje w wyniku reakcji chemicznej
w procesie produkcyjnym. Substancja wielosktadnikowa nazywana jest masa reakcji
dwach lub wigcej gtéwnych sktadnikow.

W ponizszym przyktadzie (podanym w poradniku na temat identyfikacji substancji)
substancja jest substancja wielosktadnikowa zwana ,,masa reakcji aniliny i1 naftalenu”,
jako ze typowe zawartos$ci zarowno aniliny, jak 1 naftalenu, mieszcza si¢ w przedziale
migdzy 10% a 80%.

Przyklad

Glowny
skladnik

Gorna Typowa Dolna Zanieczysz- Gorna Typowa Dolna Tozsamo$é
zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$¢ | czenie zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$¢ | substancji

(%) (%) (%) (%) (%) (%)

anilina

naftalen

90 75 65 fenantren 5 4 1 Masa reakcji
aniliny
33 20 10 i naftalenu

Substancji UVCB (substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, zlozone produkty
reakcji lub materiaty biologiczne) nie da si¢ wystarczajaco zidentyfikowaé na podstawie
ich sktadu chemicznego, gdyz liczba sktadnikéw jest wzglednie duza i/lub sktad jest
w znacznej czg$ci nieznany i/lub zmienno$¢ skladu jest wzglednie duza lub trudno
przewidywalna. Zatem do identyfikacji substancji UVCB potrzeba, poza informacjami
dotyczacymi ich sktadu chemicznego, rowniez innych informacji.

Nastgpujacy przyktad to UVCB jako pozostato$¢ powstata w wyniku okreslonej reakc;ji:

Numer WE Nazwa WE

293-693

-6 Sruta sojowa, biatko rozszerz. Pozostatoé

Opis WE

Produkt uboczny zawierajacy glownie weglowodany, otrzymywany w wyniku ekstrakcji etanolem
odtluszczonej soi.
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« Preparat oznacza mieszanine lub roztwor sktadajqcy sie z dwoch lub wiekszej liczby substancji
(art. 3 pkt 2). Do typowych przyktadow preparatéw zalicza si¢ farby, lakiery, tusze. Preparaty
moga zawiera¢ kilka substancji. Preparaty nie sa tozsame z substancjami wielosktadnikowymi.
Roéznica migdzy preparatem a substancja wielosktadnikowa polega na tym, ze preparat
powstaje poprzez zmieszanie dwoch lub wigcej substancji, przy czym nie zachodzi reakcja
chemiczna, a substancja wielosktadnikowa powstaje w wyniku reakcji chemicznej. Obowiazki
w ramach systemu REACH maja zastosowanie wzgledem kazdej z tych substancji w zaleznos$ci
od tego, czy poszczegdlne substancje podlegaja REACH. W Globalnym Zharmonizowanym
Systemie Klasyfikacji i Oznakowania (GHS) preparat nazywany jest ,,mieszaning’’?.

«  Wyréb to okreslenie na kazdy przedmiot, ktory otrzymuje okre$lony ksztatt, powierzchnig,
konstrukcje lub wyglad zewngtrzny, co decyduje o jego funkcji w stopniu wigkszym niz jego
sktad chemiczny (np. wyprodukowane towary takie jak materialy wiokiennicze, chipy
elektroniczne, meble, ksiazki, zabawki, sprzet kuchenny). Te same wymogi stosuje si¢ do
nowych i uzywanych importowanych wyrobow. Szczegbélowe wskazowki dotyczace wyrobow
1ich regulacji w systemie REACH znajduja si¢ w poradniku na temat wyrobow.

Jak okreslono powyzej, rejestracji podlegaja wylacznie substancje — nie podlegaja jej preparaty
1 wyroby.

Kazda poszczegdlna substancja zawarta w preparacie musi zosta¢ zarejestrowana przez producenta
lub importera tej substancji lub preparatu, po osiagnigciu progu 1 tony rocznie. Z drugiej zas strony
substancje zarejestrowane przez producenta lub importera, ktére zostaty zmieszane do postaci do
preparatu przez dalszego uzytkownika nie wymagaja ponownej rejestracji przez dalszego
uzytkownika.

Poszczegdlne substancje w wyrobie réwniez potencjalnie podlegaja wymogowi rejestracji
w okreslonych okoliczno$ciach wskazanych w poradniku na temat wyrobow.

W zwiazku z powyzszym niniejszy dokument skupia si¢ na rejestracji substancji w postaci wlasnej
lub preparatow oraz — w okreslonych warunkach — substancji w wyrobach.

1.5 KTO REJESTRUJE SUBSTANCJE?

Cel: Celem niniejszego rozdziatu jest wyjasnienie, na ktérych uczestnikach tancucha
dostaw ciaza obowiazki 1 powinnosci rejestracyjne

Struktura:  Struktura niniejszego rozdzialu jest nastgpujaca:

( Kto rejestruje substancje )

Uczestnicy taricucha
dostaw
Sekcja 1.5.7

Na kim cigzg obowigzki
rejestracyjne?
Sekcja 1.5.3

Uczestnicy taricucha
dostaw, na ktérych cigza
obowigzki rejestracyjne
Sekcja 1.5.2

2 Definicja w GHS: ,,Mieszanina oznacza mieszaning lub roztwor jednej lub wigkszej liczby substancji, ktore nie reaguja migdzy soba”
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1.5.1 Uczestnicy lancucha dostaw

Obowiazek rejestracji substancji ciazy tylko na niektérych uczestnikach w UE. Zanim nastapi
wyjasnienie obowigzkow rejestrujacych w systemie REACH, wazne jest jednoznaczne rozpoznanie
uczestnikoOw tancucha dostaw oraz zrozumienie ich réznych funkcji i obowiazkow.

Jeden podmiot prawa (patrz sekcja 1.5.3.1) moze petic¢ rézne funkcje w zaleznosci od jego dziatan,
nawet wzgledem tej samej substancji (np. producent 1 importer lub producent i dalszy uzytkownik).
Stad tez bardzo wazne jest prawidtowe okreslenie przez przedsigbiorstwa ich funkcji w tancuchu
dostaw w przypadku kazdej substancji, jaka si¢ zajmuja, poniewaz bedzie to czynnikiem
rozstrzygajacym przy ustalaniu ich obowiazkdéw w zakresie rejestracji.

Przedsi¢biorstwo musi okresli¢ swoja funkcj¢ lub funkcje w systemie REACH w odniesieniu
do kazdej substancji

Producent: oznacza osobe fizyczng lub prawng majgcq siedzibe na terytorium Wspdlnoty, wytwarzajgcq
substancje na terytorium Wspdinoty (art. 3 pkt 9).

Produkcja: oznacza wytwarzanie albo ekstrakcje substancji w stanie, w jakim wystepujg w przyrodzie (art. 3 pkt 8).
Ustalenia, ktdre etapy syntezy produktu koricowego prowadza do powstania substancji wymagajacych rejestracji
(np. rézne etapy oczyszczania lub destylaciji) dokonuje sie odrebnie dla kazdego przypadku.

Importer: oznacza osobe fizyczng lub prawng majgcq siedzibe na terytorium Wspdlnoty i odpowiedzialng za
import (art. 3 pkt 11).

Import: oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar celny Wspdinoty (art. 3 pkt 10). Zgodnie z legalng
definicjg ,wprowadzenia do obrotu” (art. 3 pkt 12) import jest rownoznaczny z wprowadzeniem do obrotu.

Dalszy uzytkownik: oznacza osobe fizyczng lub prawng majgca siedzibe na terytorium Wspdlnoty i niebedacg
producentem ani importerem, ktora uzywa substancji w jej postaci wtasnej lub jako sktadnika preparatu, podczas
prowadzonej przez siebie dziatalnosci przemystowej lub innej dziatalnosci zawodowej (art. 3 pkt 13).

Stosowanie: oznacza kazdy rodzaj przetwarzania, przygotowywania preparatoéw, zuzywania, magazynowania,
przechowywania, obrobki, umieszczania w pojemnikach, przenoszenia z jednego pojemnika do innego,
mieszania, produkcji wyrobu i kazde inne wykorzystanie (art. 3 pkt 24).

Nalezy pamigta¢, ze pojecia uzywane w rozporzadzeniu REACH do celu opisania réznych
uczestnikow tancucha dostaw posiadaja $ciste definicje i znaczenia, ktore nie zawsze odpowiadaja
ich rozumieniu w innych sferach.

Przyktad:
Przedsiebiorstwo zakupujace zarejestrowane substancje z obszaru UE, a nastepnie sporzgdzajgce z nich

preparaty (np. farby) jest uznawane za dalszego uzytkownika. W rozumieniu laika takie przedsiebiorstwo
moze zosta¢ uznane za producenta farb. Jednakze w kontekscie REACH takie przedsiebiorstwo nie jest
producentem substancji i nie cigzy na nim obowigzek rejestracji tych substanciji.

Granice celne dla produkciji i importu:

Islandia, Liechtenstein, Norwegia i Szwajcaria sa czionkami Europejskiego Stowarzyszenia
Wolnego Handlu (EFTA). W 1960 r. na mocy konwencji EFTA ustanowiono stref¢ wolnego
handlu migdzy panstwami cztonkowskimi. W 1992 r. Islandia, Liechtenstein i Norwegia zawarty
z UE porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG), ktora weszto w Zycie
w1994 r. W zwiazku z tym w sktad EOG wchodzi Islandia, Liechtenstein, Norwegia oraz
27 panstw cztonkowskich UE.

Rozporzadzenie REACH ma zastosowanie do panstw cztonkowskich UE. Po wiaczeniu w tres¢
porozumienia EOG i wdrozeniu w panstwach EOG-EFTA REACH znajdzie rowniez zastosowanie
w panstwach EOG-EFTA, czyli w Islandii, Liechtensteinie i Norwegii. Przyktadowo oznacza to, ze
do celéow REACH import z Norwegii, Islandii i Liechtensteinu begdzie traktowany jako obrét
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wewnatrzwspolnotowy. Po wilaczeniu REACH do porozumienia EOG zakres poje¢ ,,UE” lub
,»Wspodlnota” stosowanych w niniejszym poradniku obejmie rowniez panstwa EOG-EFTA.

W tym celu EFTA przygotowuje propozycj¢ decyzji wspolnego komitetu EOG wlaczajaca
rozporzadzenie 1 ustanawiajaca warunki cztonkostwa panstw EOG-EFTA w Europejskiej Agencji
Chemikaliéw. EFTA zamierza wlaczy¢ rozporzadzenie do 1 czerwca 2008 r. Dlatego w przysztosci
importer substancji z kraju EOG nie bgdzie musiat rejestrowa¢ substancji w ramach REACH, gdyz
bedzie po prostu uwazany za dystrybutora lub dalszego uzytkownika. Jednakze jego dostawca majacy
siedzib¢ w panstwie EOG-EFTA bedzie podlegal wymogowi rejestracji jako producent w ramach
REACH. Beda na nim réwniez spoczywac takie same obowiazki, jak na innych producentach unijnych.

Importerzy substancji ze Szwajcarii (kraju nienalezacego do UE, czlonka EFTA, ale spoza EOG)
beda miec takie same obowiazki w ramach REACH, jak inni importerzy.

Przyktady:
Formulator nabywajacy substancje w Niemczech lub Islandii bedzie uwazany za dalszego uzytkownika.

Formulator nabywajacy substancje w Szwajcarii lub Japonii bedzie uwazany za importera.

1.5.2 Uczestnicy lancucha dostaw, na ktorych ciaza obowiazki rejestracyjne

1.5.21 Na kim ciazg obowiazki rejestracyjne?

Jednymi uczestnikami tancucha dostaw, na ktorych ciaza obowiazki rejestracyjne sa:

«  Unijni producenci i importerzy substancji w postaci wlasnej lub preparatow.
« Unijni producenci i importerzy wyrobow spetniajacy kryteria objasnione w poradniku na
temat wyrobow.

. ,wylaczni przedstawiciele” majacy siedziby w UE, wyznaczeni przez producenta, formulatora
lub producenta wyrobu majacego siedzib¢ poza UE, w celu wypelniania obowiazkow
ciazacych na importerach (zob. sekcja 1.5.3.4)

Mimo ze polimery sa wylaczone z wymogu rejestracji, to w okreslonych okoliczno$ciach na
producentach lub importerach polimeréw ciaza obowiazki rejestracyjne (dalsze informacje
— zob. m.in. poradnik na temat polimerow).

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze po wprowadzeniu REACH przez panstwa EOG-EFTA na
uczestnikach z tych panstw beda spoczywac takie same obowiazki, jak na uczestnikach z UE.

Kiedy rejestracja jest wymagana — przykiad:

e Producent substancji sam stosujacy wyprodukowang substancje jest producentem i dalszym
uzytkownikiem. Spoczywa na nim obowigzek rejestracji substancji wyprodukowanej w ilosci
co najmniej 1 tony rocznie, chyba ze majg zastosowanie wylaczenia, a podczas rejestraciji
musi podac¢ informacje
0 wlasnych zastosowaniach oraz zastosowaniach swoich klientéw.

e Importer preparatu musi zarejestrowac substancje wystepujace w importowanym
preparacie w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, chyba ze majg zastosowanie wytgczenia.
Podczas rejestracji musi podac informacje o zidentyfikowanych zastosowaniach substancji
w preparacie. Importerzy preparatéw nie majg obowigzku rejestracji preparatéow jako takich;
wrecz nie da sie ich zarejestrowac.

Kiedy rejestracja NIE jest wymagana — przyktad:

e Kazda osoba stosujgca substancje niewyprodukowane ani nieimportowane przez siebie
jest dalszym uzytkownikiem i nie ma obowigzku rejestracji tych substanciji.
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e Importer substanciji lub wyrobu importujacy od przedsiebiorstwa spoza UE, ktére wyznaczyto
~Wwylacznego przedstawiciela”, jest uwazany za dalszego uzytkownika, i dlatego nie podlega
wymogowi rejestracii.

e Producent lub importer substancji wytaczonej z tytutu Il REACH nie ma obowigzku
rejestrowania tej substanc;ji.

1.5.3 Podmioty odpowiedzialne za rejestracje¢

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze rejestrujacymi moga by¢ wylacznie osoby fizyczne lub prawne
zamieszkale lub majace siedziby na terytorium UE:

. Osoba fizyczna to pojecie wystepujace w wielu systemach prawnych, odnosi si¢ do ludzi
majacych zdolnos¢ 1 uprawnienia do zawierania umoéw i transakcji handlowych. Zwykle chodzi
tu o ludzi, ktorzy osiagngli petnoletno$¢ oraz ciesza si¢ petnig praw (tzn. prawa te nie zostaly
im odebrane na przyktad wskutek skazania za przestgpstwo).

« Osoba prawna to pojecie zblizone, stosowane w wielu systemach prawnych. Odnosi si¢ do
spotek, ktérym wlasciwy system prawny (prawo panstwa cztonkowskiego, w ktorym maja
siedzibg) przyznaje osobowos¢ prawna, z ktérej] wynika zdolno$¢ do nabywania praw i
zaciagania zobowiazan, niezaleznie od os6b lub przedsigbiorstw w nie zaangazowanych
(jak na przyktad, w przypadku akcjonariuszy spotki akcyjnej lub wspoOlnikow spoétki z
ograniczong odpowiedzialnoscia). Innymi stowy spodtka stanowi odrgbny byt, a jej majatek jest
odrebny od majatku wlascicieli.

Jedna osoba prawna moze prowadzi¢ dziatalno$¢ w rdznych miejscach. Moze rowniez tworzy¢
oddzialy (fr. ,,succursales’) niemajace odrgbnej osobowosci prawnej od siedziby glowne;.
W takim przypadku siedziba gtéwna spotki posiadajaca osobowos¢ prawna musi miescié si¢ na
terytorium UE, aby zachowane byly postanowienia rozporzadzenia REACH.

Z drugiej strony osoba prawna moze tworzy¢ filie lub spotki powiazane (fr. ,,filiales”), w
ktérych posiada udziaty lub inne formy wtasnosci. Takie filie w UE posiadaja odrgbna
osobowo$¢ prawna, 1 dlatego do celow REACH kwalifikuja si¢ jako ,,0soby prawne z siedziba
na obszarze UE”. Nalezy je uznawaé¢ za odrgbnych producentéw i importerow, na ktérych
moze ciazy¢ obowiazek rejestracji, z uwagi na odpowiednie produkowane lub importowane
ilosci. Czgstokro¢ operatorzy nie stosuja pojeé ,,0oddzial” ani ,,biuro” w znaczeniu techniczno-
prawnym, i stad kwestia, czy dany podmiot posiada osobowo$¢ prawna, wymaga doktadnego
ustalenia.

W dokumentach zawierajacych wytyczne REACH oraz w [UCLID wyrazenie ,,podmiot prawa”
odnosi si¢ do o0sob fizycznych lub prawnych wyposazonych w uprawnienia i obowiazki na
podstawie REACH.

1.5.3.1 Podmiot prawa

Kazdy podmiot prawa zamieszkaty lub majacy siedzibg na terytorium Wspdlnoty, produkujacy lub
importujacy substancje, ma obowiazek rejestracyjny.

W przypadku grupy spotek ztozonej z kilku podmiotéw prawa (np. spotki dominujacej 1 spotek
powiazanych), kazdy z tych podmiotéw musi dokonywaé rejestracji za siebie. Jednakze czgs§¢
dokumentacji nalezy ztozy¢ grupowo, jak okreslono w sekcji dotyczacej grupowego przedktadania
danych przez wielu rejestrujacych (zob. sekcja 1.8.4). Z drugiej strony, jezeli jeden podmiot prawa
posiada dwa lub wigcej zaktadow produkcyjnych niebgdacych odrgbnymi osobami prawnymi, to
podmiot ten dokonuje jednej rejestracji obejmujacej rozne zaktady.

Przykladowa sytuacja:
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Przedsigbiorstwa migdzynarodowe maja niekiedy kilka filii na terytorium UE
dziatajacych jako importerzy, czgsto rozmieszczonych w kilku panstwach
cztonkowskich. Kazda z tych filii jest osoba prawna w rozumieniu REACH, o ile
posiada osobowo$¢ prawna. W zaleznosci od rozmieszczenia dziatalno$ci wewnatrz
grupy kazdy z jej cztonkdw moze by¢ ,,importerem” odpowiedzialnym za przywoz.
O rozktadzie zadan i odpowiedzialno$ci pomigdzy spotkami nalezacymi do grupy
decyduje grupa lub poszczegolne spoiki.

1.5.3.2 Skutki zmian dotyczgcych podmiotow prawa

Kiedy zachodzi zmiana szczegdtowych informacji dotyczacych podmiotu prawa, np. potaczenie,
podzial, upadtos¢, sprzedaz czgsci udziatow, zmiana adresu lub danych kontaktowych, to zgodnie
z postanowieniami art. 22, rejestrujacy bez zbednej zwtoki uaktualnia dokumentacje rejestracyjna
lub przedktada nowa dokumentacj¢ rejestracyjna podajac odniesienie do pierwotnej dokumentacji
(zob. przyktad podany ponizej).

Przykiad:

Jezeli dochodzi do polaczenia dwéch spolek, i w rezultacie powstaje jeden podmiot
prawa, to spotka powstata w wyniku potaczenia sktada nowa dokumentacj¢
rejestracyjna. Ta nowa dokumentacja rejestracyjna powinna by¢ opatrzona

w odniesienie do poprzedniej dokumentacji rejestracyjnej pierwotnych spotek oraz
spetnia¢ wymogi informacyjne wynikajace ze zsumowania wielkosci obrotu dwoch
poprzednich spotek. Jezeli mozna wykazac zwiazek z pierwotna spotka, to na
potrzeby obliczenia optaty nowa dokumentacja jest uznawana za aktualizacjg
podmiotu prawa, przy czym nowej spotce zostanie nadany nowy numer rejestracyjny.
W przypadku podziatu spétki, w wyniku czego z jednej spotki powstaja dwie lub
wigksza liczba spotek, wszystkie nowe podmioty musza ztozy¢ nowe dokumenty
rejestracyjne, podajac odniesienia do pierwotnej spoltki. Jezeli mozna wykazaé
zwiazek z pierwotna spotka, to na potrzeby obliczenia optaty nowa dokumentacja
jednej ze spotek jest uznawana za aktualizacjg podmiotu prawa. Spotki musza ustali¢
migdzy soba, ktora z nich podtrzymuje pierwotna rejestracje. Wszystkie nowe
dokumenty rejestracyjne otrzymuja nowy numer rejestracyjny. Nowe spotki musza
dokonywac rejestracji grupowo oraz moga wymienia¢ wszystkie stosowne
informacje.

W przypadku potaczenia, gdzie odregbne podmioty prawa uprzednio zarejestrowaly t¢ sama
substancjg, nalezy zwroci¢ uwagg, czy catkowita wielko$¢ obrotu wyprodukowanej/importowane;j
substancji po polaczeniu osiagnie wyzszy prog wielkosci obrotu, bo wtedy nalezy odpowiednio
uaktualni¢ dokumentacj¢ rejestracyjna.

Jezeli rejestrujacy zaprzestal produkcji lub importu substancji lub tez produkcji lub importu wyrobu,
powiadamia o tym Agencjg, co skutkuje sprowadzeniem zarejestrowanej wielkosci odpowiednio do
zera. Powinien on przechowywaé¢ stosowne informacje przez okres 10 lat od ostatniej produkcji
1 udostepnia¢ je na zadanie. W przypadku wznowienia produkcji lub importu substancji, badz tez
wznowienia produkcji lub importu wyrobu, odpowiednio powiadamia o tym Agencje.

1.5.3.3 Kto ponosi odpowiedzialno$¢ za rejestracje w przypadku importu?

W przypadku importu (zob. definicja w sekcji 1.5.1) rejestracji dokonuje podmiot prawa
zamieszkaly lub posiadajacy siedzibe na terytorium UE, odpowiedzialny za import.
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O odpowiedzialno$ci za import decyduje wiele czynnikow, takich jak, kto sktada zamoéwienie, kto
ptaci, kto dokonuje formalnos$ci celnych, lecz samo to moze nie by¢ rozstrzygajace.

Przyktadowo ,agencji sprzedazy”, z siedziba w UE - wystgpujacej jedynie w roli ogniwa
posredniczacego w przekazaniu zamowienia od nabywcy do dostawcy spoza UE (wykonujacego
swe ustugi odptatnie) i nieobciazonej zadna odpowiedzialnoscia za towary ani ptatnosci za towary,
na ktora wlasnos$¢ towaroOw nie przechodzi na zadnym etapie transakcji - nie nalezy uwazaé za
»~importera” do celow REACH. Agencja sprzedazy nie ponosi odpowiedzialnosci za fizyczne
wprowadzenie towaréw do obrotu.

Na ,, producencie spoza obszaru Wspolnoty” lub dostawcy eksportujacym substancj¢ lub preparat nie
ciaza zadne obowiazki na podstawie REACH. Na przedsigbiorstwie przewozowym, ktore realizuje
transport substancji lub preparatu, zwykle nie ciaza obowiazki na podstawie REACH (zgodnie z art. 2
ust. 1 lit. d) zob. sekcja 1.6.3.6). Do wyjatkéw moze doj$¢ na podstawie szczegdlnych ustalen
umownych, jezeli przedsigbiorstwo przewozowe ma siedzib¢ w UE i ponosi odpowiedzialno$¢ za
wprowadzenie substancji na obszar UE. Do oceny przypadkdéw budzacych watpliwosci nalezy
stosowac w najszerszym mozliwym zakresie biezaca praktyke dotyczaca wszelkich innych wymogéw
zwigzanych z produktem. Wigcej wskazowek udzielg krajowe organy celne.

W przypadku ustanowionego ,,wylacznego przedstawiciela” jest on odpowiedzialny za rejestracjg
(zob. nastepna sekcja).

1.5.3.4  Wylaczni przedstawiciele ,,producenta spoza obszaru Wspolnoty”

Rejestracji substancji importowanych do UE w ich postaci wiasnej, jako sktadnikow preparatow lub
w wyrobach musza dokonywaé importerzy unijni. W konsekwencji kazdy indywidualny importer
musi rejestrowac substancje, ktore importuje. Osoby fizyczne lub prawne, ktére produkuja
substancje, przygotowuja preparaty lub wytwarzaja wyroby poza obszarem UE, nie moga
samodzielnie rejestrowa¢ substancji. Pomimo braku obowiazku dziatania na podstawie REACH,
moga oni wyznaczy¢ wylacznego przedstawiciela majacego siedzib¢ na obszarze UE w celu
dokonania wymaganej rejestracji substancji importowanej na obszar UE (art. 8§ ust. 1). Zwolni to
importeréw unijnych, bgdacych uczestnikami tego samego tancucha dostaw, z ich obowiazkéw
rejestracyjnych, gdyz beda oni uwazani za dalszych uzytkownikow.

Kto moze wyznaczy¢ wylacznego przedstawiciela?

Zgodnie z art. 8 ust. 1 ,,producent spoza obszaru Wspolnoty”, bedacy osoba fizyczna lub prawna
produkujaca substancjg, przygotowujaca preparat lub wytwarzajaca wyrdb, ktore importowane sa
na terytorium Wspdlnoty, moze wyznaczy¢ wylacznego przedstawiciela na potrzeby wypekniania
obowiazkow rejestracyjnych cigzacych na importerze. W tresci art. 8§ ust. I nie ma mowy
o dystrybutorach, dlatego tez nie moga oni wyznacza¢ wylacznych przedstawicieli. Wylaczny
przedstawiciel musi by¢ w stanie udokumentowacé, kogo reprezentuje oraz zaleca mu si¢ zataczenie
w IULCID w sekcji ,,1.7 Dostawcy” dokumentu od ,producenta spoza obszaru Wspdlnoty”
wyznaczajacego go na wylacznego przedstawiciela.

Kto moze zostaé wylacznym przedstawicielem?

»Wylacznym przedstawicielem” zostaje podmiot prawa zamieszkaty lub majacy siedzibg w UE,
ktéry posiada wystarczajace doswiadczenie w praktycznym postgpowaniu z substancjami
i informacje dotyczace tych substancji, by zdotat wypetni¢ obowiazki ciazace na importerach.
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Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze ,,wylaczny przedstawiciel” nie jest tozsamy z ,,przedstawicielem
bedacym strong trzecia”, o ktorym mowa w art. 4. Producent, importer lub — w stosownych
przypadkach — dalszy uzytkownik moga wyznaczy¢ bedacego strona trzecia przedstawiciela, aby
potencjalny rejestrujacy mogl zachowa¢ anonimowo$¢ wzgledem innych zainteresowanych stron
w procesie udostgpniania danych. Nie wymaga sig, ani nie jest wskazane, by wylaczny przedstawiciel
ustanawiat przedstawiciela bedacego strong trzecia, gdyz wylaczny przedstawiciel nie jest zobowigzany
do ujawniania innym uczestnikom procesu udostgpniania danych tozsamosci ,producenta spoza
obszaru Wspdlnoty”, ktdrego reprezentuje (wigcej informacji na ten temat — zob. poradnik na temat
udostepniania danych).

Obowiazki .producenta spoza obszaru Wspolnoty zwiazane z wyznaczeniem wylacznego
przedstawiciela

Po wyznaczeniu wylacznego przedstawiciela ,producent spoza obszaru Wspdlnoty dostarcza mu
aktualne informacje o liScie importeréw unijnych, ktoérzy beda objeci rejestracja dokonywang przez
wylacznego przedstawiciela oraz o wielko$ci importu na terytorium UE.

“Producent spoza obszaru Wspolnoty ” musi poinformowac wszystkich importeréw unijnych w tym
samym lancuchu dostaw o ustanowieniu wylacznego przedstawiciela, ktéry dokona rejestracji,
a w rezultacie zwolni importerow z obowiazkow rejestracyjnych. List¢ importerow objetych
rejestracja nalezy zamie$ci¢ w IUCLID w sekg;ji ,,1.7 Dostawcy”.

“Producent spoza obszaru Wspolnoty” moze wyznaczy¢ tylko jednego wylacznego przedstawiciela
dla danej substancji. W dokumentacji rejestracyjnej wyltacznego przedstawiciela nalezy wyraznie
wskaza¢ wielko$¢ rejestrowanej substancji — moze to by¢ cato$¢ importu na obszar Wspolnoty
pochodzaca od ,producenta spoza obszaru Wspdlnoty”, badZz jedynie okreslone wielko$ci
sktadajace si¢ na t¢ cato$¢. W razie gdy importer przywozi réwniez t¢ sama substancje
bezposrednio, to wylaczny przedstawiciel wraz z importerem musza by¢ w stanie jasno
udokumentowa¢ organom egzekwowania prawa, jakie importowane wielkosci zostaty objete
rejestracja przez wytacznego przedstawiciela, a jakie przez importera. W innym przypadku importer
ponosi odpowiedzialno$¢ za wszystkie importowane przez siebie wielkosci. Oznacza to, ze importer
musi zarejestrowac wielko$¢ substancji, jaka importuje, lecz nie musi uwzglednia¢ w niej wielkoS$ci
substancji objetej rejestracja przez wytacznego przedstawiciela.

Jakie sa skutki dla importerow unijnych?

Kiedy importer otrzymuje informacje¢ od ,,producenta spoza obszaru Wspolnoty” w jego tancuchu
dostaw, ze zostal wyznaczony wylaczny przedstawiciel w celu wypetnienia obowiazkéw
rejestracyjnych, to importer ten begdzie uwazany za dalszego uzytkownika wylacznego
przedstawiciela w odniesieniu do importowanych wielkosci objetych rejestracja dokonana przez
wylacznego przedstawiciela. Taka zmiana statusu z importera na dalszego uzytkownika dotyczy
wylacznie tego samego lancucha dostaw, tj. wielkosci importowanych przez ,, producenta spoza
obszaru Wspolnoty”, posiadajacego wyltacznego przedstawiciela. Jezeli taki importer importuje
réwniez substancje od innych dostawcéw spoza UE, to wciaz spoczywa na nim obowigzek
rejestracji importowanych wielkosci od tych innych dostawcéw spoza UE.

Mimo iz importer otrzyma potwierdzenie od swego ,producenta spoza obszaru Wspolnoty”,
ze zostal wyznaczony wylaczny przedstawiciel, to wskazane byloby gdyby otrzymal rowniez
potwierdzenie na piSmie od wylacznego przedstawiciela, ze importowane wielko$ci i zastosowanie
zostaly faktycznie objete rejestracja dokonana przez wylacznego przedstawiciela. Dzigki temu
importer zyskalby punkt kontaktowy, gdzie bedac dalszym uzytkownikiem, przedktadatby
informacje o swoim zastosowaniu, a takze potrafilby jasno udokumentowac faktyczne objgcie
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importowanych wielkos$ci rejestracja dokonang przez wytacznego przedstawiciela, gdyz w innym
przypadku importer pozostaje odpowiedzialny za wszystkie importowane wielkosci.

W przypadku, gdy importer nie chce ujawni¢ wylacznemu przedstawicielowi wszystkich informacji
0 swoim zastosowaniu, to moze — jako dalszy uzytkownik — przekaza¢ informacje do Agencji
zgodnie z art. 38 oraz sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z zalacznikiem XII
(zob. poradnik dla dalszych uzytkownikow).

Jakie sa zadania wvylacznego przedstawiciela?

Wylaczny przedstawiciel ponosi petna odpowiedzialno$¢ za wypetnienie wszystkich obowiazkow
ciagzacych na importerach w odniesieniu do substancji, za ktdre jest odpowiedzialny jako
rejestrujacy. Nie chodzi tu tylko o rejestracje, lecz takze o inne wlasciwe obowiazki, takie jak
wstepna rejestracja, przekazywanie informacji w tancuchu dostaw, powiadamianie o substancjach
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC), klasyfikacja i oznakowanie oraz wszelkie inne
obowiazki wynikajace z zezwolen i ograniczen itp. (patrz art. 8 ust. 2).

Wytaczny przedstawiciel rejestruje importowane wielkosci zaleznie od ustalen umownych
pomigdzy ,,producentem spoza obszaru Wspolnoty” i wytacznym przedstawicielem.

System REACH nie wprowadza rozrdznienia mi¢dzy bezposrednimi a posrednimi importami do
UE, 1 stad okreslenia te nie sa stosowane w niniejszym poradniku. Najwazniejsze, by jasno okresli¢:

e kto w tancuchu dostaw substancji jest producentem, kto formulatorem preparatow, a kto
wytworca wyrobow;

e kto wyznaczyl wylacznego przedstawiciela;

e za jakie importowane wielkosci odpowiada wylaczny przedstawiciel.

Jezeli spetnione sa powyzsze warunki, to nie ma znaczenia, ktore ogniwa tancucha dostaw migdzy
producentem, formulatorem lub wytwoérca wyroboéw a importerem do UE znajduja si¢ poza
obszarem UE.

Nalezy jednak podkresli¢, ze uzytkowanie obiektu wylacznego przedstawiciela stwarza potrzebg
doktadnego udokumentowania, ktére importowane wielkosci substancji sa obj¢te rejestracja przez
wylacznego przedstawiciela, a ktore nie sa. Wylaczny przedstawiciel potrzebuje tej informacji, jako
ze ciazy na nim okreslony w art. 8 ust. 2 obowiazek dysponowania dostgpnymi i aktualnymi
informacjami o wielko$ci importu i 0 nabywcach substancji. Ponadto importer musi wiedzie¢, jaka
wielko$¢ substancji w preparacie objeta jest rejestracja przez wytacznego przedstawiciela, gdyz
inaczej to na nim spoczywalby wymog rejestracyjny. Taka dokumentacjg¢ przedklada si¢ organowi
egzekwowania prawa na zadanie.

Dokumentacja rejestracyjna wytacznego przedstawiciela powinna zawiera¢ wszystkie zastosowania
importerow (teraz dalszych uzytkownikow) objete rejestracja. Wylaczny przedstawiciel prowadzi
aktualna liste klientéw z UE (importeréw) w tym samym tancuchu dostaw ,,producenta spoza
obszaru Wspolnoty wraz z wykazem objetych wielko$ci dla kazdego z tych klientoéw, a takze
informacje o ostatniej aktualizacji karty charakterystyki.

Jezeli chodzi o substancje wprowadzone, to wytaczny przedstawiciel musi dokona¢ wstgpnej
rejestracji substancji w celu skorzystania z przedtuzenia termindw rejestracji, a nast¢pnie stania si¢
uczestnikiem forum wymiany informacji o substancjach (SIEF) (zob. sekcja 3.4 poradnika na temat
udostepniania informacji). Wylaczny przedstawiciel ustanowiony po 1 grudnia 2008 r. moze
dokona¢ wstepnej rejestracji substancji zgodnie z art. 28 ust. 6, najpdzniej na 12 miesigcy przed
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uptywem stosownego terminu rejestracji, z zastrzezeniem, ze substancja pochodzaca od producenta
spoza obszaru UE nie byta uprzednio wprowadzona do obrotu w wielko$ci co najmniej 1 tony
rocznie po 1 czerwca 2008 r. Jezeli producent spoza obszaru Wspdlnoty zdecyduje si¢ zmienic¢
wylacznego przedstawiciela, a poprzedni wylaczny przedstawiciel dokonatl wstgpnej rejestracji
substancji pochodzacej od producenta spoza obszaru UE, to nastgpca powinien zglosi¢ Agencji
zmiang wyltacznego przedstawiciela, aby na potrzeby rejestracji tej substancji mogt on skorzystaé z
termindéw rejestracji dla substancji wprowadzonych.

Cho¢ wylaczny przedstawiciel ponosi prawna odpowiedzialno$¢ za rejestracje, to nalezy oczekiwac,
ze w wigkszosci przypadkéw to ,producent spoza obszaru Wspolnoty” udostgpni mu wszelkie
wymagane dane do dokumentacji rejestracyjnej. Jezeli ,producent spoza obszaru Wspolnoty”
postanowi zmieni¢ swojego wylacznego przedstawiciela, to nastgpca moze dokona¢ uaktualnienia
wczesniej zlozonej dokumentacji rejestracyjnej, pod warunkiem, ze poprzedni wylaczny
przedstawiciel zgadza si¢ na taka zmiang. Takie porozumienie nalezy przedtozy¢ do aktualizacji.
Aby unikna¢ ewentualnych sporow, w tresci umowy zawierane] miedzy ,producentem spoza
obszaru Wspolnoty” a wylacznym przedstawicielem, zaleca si¢ zamies$ci¢ zapis dopuszczajacy
mozliwo$¢ pdzniejszej zmiany wytacznego przedstawiciela.

W razie braku porozumienia z poprzednim wylacznym przedstawicielem, jego nastepca musi
ztozy¢ nowa dokumentacjg rejestracyjna. Niemniej jednak, i w takich przypadkach mozliwe jest, by
poprzedni wylaczny przedstawiciel udostgpnil nowemu wylacznemu przedstawicielowi dane i
dokumentacj¢ do ponownego wykorzystania na potrzeby sporzadzenia nowej dokumentacji
rejestracyjnej.

Jeden wytaczny przedstawiciel moze reprezentowac jednego lub kilku ,.producentow spoza obszaru
Wspolnoty”. Kiedy dziata on w imieniu kilku ,,producentow spoza obszaru Wspolnoty”, to musi
dokona¢ osobnej rejestracji dla kazdego z producentow substancji. Kazda wielko$¢ substancji, ktora
ma by¢ osobno zarejestrowana, stanowi sume¢ wielko$ci substancji objetych umowami migdzy
wylacznym przedstawicielem a konkretnym reprezentowanym przez niego ,producentem spoza
obszaru Wspolnoty.” Wymagania informacyjne dotyczace dokumentacji rejestracyjnej ustala si¢
wedlug tej wielkosci. Dzigki temu, ze sklada si¢ osobne dokumentacje rejestracyjne, mozna
zapewni¢ ochrong poufnych informacji handlowych ,producenta spoza obszaru Wspodlnoty” oraz
rowne traktowanie z producentami z UE (producenci z UE musza sktada¢ osobne dokumentacje
rejestracyjne dla kazdego podmiotu prawa) 3.

3 Tres¢ tego punktu zostata zmieniona kolejno w maju, wrzeéniu i listopadzie 2008 r. Szczegdtowe informacije dot.
zmian znajduja si¢ na str. 110 i nast.
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Przyktad: Funkcje i obowiazki rejestracyjne roznych uczestnikow w przypadku ustanowienia wytacznego przedstawiciela

POZA OBSZAREM UE UE
Funkcje i obowigzki
rejestracyjne
Producent 3t
spoza UE 1 y
A Importer 1

o - rejestruje 3 t

roducent 5t »] Importer 1 - jest dalszym uzytkownikiem
spoza UE 2 wylacznego przedstawiciela dla

pozostatych 5 ton
Dalszy uzytkownik

Wyznaczony wytgczny przedstawiciel
| Wylaczny przedstawiciel

ﬂl\ > Wquczn_y_ - osobno rejestruje wielkosci

. przedstawiciel eksportowane przez producenta

—Wyznaczony wytaczny przedstawiciel spoza UE 2 i producenta spoza UE

3, tj. rejestruje 8 ton producenta

spoza UE 2 8 ton producenta spoza

! . UE 3.
Dalszy uzytkownik
3t i Dalszy uzytkownik \ - In}poner 2,
i i > - nie musi nic rejestrowacé
Importer 2 - jest dalszym uzytkownikiem
wylacznego przedstawiciela
Producent
spoza UE 3 | Str— =
Importer 3
- nie musi nic rejestrowacé
3t - jest dalszym uzytkownikiem
> Dystrybutor PN > Importer 3 wylacznego przedstawiciela
spoza UE i

Instrukcje w przypadku importu preparatu

Importer preparatbw ma obowiazek rejestrowania substancji zawartych w preparatach, ktore
importuje. Do tego celu potrzebuje zna¢ tozsamo$¢ i st¢zenie skladnikéw importowanych
preparatdw, chyba ze eksportujacy ,.,producent spoza obszaru Wspolnoty” wyznaczy wytacznego
przedstawiciela, ktory dokonuje wszystkich rejestracji zamiast importeréw. W takim przypadku
wproducent spoza obszaru Wspolnoty” informuje importeréw o ustanowieniu wylacznego
przedstawiciela. Jezeli ,producent spoza obszaru Wspdlnoty” wyznaczy osobnych wytacznych
przedstawicieli dla roéznych substancji zawartych w preparacie lub wyznaczy wytacznych
przedstawicieli tylko dla niektérych substancji zawartych w preparacie, to nalezy jasno o tym
poinformowaé importera, aby miat §wiadomos$¢, z ktorych obowiazkow zostal zwolniony. W
kazdym przypadku importer preparatu i wlasciwi wylaczni przedstawiciele musza by¢ w stanie
udokumentowacé, ze wielko$¢ poszczegolnej substancji importowanej w preparacie zostata ujeta
w dokumentacji rejestracyjnej wylacznego przedstawiciela wyznaczonego przez ,,producenta spoza
obszaru Wspolnoty”, a jesli nie, to w dokumentacji rejestracyjnej samego importera.

1.5.3.5 Funkcje zrzeszen przemystu i innych rodzajow ustugodawcow

Skutecznej rejestracji moze dokona¢ producent, importer, wytworca wyrobu lub wylaczny
przedstawiciel, nie moga natomiast strony trzecie, w tym zrzeszenia przemystu, o ile nie wystgpuja
jako wytaczni przedstawiciele jednego lub wigcej przedsigbiorstw spoza UE.
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Jednakze =zrzeszenia przemystu moga wudzieli¢ nieocenionego wsparcia rejestrujacym

w przygotowywaniu dokumentacji rejestracyjnej oraz wspomoc koordynacje procesu. Ponadto
moga dysponowa¢ wartosciowymi danymi o substancjach do przekazania na SIEF (zob. poradnik
na temat udostepniania danych). Zrzeszenia moga takze by¢ reprezentantami rejestrujacych
w dyskusjach z innymi rejestrujacymi na temat przygotowania grupowego przediozenia danych
o zagrozeniach oraz wystgpowaé jako przedstawiciele bedacy strona trzecia. Moga skupia¢ jako
cztonkow przedsigbiorstwa spoza UE, ktore pomimo braku bezposrednich obowiazkéw
rejestracyjnych, postuza informacja i pomoca za posrednictwem tych zrzeszen.

1.6 CO REJESTROWAC?

Cel: Rozdzial zawiera omdéwienie, ktore substancje podlegaja wymogowi rejestracji, oraz
szczegotowe wyjasnienie warunkow, ktére musza si¢ zisci¢, by miaty zastosowanie
rézne zwolnienia z tego wymogu. Jako ze decydujace znaczenie dla okreslenia, czy
i, w jakim trybie, rejestrowa¢ maja wyprodukowane lub importowane wielko$ci
kazdej substancji, w rozdziale tym omdwiono rowniez metody obliczania wielkosci
do rejestracji.

Struktura:  Struktura niniejszego rozdziatu jest nast¢pujaca:

Co rejestrowac? L
)

ubstancje uznawane za
zarejestrowane Sekcja
1.6.5

Przeglad zakresu
rejestracji
Sekcja 1.6.1

Substancje zwolnione
z obowigzku rejestracji
Sekcja 1.6.4

Substancje wytaczone
z zakresu rozporzgdzenia
REACH
Sekcja 1.6.3

Substancje czynne do
stosowania w produktach
biobdjczych
Sekcja 1.6.5.1

Obliczanie wielkosci do
rejestracji
Sekcja 1.6.2

Srodki spozywcze
lub pasze
Sekcja 1.6.4.1

Substancje
radioaktywne
Sekcja 1.6.3.1

Produkty lecznicze
Sekcja 1.6.4.2

Substancje objete
dozorem celnym
Sekcja 1.6.3.2

Substancje czynne do
stosowania w srodkach
ochrony roslin
Sekcja 1.6.5.2

Obliczanie wielkosci obrotu
w przypadku zwolnien
Sekcja 1.6.2.1

Substancje wymienione
w zatgczniku IV
Sekcja 1.6.4.3

Substancje stosowane do
celéw obronnosci i objete

Substancje zgtoszone

- _ zgodnie z dyrektywg
Sumowanie wielkosci obrotu zwolnieniami krajowymi S::ftsgrﬁjzggj$e 67/548/EWG
Sekcja 1.6.2.2 Sekcja 1.6.3.3 &l Sekcja 1.6.5.3

Sekcja 1.6.4.4

Obliczanie rocznej wielkosci
obrotu dla substancji
wprowadzonych i
niewprowadzonych

Sekcja 1.6.2.3

Odpady
Sekcja 1.6.3.4

Potprodukty
niewyodrebniane
Sekcja 1.6.3.5

poddane recyklingowi lub odzyskane
Sekcja 1.6.4.5

Substancje uprzednio zarejeslrowane)

Substancje ponownie importowane
Sekcja 1.6.4.6

Obliczanie wielkosci obrotu
substancji jako sktadnika
preparatu lub substancji
w wyrobach

Sekcja 1.6.2.4

Polimery
Sekcja 1.6.4.7

Substancje
tranSpOrtOWane
Sekcja 1.6.3.6 D)

Sekcja 1.6.4.8

Nalezy podkresli¢, ze rejestracji podlegaja substancje w ich postaci wlasnej, jako sktadniki
preparatOw oraz substancje w wyrobach, jezeli zamierzone jest uwolnienie substancji podczas

normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkow stosowania (wigcej wskazéwek na temat
substancji w wyrobach — patrz poradnik na temat wyrobow).
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1.6.1 Przeglad zakresu rejestracji

Podstawowa definicja substancji jest bardzo szeroka i obejmuje nie tylko potencjalnie niebezpieczne
chemikalia przemystowe, lecz kazdy rodzaj substancji chemicznej wyprodukowanej lub importowane;j
na terytorium UE. Mieszcza si¢ w niej zatem substancje juz objgte Scista regulacja przez inne przepisy
prawa, m.in. leki, srodki biobojcze, pestycydy, kosmetyki lub substancje radioaktywne. W zwiazku
z tym pojawiaja si¢ zupetne lub czgsciowe zwolnienia z wymogoéw REACH.

Wymogowi rejestracji podlegaja wszystkie substancje wyprodukowane lub importowane w ilo$ci
co najmniej 1 tony, chyba ze zostaly wprost zwolnione z zakresu rejestracji. Wymodg ten ma
zastosowanie niezaleznie od tego, czy substancja zostata sklasyfikowana jako niebezpieczna, czy
nie. Wszystkie rejestracje wymagaja przygotowania dossier technicznego, a raport bezpieczenstwa
technicznego (CSR) jest wymagany, kiedy ilos¢ wyprodukowanej lub importowanej substancji
osiaga lub przekracza prég 10 ton rocznie. W odniesieniu do substancji produkowanych Iub
importowanych w ilosciach od 1 do 10 ton rocznie w dossier technicznym nalezy zamiesci¢
okreslone informacje dotyczace narazenia.

Catkowitemu wytaczeniu spod regulacji REACH podlegaja substancje radioaktywne, substancje objgte
dozorem celnym 1 polprodukty niewyodrgbniane. Szczegdlnemu zwolnieniu podlegaja odpady.
Niektore substancje podlegaja czg$ciowemu wylaczeniu z przepisow REACH na mocy innych
szczegblnych przepisow (np. substancje stosowane w produktach leczniczych). Ponadto polimery sa
zwolnione z wymogu rejestracji, substancje stosowane w badaniach dotyczacych produktéw i procesu
produkcji oraz ich rozwoju wymagaja jedynie zgloszenia, a potprodukty niewyodrebniane nie podlegaja
regulacji REACH (rejestracja potproduktéw wyodrebnianych odbywa sig¢ na zasadach szczeg6lnych).

Ponadto pewne zidentyfikowane substancje (lub kategorie substancji) oraz substancje pochodzace
zpewnych zidentyfikowanych procesow uznawane za powodujace minimalne ryzyko dla ludzkiego
zdrowia 1 $rodowiska sa zwolnione z wymogu rejestracji. Sa to zwykle substancje pochodzenia
naturalnego, a wsrdd substancji objetych zwolnieniem znajduje si¢ m.in. olej kukurydziany i azot.
W zalqczniku 1V 1 V znajduje si¢ opis tych substancji, a wigcej wskazowek podano w sekeji 1.6.4.3
11.6.4.4. Do dnia 1 czerwca 2008 r. Komisja dokona przegladu obu zatacznikdéw 1 zaproponuje stosowne
zmiany.

1.6.2 Obliczanie wielkosci do rejestracji

Na potrzeby dokumentacji rejestracyjnej stosuje si¢ roézne zasady obliczania rocznej wielkosci obrotu
dla substancji wprowadzonych i substancji niewprowadzonych (zob. art. 3 pkt 30) W ponizszych
punktach opisano sposob obliczania ilosci (wielkosci obrotu), ktéra nalezy si¢ postuzy¢ w celu
stwierdzenia, czy trzeba zarejestrowa¢ dana substancje (prog 1 tony rocznie), jakie obowiazuja
wymagania w zakresie informacji, ktore trzeba spei¢ (zgodnie z r6znymi zatacznikami), a takze —
w przypadku substancji wprowadzonych — ustalenia, kiedy nalezy dokonac¢ rejestracji.

1.6.2.1 Obliczanie wielkos$ci obrotu w przypadku zwolnien

Co do zasady potencjalny rejestrujacy powinien obliczy¢ calkowita ilo$¢ substancji, ktora
produkuje lub importuje oraz na podstawie tego ustali¢, czy ma dokonaé rejestracji, i w jakim
zakresie wielkosci obrotu. Jezeli jednak maja zastosowanie zwolnienia z wymogu rejestracji danej
substancji, to potencjalny rejestrujacy nie musi ujmowac tych zwolnionych ilo$ci w obliczeniach
wielkos$ci podlegajacej rejestraci.
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e Niektére substancje lub poszczegdlne zastosowania niektorych substancji sa zwolnione

z wymogu rejestracji. Takie zwolnienia zostaty opisane w sekcji 1.6.4.

Przykiad 1: Kiedy zastosowanie jest zwolnione z rejestracji

Jezeli przedsiebiorstwo produkuje substancje do zastosowania w produkcie leczniczym, nie
musi rejestrowac substancji przeznaczonej na taki uzytek. Jednakze takie przedsiebiorstwo
lub jego klienci mogg réwnoczesnie uzywaé danej substancji do innych zastosowan. Aby
ustali¢ swoj obowigzek rejestracyjny na podstawie REACH, przedsiebiorstwo musi obliczy¢
ilosci do innych zastosowan.
Np. przedsiebiorstwo A bedace producentem w roku X wytworzyto 120 ton wodorotlenku
magnezu. 70 ton uzyto do produkiéw leczniczych, a 50 ton wykorzystano do przygotowania
preparatu. 50 ton, ktére postuzylo do przygotowania preparatu podlega regulacji
rozporzadzenia REACH, natomiast 70 ton uzyte do produktéw leczniczych jest zwolnione z
wymogu rejestracji natozonego rozporzadzeniem REACH. Jako ze catkowita wielkos¢ obrotu

obliczona do potrzeb rejestracji wynosi
50 ton, przedsiebiorstwo rejestruje substancje w przedziale 10-100 ton.

Substancje produkowane badz importowane do celow badan dotyczacych produktéw
i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) takze moga — pod pewnymi
warunkami — podlega¢ zwolnieniu z obowiazku rejestracji (zob. poradnik na temat
PPORD), jezeli do Europejskiej Agencji Chemikaliow wptyngla zgtoszenia PPORD oraz
zostaly spelnione wszystkie warunki ustalone przez Agencjg (zob. art. 9).

Przykiad 2: Wielkos¢ obrotu uymowana w dokumentacji rejestracyjnej w przypadku

zastosowania PPORD

Jezeli przedsigbiorstwo wytwarza 11 ton substancji rocznie, z czego 2 tony rocznie
trafiaja do zastosowania PPORD, obowiazkowi rejestracji podlega 9 ton rocznie, tj.
maja zastosowanie wymagania w zakresie informacji okreslone w zatqczniku VII.

Producenci lub importerzy poélproduktow wyodrebnianych moga pod pewnymi
warunkami (zob. poradnik na temat pdtproduktéw) przedtozy¢ dokumenty rejestracyjne
zawierajace zawezony zbior informacji (zob. art. 171 art. 18).

Kiedy substancja jest produkowana lub importowana z zamiarem wykorzystania do kilku z tych
zastosowan (do PPORD, jako potprodukt lub do innych zastosowan) rejestrujacy moze przedtozyc¢:

e jedna dokumentacjg zgloszenia do zastosowania PPORD

e jedna dokumentacje rejestracyjna obejmujaca zarOwno zastosowanie jako wyodrebniany

potprodukt oraz inne zastosowania. Jezeli produkcja lub zastosowanie(a) jako potprodukt
nie odbywaja si¢ w warunkach $cisle kontrolowanych, to producent lub importer musi
ztozy¢ ,standardowa” dokumentacje rejestracyjna zgodna z art. 10. Jezeli czg§¢
produkowanej lub importowanej wielkosci substancji przeznaczona jest do zastosowan jako
potprodukt w warunkach S$cisle kontrolowanych, to tej nie trzeba jej bra¢ pod uwage
podczas ustalania wymagan informacyjnych dotyczacych dokumentacji rejestracyjnej. Tym
niemniej informacj¢ o zastosowaniu jako potprodukt nalezy zamie$ci¢ w dokumentacji,
wskazujac produkowang lub importowana w tym celu wielko$¢.
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Przyktad 3: Wielkosé obrotu ujmowana w dokumentaciji rejestracyinej

Przedsiebiorstwo produkuje 2300 ton substancji A, z czego 1700 ton znajduje zastosowanie
jako potprodukt w warunkach Scisle kontrolowanych. Przedsiebiorstwo to przeditozy
dokumentacje rejestracyjng dla substancji A, ktérej pozostata wielkos¢ 600 ton nieznajdujgca
zastosowania jako potprodukt postuzy do ustalenia wymogow w zakresie informacji. Oznacza
to, ze bazowe dla tej dokumentacji bedg wymagania w zakresie informacji dotyczace zakresu
wielkosci obrotu 100-1000 t. Fakt, ze substancja znajduje zastosowanie réwniez jako
potprodukt, nalezy nadmienic w dokumentac;ji,
a wielkos¢ 1700 ton stosowang jako potprodukty nalezy takze zamiesci¢ w dokumentac;i.

Kiedy producent lub importer substancji w jej postaci wilasnej badz jako skladnika jednego lub
wigkszej liczby preparatdow importuje réwniez substancje w wyrobach, i zamierzone jest jej
uwolnienie z wyrobéw w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania
(zob. poradnik na temat wyrobow), to do celu rejestracji nie ma potrzeby sumowania wielko$ci obrotu
dla substancji w jej postaci wlasnej lub w preparacie (preparatach) oraz wielko$ci obrotu dla
substancji w wyrobach, przeznaczonej do uwolnienia. W przypadku, gdy wielkos¢ obrotu dla
substancji w importowanych wyrobach nie przekracza jednej tony rocznie, nie ma potrzeby
rejestrowania tej wielkosci ani uwzgledniania tej wielkosci podczas rejestrowania substancji w jej
postaci wlasnej lub w preparacie (preparatach). Jezeli wielko§¢ obrotu dla substancji
w importowanych wyrobach przekracza jedna tong rocznie, to rejestrujacy nie ma obowiazku
przedktadania nastgpnej dokumentacji rejestracyjnej dla tej substancji pod warunkiem, ze przy
rejestracji substancji w jej postaci wlasnej lub jako sktadnika preparatéw przewidziano zastosowanie
tej substancji w wyrobie. Dodatkowe informacje dost¢pne sa w poradniku na temat substancji
w wyrobach.

1.6.2.2 Obliczanie calkowitej wielkoSci obrotu

W kazdym przypadku konieczne jest zsumowanie catej wielkos$ci obrotu dla substancji, ktora dany
rejestrujacy zamierza produkowaé lub importowaé, i ktéra nie jest zwolniona z obowiazku
rejestracji. Oznacza to m.in., ze jesli substancja jest importowana jako sktadnik kilku preparatow, to
nalezy pododawac¢ wielkosci obrotu dla tej substancji w kazdym preparacie (obliczane na podstawie
ilosci substancji zawartej w tych preparatach).

W przypadku, gdy jeden rejestrujacy produkuje i/lub importuje t¢ sama substancje w roéznych
placéwkach nalezacych do tego samego podmiotu prawa, to wielko$¢ obrotu substancji, ktora
nalezy zarejestrowaé rowna si¢ catkowitej wielkosci substancji produkowanej i/lub importowanej
we wszystkich tych placowkach, gdyz r6ézne placowki nie stanowia odrgbnych podmiotow prawa.

Ponadto, jezeli substancja jest importowana w kilku wyrobach z przeznaczeniem do uwolnienia
z tych wyrobow, to potencjalni rejestrujacy musza zsumowaé wszystkie wielko$ci substancji
wystepujace w tych wyrobach. Do tego celu rejestrujacy uwzglednia tylko wyroby, z ktorych
zamierzone jest uwolnienie substancji. Ilekro¢ substancja jest przeznaczona do uwolnienia
z wyrobu, to liczy si¢ catkowita ilo$¢ substancji zawarta w tych wyrobach, a nie tylko ilo$¢
przeznaczona do uwolnienia.

Przykiad:
Jezeli przedsiebiorstwo X importuje trzy wyroby — A, B i C — o zawartosci substanc;ji

w kazdym z nich wynoszacej 60 ton, z tym ze:

- w substancja zawarta w wyrobie A nie jest przeznaczona do uwolnienia;

- w wyrobie B do uwolnienia w normalnych warunkach jest przeznaczone 40 z 60 ton zawartej
substanc;j;

- w wyrobie C do uwolnienia w normalnych warunkach jest przeznaczone 10 z 60 ton zawartej
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substancji,
to przedsiebiorstwo X musi zarejestrowaé catkowitg wielko$¢ substancji zawartej w wyrobach
B i C wynoszaca 120 ton, tj. w zakresie wielkosci obrotu 100—1000 ton.

1.6.2.3 Obliczanie rocznej wielkosci obrotu dla substancji wprowadzonych
i niewprowadzonych

Wielko$¢ obrotu uyymowana w dokumentacii rejestracyjnej dla substancji niewprowadzonych

Wielko$¢ obrotu dla substancji niewprowadzonych, ktéra nalezy wykaza¢ w dokumentacji
rejestracyjnej to szacunkowa wielko$¢ produkcji lub importu w danym roku kalendarzowym
(od 1 stycznia do 31 grudnia) (zob. art. 3 pkt 30). W przypadku, gdy produkcja rozpoczyna sig
w trakcie danego roku kalendarzowego, dokumentacja rejestracyjna winna obejmowac szacunkowa
wielko$¢ produkcji za peten rok kalendarzowy, a nie za miesiace pozostale do konca tego
pierwszego roku. Ma to na celu uniknigcie potrzeby natychmiastowej aktualizacji dokumentacji
rejestracyjnej za drugi rok.

Definicja substancji niewprowadzonej znajduje si¢ w sekcji 1.7.1.2.

Wielko$¢ obrotu ujmowana w dokumentacii rejestracyjnej dla substancji wprowadzonych, ktére
zostaly wstepnie zarejestrowane

Definicja substancji wprowadzonej znajduje si¢ w sekcji 1.7.1.1.

W przypadku substancji wprowadzonej produkowanej lub importowanej co najmniej przez trzy
kolejne lata, ilo$ci ,,rocznej” oblicza si¢ na podstawie $redniej wielkosci produkcji lub importu
z poprzedzajacych trzech lat kalendarzowych (zob. art. 3 pkt 30). Jezeli substancja nie byta
produkowana lub importowana przez trzy kolejne lata, to stosuje si¢ wielkos$¢ za rok kalendarzowy
(zob. przyktad 4). Regule t¢ wprowadzono po to, by uniknaé sytuacji, w ktérych nagly wzrost
popytu skutkowalby niemozno$cia wypelnienia obowiazkéw rejestracyjnych.

Owa wielko$cia produkeji lub importu ,,rocznie” nalezy postugiwa¢ si¢ do ustalenia wymagan
w zakresie informacji do celow rejestracji. Termin koncowy ztozenia wniosku o rejestracj¢ ustala
si¢ na podstawie najwyzszej wielkosci ,,rocznej” produkowanej lub importowanej po 1 czerwca
2007 r. (zgodnie z brzmieniem art. 23). W zwiazku z tym wielko$¢ zgltoszona w dokumentacji
rejestracyjnej niekoniecznie miesci si¢ w zakresie wielkos$ci obrotu, w ktorym przewidziana jest
rejestracja, na przyklad kiedy wystapi znaczny spadek wielkosci produkcji lub importu.
Aby dowiedzie¢ si¢ wigcej o terminach rejestracji substancji wprowadzonych, odwiedz sekcjg
1.7.2.

Przykiad 1:
Przedsiebiorstwo na podstawie przepiséw regulujgcych produkcje ustalito, ze powinno

dokona¢ rejestracji substancji do dnia 1 czerwca 2013 r. (gdyz szacunkowa wielkosé
produkcji miesci sie
w przedziale 100-1000 ton).

Kazdego roku przedsiebiorstwo musi obliczy¢ wielkos¢ rocznie jako $rednig
z poprzedzajgcych trzech lat, np. wielko$¢ za 2007 to Srednia z lat 2004-2006.

Termin rejestracji zgodnie z art. 23 zostat ustalony na podstawie najwyzszej obliczonej
wielkosci rozpoczynajac od 2007 r.

Jezeli wielkos¢ ta osiggnie 1000 ton, to rejestracji nalezy dokona¢ przed 1 grudnia 2010 r. Jezeli
nastapi to
w 2011 lub w 2012 r., to rejestracji nalezy dokona¢ niezwlocznie. Wielko$¢ roczng ustala sie na
podstawie Sredniej z trzech lat, dlatego tez przedsiebiorstwom powinno by¢ tatwiej przewidzieé¢
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wzrost tej wielkosci.

Jezeli wielkos¢ miesci sie w przedziale 100-1000 ton, to rejestracji nalezy dokona¢ do dnia
1 czerwca 2013 r., a w dokumentacji rejestracyjnej nalezy zgtosi¢ wielkos¢ za 2013 r.
(obliczong jako srednig za lata 2010-2012).

Przykiad 2:
Jezeli ilos¢ produkowana w 2009 r. przez przedsiebiorstwo Z wynosi 120 ton (obliczona jako

Srednia z 3 lat), a po tym czasie spadnie ponizej 100 ton, to przedsiebiorstwo Z wcigz musi
dokonac¢ rejestracji nie pozniej niz do 31 maja 2013 r., jako ze substancja jest
wyprodukowana co najmniej raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w ilosci co najmniej 100 ton.
Wielkos¢, jakg nalezy wzig¢ pod uwage w dokumentacji przetargowej to wielko$¢ za 2013 r.
obliczona jako srednia z lat 2010-2012.

Przykiad 3:
Wielkos¢ produkgji przedsiebiorstwa V wynosi 600 ton w 2007 r., 900 ton w 2008 r., 1400 ton

w 2009 r. oraz 2000 ton w 2010 r. Wielkos¢ ,$rednia z 3 lat” w 2010 r. wynosi 966 ton/rocznie,
lecz wielkos¢ ,$rednia z 3 lat” w 2011 r. wynosi 1433 ton/rocznie. W tym przypadku
przedsiebiorstwo V musi zarejestrowaé substancje niezwtocznie w 2011 r., gdyz termin
rejestracji dla substancji o wielkosci obrotu co najmniej 1000 ton rocznie minat 30 listopada
2010,

Przykiad 4:
Wielko$¢ produkcji przedsiebiorstwa V wynosi 900 ton w 2007 r., 0 ton w 2008 r. i 1000 ton

w 2009 r. Jako Ze substancja nie byta produkowana przez trzy kolejne lata, to nalezy postuzyc¢ sie
wielkoscig za rok kalendarzowy. W tym przypadku prég 1000 ton zostat osiagniety w 2010 r., co
oznacza, ze rejestracji nalezy dokonac najpézniej do 30 listopada 2010 r., a wymog w zakresie
informac;ji ustala sie na podstawie wielkosci produkciji wynoszacej 1000 ton.

1.6.2.4  Obliczanie wielkosSci obrotu substancji jako skladnika preparatu lub substancji
w wyrobach

Kiedy substancje sq zawarte w preparatach lub wyrobach, moga zaistnie¢ szczego6lne sytuacje:

Zawarto$¢ substanciji w preparacie

Aby obliczy¢ zawarto$¢ substancji w preparacie, nalezy pomnozy¢ catkowita ilo$¢ preparatu przez
utamek okreslajacy substancje jako czg$¢ skladowa preparatu. Wartos¢ t¢ mozna pozyska¢ na
przyktad z karty charakterystyki preparatu. Kiedy dostgpna jest zaledwie informacja o zakresie
stezen substancji w preparacie, to do obliczenia maksymalnej ilosci substancji nalezy postuzy¢ si¢
najwyzsza mozliwa zawarto$cia tej substancji w preparacie. W przypadku braku doktadnych
informacji o sktadzie tak obliczona wielkoscia substancji nalezy si¢ postuzy¢ do celow rejestraci.

Zawarto$¢ substancii w wyrobie

Kiedy mamy do czynienia z wyrobami zawierajacymi substancje, ktorej zamierzone jest uwolnienie
w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach, to:

« jesli znana jest zawarto§¢ wagowa danej substancji w wyrobie, warto$¢ t¢ nalezy pomnozy¢
przez catkowita mas¢ wyprodukowanego i/lub importowanego wyrobu; lub

o jezeli znana jest waga substancji na sztuke wyrobu, warto$¢ te nalezy pomnozy¢ przez
catkowita liczbeg sztuk importowanych wyrobow.
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Bardziej szczegdtowe informacje znajduja si¢ w poradniku na temat wyrobdw.

1.6.3 Substancje wylaczone z zakresu rozporzadzenia REACH

1.6.3.1 Substancje radioaktywne

Substancje radioaktywne to substancje zawierajace jeden lub wigksza liczbe radionuklidow, ktorych
aktywno$ci lub stezenia nie mozna zlekcewazy¢ w ramach ochrony przed promieniowaniem.
Innymi slowy sa to substancje emitujace promieniowanie o takich poziomach, ze wiaze si¢ to
z potrzeba ochrony ludnosci i sSrodowiska przed promieniowaniem.

Substancje radioaktywne podlegaja zwolnieniu z obowiazku powiadamiania na mocy dyrektywy
67/548/EWG w sprawie klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych,
arozporzadzenie REACH zawiera roéwniez wylaczenie takich substancji spod zakresu jego
zastosowania. Owo wylaczenie jest spowodowane tym, ze takie substancje podlegaja przepisom
szczegdlnym, zatem nie ma potrzeby stosowania dodatkowo rozporzadzenia REACH.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 1 lit a).

1.6.3.2 Substancje objete dozorem celnym

Jezeli substancje (w ich postaci wlasnej, jako sktadniki preparatow lub w wyrobach) czasowo
sktadowane, w trakcie tranzytu badz znajdujace si¢ w wolnych obszarach celnych lub w sktadach
wolnoctowych na terytorium UE sa jedynie przemieszczane przez obszar UE w ramach operacji
tranzytu 1 zostaly objgte dozorem celnym w trakcie oczekiwania na powrotny wywoéz poza
terytorium UE, to nie podlegaja przepisom rozporzadzenia REACH.

Importerom substancji przeznaczonych do opuszczenia terytorium UE, ktérzy chca skorzystaé
z wylaczenia spod zakresu REACH radzi si¢ dopilnowaé, by substancje znajdujace si¢ na
terytorium UE spetniaty nastepujace warunki:

. zostaly wprowadzone na wolny obszar celny lub sktad wolnoctlowy zgodnie z definicjami
zawartymi w prawodawstwie celnym, lub objgte inna wlasciwa procedura celna (procedura
tranzytowa, czasowym sktadowaniem);

. byly objete dozorem celnym, oraz;

. podczas przebywania na terytorium UE nie byly poddawane zadnej formie obrobki ani
przetwarzania. Do tego celu wolny obszar celny lub sklad wolnoctowy znajdujacy si¢ na
terytorium UE jest uwazany za cz¢$¢ terytorium UE4.

W razie watpliwosci zaleca si¢ kontakt z wladzami celnymi, ktére moga dostarczy¢ bardziej
szczegotowych wyjasnien na temat mozliwych regulacji celnych przewidzianych rozporzadzeniem
(EWG) nr 2913/92 ustanawiajacym wspdlnotowy kodeks celny, mogacych mie¢ zastosowanie do
substancji zaledwie przemieszczanych przez obszar UE.

4 To zdanie zostato zmienione w kwietniu 2008 r. Szczegdtowe informacje o zmianach znajduja si¢ na str. 110 i nast.
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Podstawa prawna: art. 2 ust. 1 lit. b)

1.6.3.3 Substancje stosowane do celow obronnosci i obje¢te zwolnieniami krajowymi

Rozporzadzenie REACH dopuszcza zwolnienie przez poszczegdlne panstwa cztonkowskie
niektorych substancji (w ich postaci wilasnej, jako sktadnikow preparatow lub w wyrobach) ze
stosowania REACH ze wzgledu na obronno$¢.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze takie zwolnienie bedzie skuteczne dopiero po podjeciu przez panstwo
cztonkowskie zgodnie ze swoim krajowym systemem prawnym formalnego $rodka wytaczajacego
okreslone substancje spod zakresu zastosowania REACH. Zwolnienie bedzie rzecz jasna
obowiazywa¢ wylacznie na terytorium panstwa cztonkowskiego, ktére wprowadzito zwolnienie.

Na chwilg powstania niniejszego poradnika zadne z panstw czlonkowskich nie wprowadzito
zwolnienia ze wzgledu na obronno$¢. Nalezy spodziewaé sig, ze panstwa cztonkowskie, ktore
zdecyduja si¢ na takie zwolnienie poinformuja o tym zainteresowanych dostawcow; jednakze w razie
watpliwosci zaleca si¢ producentom, importerom i producentom preparatoéw lub wyrobow, ktore sa
stosowane przez sily zbrojne panstwa czionkowskiego Ilub wiladze w kontekscie obronnosci
skontaktowanie si¢ z tymi sitami lub wtadzami w celu upewnienia sig, czy wprowadzono zwolnienie
potencjalnie obejmujace produkowana lub importowana przez nich substancje, preparat badz wyrob.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 3

1.6.3.4 Odpady

Definicja odpadéw zawarta w dyrektywie ramowej 2006/12/WE w sprawie odpadéw ma roéwniez
zastosowanie do REACH. Odpady oznaczaja wszelkie substancje lub przedmioty, ktore ich
posiadacz usuwa, zamierza usuna¢ lub ma obowiazek usunaé. Moga to by¢ odpady z gospodarstw
domowych (np. gazety, odziez, jedzenie, puszki lub butelki) lub odpady generowane przez
przedsigbiorstwa lub przemyst (np. opony, zuzel, wyrzucone ramy okienne).

Rozporzadzenie REACH nie przewiduje wylaczenia odpadow z jego przepisoOw, pojawia si¢
natomiast wyjasnienie, ze odpady nie sa substancja, preparatem ani wyrobem w rozumieniu REACH.
Wynika to z zatozenia, ze kiedy posiadacz co$ usuwa, zamierza usuna¢ lub ma obowiazek usunaé, to
przedmiot ten traci status substancji, preparatu lub wyrobu. Nalezy zwro6ci¢ uwage, ze kiedy
wymagana jest ocena bezpieczenstwa chemicznego substancji (produkowanej lub importowanej), to
musi ona obejmowac caty cykl zycia substancji, w tym etap usuwania odpadu (patrz zalqcznik I, 0.7 i
5.1.1). O ile to konieczne do celéw zarzadzania ryzykiem wywotanym przez substancje chemiczne, to
zalecane $rodki gospodarki odpadami nalezy poda¢ do wiadomos$ci wszystkim uczestnikom tancucha
dostaw poprzez umieszczenie ich w karcie charakterystyki (pozycja 13). Jednakze wedtug REACH
przetwarzanie odpadow nie jest traktowanie jako dalsze uzytkowanie, a operatorzy przetwarzania
odpadami nie otrzymaja karty charakterystyki z informacja, jak obchodzi¢ si¢ z substancja na etapie
usuwania odpadu. Jesli pozostatosci po operacjach przetwarzania odpadéw pozostaja odpadami, tj. sa
usuwane (np. trafiaja na skladowisko), to nie sa objgte zastosowaniem REACH. Pozostatosci
odzyskiwane jako inne substancje lub preparaty podlegaja przepisom REACH.

Nalezy pamigtac, ze kiedy odpad zostanie poddany odzyskiwaniu i w wyniku procesu odzyskiwania
powstanie inna substancja, preparat lub wyrdb, to zasadniczo REACH ma ponownie zastosowanie,
tak samo jak w przypadku kazdych innych substancji, preparatow lub wyrobow wyprodukowanych
lub importowanych na terytorium UE. W szczegdlnych przypadkach, gdy odzyskana substancja jest
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tozsama z substancja juz zarejestrowana, zwolnienie z obowiazku rejestracji moze miec
zastosowanie. Wigcej instrukcji znajduje si¢ w sekcji 1.6.4.5.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 2

1.6.3.5 Polprodukty niewyodrebniane

Polprodukt niewyodrebniany oznacza polprodukt, ktory podczas syntezy nie jest celowo usuwany
(z wyjatkiem procesu pobierania probek) z urzqdzenia, w ktorym przeprowadzana jest synteza
Urzqdzenie takie oznacza pojemnik do przeprowadzania reakcji, wyposazenie pomocnicze
i urzqdzenia, przez ktore przemieszczajq sie substancje podczas stalego procesu ciqglego lub
okresowego, a takze rurociqgi do transportowania z jednego pojemnika do drugiego w celu
przeprowadzenia nastepnego etapu reakcji; urzqdzenie takie nie oznacza zbiornikow i innych
pojemnikow, w ktorych substancje sq magazynowane po wyprodukowaniu.

REACH nie ma zastosowania do polproduktow niewyodregbnianych objetych zakresem powyzszej
definicji.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze pewne ilosci tej samej substancji moga by¢ stosowane w innych
operacjach lub w innych warunkach, co moze przesadzaé o nieuznawaniu tych ilosci za
,»potprodukty niewyodrgbniane”. Wylacznie ilosci substancji stosowanej w warunkach
kwalifikujacych je jako ,potprodukty niewyodrebniane” podlegaja wylaczeniu spod zakresu
zastosowania REACH. W odniesieniu do pozostatych ilo$ci musza zosta¢ spetnione odpowiednie
wymagania okreslone w REACH.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 1 lit. ¢), art. 3 pkt 15 lit. a)

1.6.3.6 Substancje transportowane

W rozporzadzeniu REACH pojawia si¢ wylaczenie spod jego przepisow przewozu substancji
niebezpiecznych 1 substancji niebezpiecznych jako sktadnikoéw preparatow niebezpiecznych przy
uzyciu transportu kolejowego, drogowego, zeglugi srdédladowej, droga morska lub powietrzna.
Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze w odniesieniu do wszystkich czynnosci innych niz transport
(produkcja, import, stosowanie) zwigzanych z danymi substancjami maja zastosowanie
uregulowania REACH (o ile nie podlegaja innym wytaczeniom).

Warunki bezpieczenstwa przewozu substancji niebezpiecznych réznymi $rodkami transportu
zostaly juz uregulowane w unijnym prawodawstwie z dziedziny transportu (przyktadowo
w dyrektywie Rady 94/55/WE z dnia 21 listopada 1994 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich w zakresie transportu drogowego towardéw niebezpiecznych ze zmianami),
i dlatego tez taki przewdz jest wyltaczony z zastosowania rozporzadzenia REACH.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 1 lit. d)

1.6.4 Substancje zwolnione z obowiazku rejestracji

Rozporzadzenie przewiduje zwolnienie niektorych substancji podlegajacych stosownej regulacji na
mocy odrgbnych przepiséw, takich jak produkty lecznicze badz tez substancji ogdlnie stwarzajacych
na tyle niskie ryzyko, iz nie wymagaja rejestracji, jak na przyktad woda, tlen, niektore gazy szlachetne
oraz poszczegdlne rodzaje masy celulozowej. W innych przypadkach substancje wystepujace
w przyrodzie, takie jak mineraty, rudy, rudy wzbogacone, klinkier cementowy nie wymagaja
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rejestracji, jesli nie zostaly chemicznie zmodyfikowane. Mimo ze polimery zostaly réwniez
zwolnione z wymogu rejestracji, gdyz zazwyczaj nie sa zbyt niebezpieczne, to wymagana jest
rejestracja substancji bedacych monomerami o zawarto$ci w kohicowym polimerze co najmniej 2%
jako jednostek monomeru, ktore nie zostaly wczesniej zarejestrowane — z zastrzezeniem, ze
catkowita ilo$¢ tych monomerdw wynosi co najmniej 1 tong rocznie.

Substancje zwolnione z rejestracji zostaly szczegdtowo opisane ponize;j.

1.6.4.1  Srodki spozywcze lub pasze

Jezeli substancja jest stosowana w $rodkach spozywczych przeznaczonych dla ludzi lub paszach dla
zwierzat zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 w sprawie bezpieczenstwa zywnosci, to
substancji tej nie trzeba rejestrowac.

Zgodnie z wymogiem zawartym w rozporzadzeniu w sprawie bezpieczenstwa zywnos$ci nie mozna
wprowadza¢ do obrotu niebezpiecznych $rodkéw spozywcezych, tj. szkodliwych dla zdrowia
i nienadajacych si¢ do spozycia przez ludzi. Podobnie nie moga by¢ wprowadzane na rynek ani
podawane zwierzgtom hodowlanym pasze dla zwierzat, ktdre sa niebezpieczne, tj. maja negatywne
skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat i powoduja, iz spozywanie zywnosci uzyskanej ze zwierzat
hodowlanych jest niebezpieczne dla ludzi. Ponadto, jezeli chodzi o dodatki do zywnosci, $rodki
aromatyzujace, dodatki do pasz i1 zywienie zwierzat, to poszczegdlne unormowania prawa
wspolnotowego tworza system zatwierdzania substancji przeznaczonych do tych konkretnych
zastosowan. Dlatego tez korzysci z rejestracji takich substancji w ramach REACH begda znikome.

Zatem w interesie producentdw 1 importerow substancji, ktore moga trafi¢ do zastosowan
zwiazanych z zywnoscia lub paszami lezy upewnienie si¢, czy oni sami lub ich klienci faktycznie
stosuja substancje w zywnosci lub paszach zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie bezpieczenstwa
zywnosci, skoro w takim przypadku nie musza oni dokonywac rejestracji ani uzyskiwaé zezwolen,
przynajmniej w odniesieniu do ilosci substancji uzytych do tych zastosowan. Tak wigc jesli dalszy
uzytkownik powiadamia o takim zastosowaniu swojego dystrybutora zgodnie z art. 37 ust. 2, to
nalezy zaleci¢ mu sprawdzenie zgodnosci z odpowiednimi przepisami rozporzadzenia w sprawie
bezpieczenstwa zywnosci.

Nalezy jednak pamigtaé, ze pewne ilosci tej samej substancji moga by¢ uzyte do innych zastosowan
niz zywno$¢ i pasze, a wtedy takie ilosci nie podlegaja zwolnieniu. Zwolnione z obowiazku
rejestracji na podstawie REACH sa wylacznie ilo$ci substancji stosowane w zywnosci 1 paszach.

Przykiad:
W roku X producent wytworzyt 100 ton kwasu siarkowego. 50 ton znalazto zastosowanie

w srodkach spozywczych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie bezpieczenstwa zywnosci,
a pozostate 50 ton postuzyto do przygotowania preparatu niebedacego Srodkiem
spozywczym. 50 ton uzyte do przygotowania preparatu niebedacego srodkiem spozywczym
podlega wymogom rejestracyjnym zawartym w rozporzgdzeniu REACH oraz moze — jesli
uzasadniajg to wiasciwosci substancji — wymagac zezwolenia, podczas gdy 50 ton uzyte w
Srodkach spozywczych objete jest zwolnieniem z wymogu rejestraciji, oceny i uzyskania
zezwolenia.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 5 lit. b), art. 2 ust. 6 lit. d)

1.6.4.2  Produkty lecznicze

Jezeli substancje zastosowano w produkcie leczniczym, co jest objete przepisami:
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. rozporzadzenia (WE) 726/2004 ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajacego Europejska Agencj¢ Lekow

. albo dyrektywy 2001/82/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktow leczniczych

. badz dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi,

to do takiego zastosowania substancja nie wymaga rejestracji na podstawie rozporzadzenia REACH.

Zatem w interesie producentdéw 1 importerow substancji, ktére moga trafi¢ do zastosowan
farmaceutycznych lezy upewnienie si¢, czy oni sami lub ich klienci faktycznie stosuja substancje
w produktach leczniczych objgtych przepisami wyzej wymienionych aktow prawnych z dziedziny
farmaceutyki, skoro w takim przypadku nie musza oni dokonywaé rejestracji ani uzyskiwaé
zezwolen, przynajmniej w odniesieniu do ilo$ci substancji uzytych do tych zastosowan.

Do celow zwolnienia nie roéznicuje si¢ sktadnikow czynnych i nieczynnych, obejmuje ono bowiem
kazda substancje ,,uzyta w produktach leczniczych”. Dlatego substancje oboj¢tne sa rowniez
zwolnione z rejestracji.

Nalezy jednak pamigtaé, ze pewne ilosci tej samej substancji moga by¢ uzyte do innych zastosowan
niz farmaceutyczne, zatem takie ilosci nie podlegaja zwolnieniu. Zwolnione z obowiazku rejestracji
na podstawie REACH sa wylacznie ilosci substancji stosowane w produktach leczniczych.

Przykiad:
W roku X producent wytworzyt 100 ton kwasu salicylowego. 50 ton znalazto zastosowanie

w $rodkach spozywczych zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi, a pozostate 50 ton
postuzyto do przygotowania preparatu niebedacego produktem leczniczym. 50 ton uzyte do
przygotowania preparatu niebedacego produktem leczniczym podlega wymogom
rejestracyjnym zawartym w rozporzadzeniu REACH oraz moze — jesli uzasadniajg to
wiasciwosci substancji — wymagac¢ zezwolenia, podczas gdy 50 ton uzyte w produktach
leczniczych objete jest zwolnieniem z wymogu rejestracji, oceny i uzyskania zezwolenia.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 5 lit. a), art. 2 ust. 6 lit. a)

1.6.4.3 Substancje wymienione w zalaczniku IV do rozporzadzenia REACH

Obecnie w zalqczniku IV wymienionych jest 68 substancji, w odniesieniu do ktérych stwierdzono
istnienie wystarczajacej ilosci informacji, ze ich swoiste wlasciwosci powoduja minimalne ryzyko
dla zdrowia i srodowiska. Sa to zwykle substancje pochodzenia naturalnego, a w wykazie substancji
objetych wylaczeniem znajduje si¢ m.in. olej kukurydziany i1 azot (N;). Substancje wymienione
w zalqczniku IV sa zwolnione z wymogow rejestracyjnych.

Wykaz ten duzej mierze pokrywa si¢ z wylaczeniami zawartymi w rozporzadzeniu
(EWG) nr 793/93 w sprawie oceny 1 kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace substancje, lecz
zamieszczono w nim takze nowe substancje. Zwolnieniu z wymogu rejestracji podlegaja substancje
jako takie, a nie ich konkretne zastosowania.

Komisja jest obowiazana do przeprowadzenia do dnia 1 czerwca 2008 r. przegladu tego zalacznika
oraz — jezeli wlasciwe — zgloszenia propozycji zmian. Jako ze na mocy tego zapisu moze dojs¢
do zamieszczenia w wykazie z zalacznika IV dodatkowych substancji badz tez skreslenia z niego
odpowiednich substancji, producentom i importerom radzi si¢ regularne sprawdzanie wykazu
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substancji zamieszczonego w zalqczniku IV. W Nawigatorze uruchomiono narzedzie wyszukiwarki
utatwiajace uzytkownikowi sprawdzenie, czy dana substancja figuruje w zalqczniku IV.

1.6.4.4 Substancje objete zalacznikiem V do rozporzadzenia REACH

W zatqczniku V obecnie figuruje dziewiec szerokich kategorii substancji, ktorych rejestracje uznaje
si¢ za niewlasciwa lub niepotrzebna. Substancje te sa wylaczone z zakresu przepisow o rejestracji,
ale niekoniecznie z zezwolen lub ograniczen. Pelny wykaz tych kategorii znajduje si¢ ponize;j.

Zwolnieniu z wymogu rejestracji podlegaja substancje jako takie, o ile spelniaja warunki
zwolnienia podane w poszczegoOlne] kategorii wymienione] w zafqczniku V. Jezeli chodzi
np. o hydraty lub uwodnione jony, to pentahydrat siarczanu miedzi (II), powstaty w wyniku
taczenia sig siarczanu miedzi (II) z woda, nie wymaga rejestracji przez producenta pod warunkiem,
ze siarczan miedzi (IT) zostal zarejestrowany (lub zwolniony z obowiazku rejestracji).

Komisja jest obowiazana do przeprowadzenia do dnia 1 czerwca 2008 r. przegladu tego zalacznika
oraz — jezeli wlasciwe — zgloszenia propozycji zmian. Jako Ze na mocy tego zapisu moze dojs¢
do zamieszczenia w zalqczniku V dodatkowych kategorii badz tez skreslenia odpowiednich
kategorii, producentom i importerom radzi si¢ regularne sprawdzanie tego wykazu kategorii.

ZALACZNIK V
ZWOLNIENIA Z OBOWIAZKU REJESTRACJI

ZGODNIE Z ART. 2 UST. 7 LIT. b)

1. Substancje powstate w wyniku reakcji chemicznej zachodzgcej jako skutek uboczny
kontaktu innej substancji lub wyrobu z czynnikami Srodowiskowymi, takimi jak powietrze,
wilgo¢, mikroorganizmy lub $wiatto stoneczne.

2. Substancje powstate w wyniku reakcji chemicznej zachodzgcej jako skutek uboczny
magazynowania innej substancji, preparatu lub wyrobu.

3. Substancje powstajgce w wyniku reakcji chemicznej zachodzgcej przy okazji koricowego
zastosowania innych substancji, preparatow lub wyrobéw i ktére same nie sq
produkowane, importowane lub wprowadzane do obrotu.

4. Substancje, ktére same nie sg produkowane, importowane lub wprowadzane do obrotu
i, ktore powstajg w wyniku reakcji chemicznej zachodzgcej, gdy:

a) stabilizator, barwnik, Srodek aromatyzujgcy, przeciwutleniacz, wypetniacz,
rozpuszczalnik, nosnik, Srodek powierzchniowo czynny, plastyfikator, inhibitor korozji,
Srodek przeciwpienigcy, Srodek dyspergujgcy, Srodek przeciwosadowy, Srodek
osuszajgcy, substancja wigzgca, emulgator, demulgator, odwadniacz, Srodek zbrylajgcy,
promotor adhezji, modyfikator ptynnosci, srodek zobojetniajgcy, odczynnik maskujacy,
koagulator, flokulant, Srodek zmniejszajgcy palno$¢, smar, odczynnik chelatujgcy lub
odczynnik kontroli jakoSci dziatajg w sposob zamierzony; lub

b) substancja, ktérej jedynym zadaniem jest zapewnienie konkretnych wiasciwosci
fizykochemicznych, dziata w sposob zamierzony.

5. Produkty uboczne, chyba ze sg one importowane i wprowadzane do obrotu.

6. Hydraty substancji lub jony hydratowane powstate w wyniku asocjacji czgsteczek
substancji i wody pod warunkiem, ze substancja ta zostata zarejestrowana przez
producenta lub importera
Z wykorzystaniem niniejszego zwolnienia.

7. Nastepujgce substancje wystepujgce w przyrodzie, jesli nie zostaty one zmodyfikowane
chemicznie:
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mineraty, rudy, rudy wzbogacone, klinkier cementowy, gaz ziemny, skroplone gazy z ropy
naftowej, kondensat gazu ziemnego, gazy technologiczne i ich skfadniki, ropa naftowa,
wegiel, Koks.

8. Substancje wystepujgce w przyrodzie, inne niz te wymienione w ust. 7, jesli nie zostaty
zmodyfikowane chemicznie, chyba ze spetniajg kryteria klasyfikacji jako niebezpieczne
zgodnie
Z dyrektywg 67/548/EWG.

9. Podstawowe pierwiastki chemiczne stwarzajgce dobrze znane zagrozenia i ryzyko:

wodor, tlen, gazy szlachetne (argon, hel, neon, ksenon), azot.

1.6.4.5 Poddane recyklingowi lub odzyskane substancje uprzednio zarejestrowane

Rozporzadzenie REACH przewiduje zwolnienie z obowiazku rejestracji substancji odzyskanych
we Wspolnocie, jezeli zostana spetnione okreslone warunki. Recykling jest forma odzysku, i
dlatego podlega temu zwolnieniu.

Odzysk zostal zdefiniowany w prawie UE jako wszelkie procesy odzyskiwania przewidziane
w zataczniku I[IB do dyrektywy ramowej 2006/12/WE w sprawie odpadoéw. Wykaz zawiera
nastepujace operacje:

R1 Wykorzystywanie gldwnie jako paliwa lub innego $rodka wytwarzania energii
R2 Odzysk/regeneracja rozpuszczalnikéw

R3 Recykling/odzysk substancji organicznych, ktore nie sa stosowane jako rozpuszczalniki
(w tym kompostowanie i inne biologiczne procesy przeksztalcania)

R4 Recykling/odzysk metali i zwiazkow metali

R5 Recykling/odzysk innych materialdéw nieorganicznych

R6 Regeneracja kwaséw lub zasad

R7 Odzysk sktadnikow stosowanych do zmniejszania zanieczyszczen

R8 Odzysk sktadnikow z katalizatoréw

R9 Powtorna rafinacja oleju lub inne sposoby ponownego wykorzystania oleju

R10 Obrobka w glebie i ziemi przynoszaca korzy$ci w rolnictwie lub poprawiajaca stan
srodowiska naturalnego

RI1  Wykorzystywanie odpadéw uzyskanych z jakiegokolwiek z procesow wymienionych w R1-R10
R12  Wymiana odpadéw w celu poddania ich ktoremukolwiek z proceséw wymienionych w R1-R11

R13 Magazynowanie odpadow, przed poddaniem ich ktoremukolwiek =z procesow
wymienionych w R1-R12 (z wylaczeniem czasowego magazynowania, przed zbiorka, w miejscu
gdzie sa wytwarzane)

Kryteria shuzace ustaleniu, kiedy odpady przestaja by¢ odpadami (tzw. kryteria zakonczenia etapu
odpadu) po poddaniu ich recyklingowi, sa obecnie opracowywane w zwiazku z trwajacym
przegladem dyrektywy ramowej w sprawie odpadow. Taka decyzja ma miesci¢ si¢ w ramach
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regulacyjnych dyrektywy ramowej w sprawie odpaddéw. Odzyskany materiat zostanie objety
zakresem zastosowania rozporzadzenia REACH, po podjeciu - zgodnie z przepisami dyrektywy
ramowej w sprawie odpadow — decyzji, ze odpady, z ktérych pochodzi speiniaja kryteria
zakonczenia etapu odpadu i przestaja by¢ odpadami.

Aby korzysta¢ ze zwolnienia z obowiazku rejestracji, musza by¢ spelnione nast¢pujace warunki
ustalone w rozporzadzeniu REACH:

(1) Odzyskana substancja zostala uprzednio zarejestrowana. Oznacza to, ze jezeli
z jakichkolwiek powodow substancja nie zostala zarejestrowana na etapie produkcji lub
importu, to odzyskana substancj¢ trzeba zarejestrowaé po zakonczeniu procesu odzysku,
a przed nowym zastosowaniem.

Podmiot prawa przeprowadzajacy proces odzysku winien sprawdzi¢, czy odzyskiwana
substancja podlega zwolnieniu. Jesli tak, to mozna si¢ rzecz jasna powola¢ na owo zwolnienie.

(2) Zarejestrowana substancja musi by¢ taka sama, tj. mie¢ taka sama tozsamos¢ 1 wlasciwosci
chemiczne, jak substancja powstata w procesie odzysku. Przyktadowo jesli dana substancja
ulegla modyfikacji w procesie odzysku, a zmodyfikowana substancja nie zostata uprzednio
zarejestrowana, to odzyskana substancj¢ nalezy zarejestrowac.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze identyczno$¢ substancji trzeba podda¢ ocenie zgodnie
z poradnikiem na temat identyfikacji substancji.

3) Podmiot prawa, ktory przeprowadzit odzysk, musi upewnic¢ sig, ze ma dostep do informacji
o zarejestrowanej substancji, ktéra jest zgodna z zasadami udostgpniania informacji
w tancuchu dostaw.

Oznacza to, ze podmiotowi, ktory przeprowadzit odzysk dostarczono co najmnie;j:

«  karte charakterystyki zarejestrowanej substancji, jak okreslono w art. 31 ust. I lub 3,
lub

. inne  wystarczajace informacje o zarejestrowanej substancji pozwalajace
uzytkownikom na podjgcie niezbgdnych §rodkéw ochronnych, jak okreslono w art. 31
ust. 4, lub

. numer rejestracji, o ile jest dostepny, informacj¢ o statusie substancji w mysl
przepisow REACH dotyczacych zezwolen, szczegdétow dotyczacych stosowanych
ograniczen zgodnie z przepisami REACH oraz informacj¢ niezb¢dna do umozliwienia
okreslenia i zastosowania §rodkow kontroli ryzyka, jak okreslono w art. 32 ust. 1.

Przedsigbiorstwom przeprowadzajacym procesy odzysku, ktore chca skorzysta¢ z przewidzianego
zwolnienia, radzi si¢ zapewnienie W najszerszym mozliwym zakresie, ze informacje
o zarejestrowanej substancji, przedtozone w celu spetnienia wymogoéw rozporzadzenia REACH, sa
réwniez im dostgpne, gdyz w innym przypadku musiatyby rejestrowac odzyskane substancje.

Nalezy zauwazy¢, ze przy tym zwolnieniu nie wymaga si¢, by substancja zostala zarejestrowana przez
uczestnika tego samego tancucha dostaw. Dlatego wystarczy, ze wptynatl wniosek o zarejestrowanie
substancji od rejestrujacego czy to z tego samego, czy tez z innego tancucha dostaw.

Nalezy pamigtaé, ze jezeli substancja jest substancja wprowadzona, to zaleca sig, by podmiot
przeprowadzajacy recykling dokonal wstepnej rejestracji tej substancji w celu skorzystania
z unormowan przejSciowych zawartych w art. 23, i w efekcie zwolnienia z obowiazku rejestracji,
kiedy substancjg zarejestruje inny rejestrujacy.
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Podstawa prawna: art. 2 ust. 7 lit. d)

1.6.4.6 Substancja ponownie importowana

Obowiazek rejestracji zawarty w art. 6 ma zastosowanie do producentéw i importerow substancji
w jej postaci wihasnej lub jako sktadnika preparatu. Jednakze w sytuacji, gdy substancja najpierw
zostaje wyprodukowana w UE, nastgpnie jest wywieziona — przyktadowo w celu przygotowania
preparatu — a potem trafia z powrotem na obszar UE — przyktadowo w celu wprowadzenia do
obrotu lub dalszego przetwarzania —moze doj$¢ do dwukrotnego powstania obowiazku rejestracji,
jesli wszystko odbywa si¢ w tym samym fancuchu dostaw: pierwszy obowiazek powstaje na etapie
pierwotnej produkcji przez oryginalnego producenta, a drugi — na etapie powtdrnego importu na
obszar Wspolnoty przez reimportera znajdujacego sig¢ nizej w tancuchu dostaw (ktéry moze, ale nie
musi by¢ oryginalnym producentem). Dlatego tez substancje zarejestrowane, wywiezione, a
nastgpnie ponownie importowane sa — na okreslonych warunkach — zwolnione z rejestracji i
oceny.

Aby skorzysta¢ z tego zwolnienia, musza zosta¢ spetnione nast¢pujace warunki:

(1) Substancja zostala zarejestrowana przed jej wywozem z obszaru Wspdlnoty. Oznacza to, ze
jesli z jakichkolwiek wzgleddéw substancja nie zostata zarejestrowana na etapie produkcji, to
nalezy ja zarejestrowac podczas ponownego importu.

(2) Zarejestrowana substancja musi by¢ taka sama, tj. mie¢ taka sama tozsamos¢ 1 wlasciwosci
chemiczne, jak substancja ponownie importowana, w jej postaci wlasnej lub jako sktadnik
preparatu. Przyktadowo, jesli wywieziona substancja zostata zmodyfikowana poza obszarem
UE 1 stad tez nie jest tozsama z substancja, ktora obecnie jest ponownie importowana, to
substancje ponownie importowana nalezy zarejestrowac.

Znéw powod rejestracji jest jasny: substancja nie ma takiej samej tozsamos$ci chemicznej,
nie zostata dotychczas zarejestrowana (informacje rejestracyjne beda si¢ r6znic) i stad tez
nie dojdzie do powielenia rejestracji. Nalezy pamigtaé, ze reimporter winien by¢ zdolny
wykazaé, ze substancja zachowala swoja tozsamos¢. Wigcej szczegdtow dotyczacych
identyfikacji substancji znajduje si¢ w poradniku na temat identyfikacji substancji.

3) Substancja musi by¢ nie tylko taka sama, tj. posiada¢ taka sama tozsamos¢ 1 wlasciwosci
chemiczne, ale musi faktycznie pochodzi¢ z tej samej partii substancji, co substancja
wywieziona z obszaru Wspdlnoty i ponownie importowana na obszar Wspdlnoty
(niezaleznie o tego, czy zostala przetworzona, czy nie). Wlasnie oznacza to wymog
przynaleznosci reimportera do ,,tego samego tancucha dostaw”.
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Przykitad 1:
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I rejestracyjne:
(&)
| Producent A Producent B Producent A
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. * v substancje X
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PREPARAT VZ
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PREPARAT VXYZ samym tancuchu
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Przyktad 2:
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(4) Reimporter otrzymat informacje dotyczace wywozonej substancji, a informacje te spetniaja
okreslone w REACH warunki udostgpniania informacji w tancuchu dostaw.

Oznacza to, ze do reimporterowi dostarczono co najmnie;j:

« karte charakterystyki, wymagana w art. 31 ust. I lub 3, lub

. inne wystarczajace informacje pozwalajace uzytkownikom na podjgcie niezbgdnych
srodkoéw ochronnych, jak okreslono w art. 31 ust. 4, lub

« numer rejestracji, o ile dostgpny, informacjg o statusie substancji w mysl przepisow REACH
dotyczacych zezwolen, szczegdétow dotyczacych stosowanych ograniczen zgodnie z
przepisami REACH oraz informacj¢ niezbgdna do umozliwienia okre$lenia i zastosowania
srodkow kontroli ryzyka, jak okreslono w art. 32 ust. 1.

Nalezy pamigtaé, ze reimporter winien by¢ zdolny wykazaé, ze otrzymat co najmniej jedna
z tych informacji.

Jezeli reimporter moze skorzysta¢ ze zwolnienia, to bgdzie on traktowany jako dalszy uzytkownik.
Stad tez radzi mu si¢ sprawdzenie, jakie obowiazki dalszego uzytkownika na nim spoczywaja.

Nalezy pamigtac, ze zwolnienie z tytulu ponownego importu nie ma zastosowania, jezeli substancja
jest importowana w wyrobie.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 7 lit. ¢)

1.6.4.7 Polimer

Z uwagi na niezwykle duza liczbg réznych substancji polimerowych obecnych na rynku oraz
ogolne uznanie czastek polimeréw za wzbudzajace niewielkie obawy w stosunku do ich duzej masy
czasteczkowej, ta grupa substancji jest zwolniona z obowiazku rejestracji. Tym niemniej na
producentach i1 importerach polimeréw moze ciazy¢ wymog rejestrowania monomerdw lub innych
substancji stosowanych do produkcji polimerow. Szczegdtowe instrukcje dotyczace polimerow
mozna znalez¢ m.in. w poradniku na temat polimerow.

1.6.4.8 Zastosowanie substancji do celow badan dotyczacych produktow i procesu
produkcji oraz ich rozwoju (PPORD)

Jednym z celow REACH, ktory stuzy wspieraniu potencjatlu innowacyjnego przemyshu, jest
promowanie badan i rozwoju. Wiaze si¢ to ze zwolnieniami z obowiazkéw natozonych przez
rozporzadzenie REACH.

Badania naukowe i rozwojowe w rozumieniu REACH oznaczajq wszelkie doswiadczenia naukowe,
analize lub badania chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych warunkach z uzyciem substancji
w ilosci mniejszej niz 1 tona rocznie (art. 3 pkt 23). Substancja stosowana wylqcznie w celach
badawczo-rozwojowych podlega zwolnieniu z rejestracji.

Badania dotyczqce produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju: oznaczajq wszelkie badania
rozwojowe zwiqzane z rozwojem produktu lub dalsze badania rozwojowe substancji — w jej postaci
wlasnej, jako sktadnika preparatu lub w wyrobach — w toku ktorych instalacje pilotazowe Ilub
probna produkcja stosowane sq do rozwoju procesu produkcji lub badan obszarow zastosowania
substancji (art. 3 pkt 22).
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Substancje stosowane do celow badan dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju
(PPORD) uzyskaja zwolnienie z rejestracji, jezeli takie zastosowanie zostanie zgloszone do
Agencji. Zglaszajacy ubiegajacy si¢ o zwolnienie wnosi optatg do Agencji.

Zwolnienie to przystuguje nie dluzej niz przez 5 lat, dotyczy wytacznie ilosci substancji stosowane;j
do celow PPORD przez producenta lub importera samodzielnie lub we wspolpracy z nabywcami
z listy. Agencja moze przedluzy¢ okres zwolnienia o czas uzasadniony trwaniem programu
badawczo-rozwojowego przedstawionego przez wnioskodawcg na jego wniosek, maksymalnie o
kolejne 5 lat (lub o 10 lat w przypadku produktéw leczniczych lub substancji niewprowadzonych do
obrotu).

Agencja sprawdza kompletno$¢ informacji dostarczonych przez zgtaszajacego.

Agencja moze podja¢ decyzj¢ o ustanowieniu pewnych warunkéw w celu zagwarantowania, ze
substancja bedzie stosowana tylko przez nabywcéw wyszczegdlnionych na liscie, w racjonalnie
kontrolowanych warunkach i Ze substancja ta nie zostanie w zadnym momencie powszechnie
udostegpniona, a pozostate ilosci substancji zostana zgromadzone w celu usunigcia ich po uptywie
okresu zwolnienia.

Szczegdtowe kwestie z zakresu badan 1 rozwoju znajduja si¢ w poradniku na temat PPORD.

1.6.5 Substancje uznawane za zarejestrowane

Niektore substancje lub ich zastosowania traktuje si¢ jako zarejestrowane, zatem nie wymaga si¢
rejestracji substancji przeznaczonych do takich zastosowan.

Dotyczy to:

« substancji czynnych w produktach biobdjczych, jak opisano ponize;j;
« substancji czynnych w $rodkach ochrony roslin, jak opisano ponizej;
« substancji juz zgtoszonych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG.

1.6.5.1 Substancje czynne do stosowania w produktach biobdjczych

Substancje czynne stosowane w produktach biobdjczych sa uznawane za zarejestrowane jako czynne
substancje biobojcze 1 produkty biobdjcze objete dyrektywa 98/8/WE (dyrektywa dotyczaca
produktow biobojczych). Jednakze by moc skorzysta¢ ze zwolnienia, musi doj$¢ do spetnienia kilku
warunkow:

(1) Substancja musi by¢ substancja czynna do stosowania w produkcie biob6jczym.

W kontekscie produktéw biobdjczych substancja czynna oznacza substancje lub mikroorganizm,
w tym wirusy lub grzyby o dziataniu ogélnym lub szczegdlnym na organizmy szkodliwe lub
przeciwko takim organizmom. Produkt biob6jczy moze sktada¢ si¢ z jednej substancji czynnej i nie
moze zawiera¢ innych sktadnikéw obojetnych badZz moze by¢ preparatem zawierajacym jedna lub
wigcej substancji czynnych.

(2) Substancja musi by¢ wymieniona w jednym z nastgpujacych aktow prawnych:

o Zalacznik I do dyrektywy 98/8/WE — jest to wykaz substancji czynnych dopuszczonych do
zastosowania w produktach biobojczych, ktore jest regularnie aktualizowany. Producentom i
importerom zaleca si¢ zapoznaé si¢ Z najnowsza wersja.
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o Zalacznik TA do dyrektywy 98/8/WE — jest to wykaz substancji czynnych dopuszczonych do
zastosowania w produktach biobodjczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie, ktory jest
regularnie aktualizowany. Producentom i importerom zaleca si¢ zapoznaé si¢ z najnowsza
wersja.

o Zalacznik 1B do dyrektywy 98/8/WE — jest to wykaz substancji bazowych dopuszczonych do
zastosowania w produktach biobojczych, ktory jest regularnie aktualizowany. Producentom i
importerom radzi si¢ zapoznac¢ si¢ z najnowsza wersja Substancje bazowe to substancje, ktore
maja uboczne zastosowanie jako biocydy, i nie sa wprowadzane do obrotu celem
wykorzystania jako substancje biobdjcze.

«  Rozporzadzenie (WE) nr 2032/2003 — rozporzadzenie to zawiera wykaz substancji czynnych juz
wprowadzonych do obrotu na dzieh 14 maja 2000 r., w odniesieniu do ktoérych przedtozono
informacje w celu wiaczenia w realizowany przez Komisj¢ program przegladu substancji czynnych
do stosowania w produktach biobojczych. Jednakze z chwila podjecia decyzji o niewlaczaniu do
zalacznika [, TA lub IB jednej z substancji czynnych wyszczegdlnionych na wykazach zawartych
w rozporzadzeniu (WE) nr 2032/2003, substancja czynna traci status zwolnionej i musi zosta¢
zarejestrowana, skoro jej producent nie przedtozyl wymaganych informacji umozliwiajacych oceng
na podstawie dyrektywy 98/8/WE. Decyzje o niewlaczaniu do zatacznikéw I, TA lub IB dyrektywy
98/8/WE substancji czynnych wyszczegolnionych w wykazach rozporzadzenia (WE) nr 2032/2003
zostang opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej; moga ukaza¢ si¢ w formie
decyzji Komisji lub rozporzadzenia Komisji.

Nalezy jednak pamigtaé, ze zwolnieniu z obowiazku rejestracji podlegaja wytacznie ilosci
substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych. Jezeli zostana zastosowane w innym
produkcie niz produkt biobojczy, to nie podlegaja zwolnieniu. Oznacza to, ze ilekro¢ producent
wytwarzajacy dang substancje wylacznie do zastosowan w produktach biobojczych wprowadzi taka
sama substancje do obrotu, ale do innych zastosowan (niepodlegajacych zwolnieniu z rejestracji), to
musi przygotowac pelna dokumentacje rejestracyjna zawierajaca wszystkie stosowne informacje
wraz z raportem bezpieczenstwa chemicznego (CSR), jezeli jest wymagany.

Nalezy pamigtac, ze do zwolnienia kwalifikujg si¢ wylacznie substancje czynne, natomiast inne
substancje stosowane do wytwarzania produktu biobojczego nie podlegaja zwolnieniu z rejestracji.

Przykiad:

W roku X producent wytworzyt 100 ton czterosktadnikowych mieszanin amonowych. 50 ton
zastosowano jako substancje czynne w produktach biobdjczych (np. w impregnatach drewna)
— substancja czynna figuruje w jednym z aktéw wymienionych w pkt 2 powyzej — natomiast
pozostate 50ton zastosowano jako s$rodki powierzchniowo czynne w produktach
czyszczacych. To drugie zastosowanie miesci sie w zakresie REACH i podlega rejestraciji,
podczas gdy pierwsze zastosowanie jest zwolnione z rejestracji.

Na Agencji spoczywa obowiazek wlaczenia do swoich baz danych informacji przedtozonych
zgodnie z dyrektywa 98/8/WE, réwnowaznych danym rejestracyjnym. Ma to zagwarantowac
waloryzacje¢ tych danych w razie potrzeby.

Podstawa prawna: art. 15 ust. 2, art. 16, art. 56 ust. 4 lit. b)

1.6.5.2 Substancje czynne do stosowania w Srodkach ochrony roslin

Substancje czynne i sktadniki do celu zastosowania w srodkach ochrony roslin (pestycydach) sa uznawane
za zarejestrowane jako $rodki ochrony roslin, a ich sktadniki aktywne i obojetne objgte dyrektywa
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91/414/EWG (dotyczaca wprowadzania do obrotu s$rodkéw ochrony roslin), i zasadniczo przed
wprowadzeniem do obrotu, sa poddawane gruntownej ocenie na podstawie dotychczas przedtozonych
istotnych informacji. Jednakze by moc skorzysta¢ ze zwolnienia, musi dojs¢ do spenienia kilku
warunkow:

(1) Substancja musi by¢ substancja czynna badz tez sktadnikiem obojetnym do stosowania
w $rodku ochrony roslin.

W kontekscie srodkow ochrony roslin substancja czynna oznacza substancje lub mikroorganizm,
wtym wirusy lub grzyby o dziataniu ogdélnym lub szczegdlnym przeciwko organizmom
szkodliwym lub na ro$liny, czesci roslin badz produkty roslinne. Srodek ochrony roslin moze
sktada¢ si¢ z jednej substancji czynnej i nie zawiera¢ innych sktadnikéw obojetnych, badz moze
by¢ preparatem zawierajacym jedna lub wigcej substancji czynnych.

W kontekscie $srodkéw ochrony roslin sktadnik obojetny oznacza substancje nieczynna zawarta
w $rodku ochrony roslin bedacym preparatem.

(2) Substancja musi by¢ wymieniona w jednym z nast¢pujacych aktéw prawnych:

o Zalacznik I do dyrektywy 91/414 — jest to wykaz substancji czynnych dopuszczonych do
zastosowania w $rodkach ochrony roslin, regularnie aktualizowany. Producentom i importerom
radzi si¢ zapoznac si¢ Z najnowsza wersja.

« Rozporzadzenie (EWG) nr 3600/92 — rozporzadzenie to zawiera wykaz 90 substancji czynnych
juz wprowadzonych do obrotu na dzien 26 lipca 1993 r., ktore jako pierwsze zostaly
wytypowane do oceny w celu ich dopuszczenia i wlaczenia do zatacznika I do dyrektywy
91/414/EWG.

« Rozporzadzenie (WE) nr 703/2001 — rozporzadzenie to zawiera wykaz kolejnych 63 substancji
czynnych juz wprowadzonych do obrotu na dzien 26 lipca 1993 r., ktorych wiaczenie do
zatacznika I dyrektywy 91/414/EWG chcieli zabezpieczy¢ producenci, i dlatego zostaty
wytypowane do oceny.

« Rozporzadzenie (WE) nr 1490/2002 — rozporzadzenie to zawiera wykaz kolejnych
161 substancji czynnych juz wprowadzonych do obrotu na dzien 26 lipca 1993 r., ktorych
wlaczenie do zatacznika I dyrektywy 91/414/EWG chceieli zabezpieczy¢ producenci, i dlatego
zostaty wytypowane do oceny.

o Decyzja 2003/565/WE - decyzja ta zawiera wykaz kolejnych substancji czynnych
1 mikroorganizmow juz wprowadzonych do obrotu na dzien 26 lipca 1993 r., wobec ktorych
przedtuzono okres oceny.

o Decyzja Komisji o kompletnosci przedlozonej dokumentacji podjeta zgodnie z art. 6 ust. 3
dyrektywy 91/414/EWG — takie decyzje podejmuje si¢ w odniesieniu do substancji czynnych, ktore
na dzien 26 lipca 1993 r. nie byly jeszcze wprowadzone w obrotu, ale wniosek o wiaczenie ich do
zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG zostal ztozony i uznany za dopuszczalny. Dotycza one
dopuszczalno$ci wnioskéw sktadanych przez indywidualne podmioty prawa, i dlatego nie sa
publikowane w Dzienniku Urzgdowym, a jedynie podawane do wiadomosci zainteresowanych
podmiotéw prawa. A zatem stosowni operatorzy dowiedza si¢ o decyzjach ich dotyczacych.

Nalezy jednak pamigtac, ze pewne ilosci tej samej substancji czynnej moga by¢ uzyte do innych
zastosowan niz $§rodki ochrony roslin, zatem takie ilo$ci nie podlegaja zwolnieniu. Zwolnieniu
z obowiazku rejestracji podlegaja wytacznie ilosci substancji czynnej do stosowania w $rodkach
ochrony roslin. Jezeli zostana zastosowane w innym produkcie, nie podlegaja zwolnieniu. Oznacza
to, ze ilekro¢ producent wytwarzajacy dana substancj¢ wytacznie do zastosowan w produktach
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biobdjczych wprowadzi taka sama substancje¢ do obrotu, ale do innych zastosowan
(niepodlegajacych zwolnieniu z rejestracji), musi przygotowa¢ pelna dokumentacjg rejestracyjna
zawierajaca wszystkie stosowne informacje wraz z raportem bezpieczenstwa chemicznego (CSR),
jezeli jest wymagany.

Nalezy pamigtac, ze skoro wylacznie substancje czynne spetniaja warunek 2 podany powyzej, to do
zwolnienia kwalifikujg si¢ wylacznie substancje czynne, natomiast inne substancje stosowane do
produkcji srodka ochrony roslin nie podlegaja zwolnieniu z rejestracji.

Przykitad:
W roku X producent wytworzyt 100 ton siarczanu miedzi. 50 ton zastosowano jako substancje

czynne
w pestycydach — substancja czynna figuruje w jednym z aktéw wymienionych w pkt 2
powyzej — natomiast pozostate 50 ton trafito do innych zastosowan. To drugie zastosowanie
miesci sie w zakresie REACH i podlega rejestracji, podczas gdy pierwsze zastosowanie jest
zwolnione z rejestrac;ji.

Na Agencji spoczywa obowiazek witaczenia do swoich baz danych informacji przedtozonych
zgodnie z dyrektywa 91/414/WE, rownowaznych danym rejestracyjnym. Ma to zagwarantowaé
waloryzacje tych danych, w razie potrzeby.

Podstawa prawna: art. 15 ust. 1, art. 16, art. 56 lit. ust. 4 lit. a)

1.6.5.3 Substancje zgloszone zgodnie z dyrektywa 67/548/ EWG

Dyrektywa 67/548/EWG wprowadzita wymoég zglaszania tzw. nowych substancji, czyli substancji
niezamieszczonych w Europejskim Wykazie Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
(EINECS). Wykaz EINECS zawiera zasadniczo wszystkie substancje wystepujace na rynku
Wspolnoty na dzien 18 wrzesnia 1981 r.

Zgtoszenia dokonane zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG zawieraja wiele informacji z dossier
technicznego, ktére zgodnie z rozporzadzeniem REACH maja gromadzi¢ i przedktada¢ rejestrujacy,
realizujac obowiazek rejestracji. Dlatego wilasnie takie zgloszenia sa uznawane za rejestracje.
Agencji polecono nada¢ numery rejestracyjne zgloszeniom uznawanym za rejestracj¢. Musi si¢
z tego wywiazac do 1 grudnia 2008 r.

Producentom lub importerom polimeroéw zgtoszonych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG radzi si¢
zapoznac z trescia (poradnika na temat polimerow).

W zwiazku z tym podmiotom prawa doradza si¢ sprawdzi¢, czy dokonali zgloszenia swoich
substancji wlasciwym wiladzom panstwa cztonkowskiego zgodnie z przepisami prawa krajowego
wprowadzajacymi dyrektyweg 67/548/EWG. Jezeli wplynglo zgloszenie, to zglaszajacy otrzymaja
oficjalny numer rejestracyjny sprawy przyznany przez wiasciwe witadze panstwa cztonkowskiego.
W takim przypadku substancja znajdzie si¢ rowniez w Europejskim Wykazie Zgloszonych
Substancji Chemicznych (ELINCS).

Zgloszenie na podstawie dyrektywy 67/548/WE jest konieczne, jesli substancja zostata
wprowadzona do obrotu w UE lub importowana do UE. Jezeli substancja byla jedynie
wyprodukowana w UE, ale nie zostala wprowadzona do obrotu, to nie trzeba dokonywaé
zgloszenia. Takie substancje nalezy zarejestrowa¢ w mys$l przepisow REACH. Ponadto w
przypadku, gdy wyprodukowana/importowana ilo$¢ zgtoszonej substancji osiagnie nastgpny prog
wielkos$ci okreslony w art. 12, to nalezy zaktualizowac¢ rejestracjg tej substancji w Agencji. Wigcej
szczegotow na temat aktualizacji informacji znajduje si¢ w sekcjach 4 1 9 niniejszego poradnika.
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Nalezy pamigtaé, ze zgloszenie na podstawie dyrektywy 67/548/WE jest imienne, co oznacza,
iz wylacznie zglaszajacy korzysta z uznania substancji za zarejestrowang; wszelkie inne
strony produkujace lub importujace substancj¢, ktore jednak nie dokonaly zgloszenia, musza
substancje zarejestrowaé, chyba ze przystuguje im zwolnienie z innego tytulu.

Podstawa prawna: art. 24

1.7 KIEDY REJESTROWAC?

Cel: Celem niniejszego rozdziatlu jest udzielenie potencjalnym rejestrujacym informacji
o tym, kiedy powinni dokona¢ rejestracji w ECHA. Znajduje si¢ tu szczegdlowe
wyjasnienie, co to sa substancje wprowadzone i niewprowadzone, a takze informacje
o terminach rejestracji.

Struktura:  Struktura niniejszego rozdziatu jest nast¢pujaca:

( Kiedy rejestrowac? )

Substancje wprowadzone
a substancje niewprowadzone
Sekcja 1.7.1

Terminy rejestracji
Sekgja 1.7.2

Substancje
wprowadzone
Sekcja 1.7.1.1

Substancje
niewprowadzone
Sekcja 1.7.1.2

ﬂ Uzupetnienie ﬂ

Patrz sekcja Patrz sekcja
poswigcona poswigcona
rejestracji wstepnej zapytaniu
(22 23)
1.7.1 Substancje wprowadzone a substancje niewprowadzone

1.7.1.1 Substancje wprowadzone

Rozporzadzenie REACH wprowadza szczegdlny mechanizm przejsciowy dla substancji, ktore
zostaly wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu w szczegdlnych warunkach przed dniem
wejscia w zycie rozporzadzenia REACH, tj. 1 czerwca 2007 r., a nie zostaly zgloszone na
podstawie dyrektywy 67/548/EWG. Rejestracji tych substancji mozna dokonywa¢ w terminach
przewidzianych w rozporzadzeniu REACH 1 opisanych w sekcji 1.7.2.

Substancje takie zwane sa ,,substancjami wprowadzonymi”, poniewaz podlegaja obowiazkowi
rejestracji na roznych etapach w czasie, a nie jednorazowo.

Warunkiem wst¢pnym jest zarejestrowanie wprowadzonej substancji w okresie od 1 czerwca
do 1 grudnia 2008 r.

Substancje wprowadzone to substancje, ktére spetniaja co najmniej jedno z nastgpujacych kryteriow:
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o Substancja jest zamieszczona w Europejskim Wykazie Istniejqcych Substancji o Znaczeniu
Komercyjnym (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances — EINECS)
(art. 3 pkt 20 lit. a)). Wykaz EINECS zawiera zasadniczo wszystkie substancje wystgpujace na
rynku Wspolnoty w dniu 18 wrzesnia 1981 r. Nazywane sa one rowniez ,,istniejacymi
substancjami”. Pelny 1 wyczerpujacy wykaz jest dostgpny na stronie http://ecb.jrc.it/esis/.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze wykaz zostal ,,zamrozony”, co oznacza, ze nie mozna do niego
wprowadzi¢ ani zen usuna¢ zadnych substancji.

« przynajmniej raz po dacie 31 maja 1992 r. substancja zostata wyprodukowana na terytorium
panstwa cztonkowskiego UE, lecz nie zostata wprowadzona do obrotu w UE przez producenta
lub importera pod warunkiem, ze producent lub importer dysponuje pisemnym dowodem
potwierdzajacym ten fakt. Takie pisemne dowody moga stanowi¢ np. formularze zaméwien,
listy zapasow lub jakiekolwiek inne dokumenty, ktére bez watpliwosci sa datowane
po dniu 31 maja 1992 r. Jezeli substancja zostata wprowadzona do obrotu, to w zwyktych
okoliczno$ciach byla zgloszona na podstawie dyrektywy 67/548/EWG, 1 stad uznana za
zarejestrowana.

. byla wprowadzona do obrotu w ktorymkolwiek z obecnych panstw cztonkowskich UE przed
dniem 1 czerwca 2007 r. przez producenta lub importera i jest tzw. ,,juz nie polimerem”. Juz nie
polimer to substancja, ktora zostata wprowadzona do obrotu w UE w okresie migdzy 18 wrzes$nia
1981 r. a 31 pazdziernika 1993 r. wlacznie, uznana za zgloszona na podstawie art. 8 ust. 1 6.
dyrektywy zmieniajacej dyrektywe 67/548/EWG (i stad tez nie podlega wymogowi zgloszenia na
mocy tej dyrektywy), lecz nie miesci si¢ w definicji polimeru zawartej w rozporzadzeniu
REACH (identycznej z definicja wprowadzona przez 7. dyrektyw¢ zmieniajaca dyrektywe
67/548/EWG). Réwniez i w takim przypadku producent lub importer musi dysponowaé
pisemnym dowodem potwierdzajacym, ze substancja zostala wprowadzona do obrotu na
wlasciwym terytorium oraz jest uznana za polimer (i jako taka uznana za zgloszona na podstawie
art. 8 ust. 1 6. dyrektywy zmieniajacej). Takie pisemne dowody moga stanowi¢ np. formularze
zamoOwien, listy zapasow, etykiety, karty charakterystyki lub jakiekolwiek inne dokumenty, ktore
bez  watpliwosci sa datowane w  okresie migdzy 18 wrzesnia 1981 r.
a 31 pazdziernika 1993 r. wlacznie. Niewyczerpujacy wykaz juz nie polimerow jest dostgpny na
stronie http://ecb.jrc.it/esis; nalezy pamigtaé, ze shuzy on wytacznie do celéw orientacyjnych.

Trzeba mie¢ na wzgledzie, ze mechanizm przejsciowy dla substancji wprowadzonych ma rowniez
zastosowanie do potproduktow wyodrgbnianych w miejscu przetwarzania i transportowanych
pOtproduktow wyodrebnianych oraz do substancji w wyrobach, ktore nalezy zarejestrowac.

Nalezy takze pamigtaé, ze producenci i importerzy, ktorzy nie dokonaja rejestracji wstepnej
w terminie nie beda mogli skorzysta¢ z mechanizmu przejSciowego przewidzianego w art. 23.
W takim przypadku musza oni zarejestrowa¢ substancj¢ zanim beda kontynuowaé jej
produkcje lub import, tak samo jak kazda substancj¢ niewprowadzong (patrz sekcja 1.7.1.2),
poczawszy od 1 czerwca 2008 r.

Podstawa prawna: art. 3 ust. 20

1.7.1.2 Substancje niewprowadzone

Wszystkie substancje niespetniajace zadnego z kryteriow okreslajacych substancje wprowadzone
podanych w sekcji 1.7.1.1 sa uznawane za substancje niewprowadzone. Substancje
niewprowadzone nie podlegaja mechanizmowi przejSciowemu przewidzianemu dla substancji
wprowadzonych 1 musza zostaé zarejestrowane jeszcze przed produkcja, importem lub
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wprowadzeniem do obrotu w UE, chyba ze dotychczas zostaly zgloszone na podstawie dyrektywy
67/548/EWG (zob. sekcja 1.6.5.3).

Nalezy podkresli¢, ze przy rejestracji substancji niewprowadzonych najpierw wymaga si¢
przedtozenia dokumentacji zapytania w celu ustalenia, czy juz zlozono dokumentacje
rejestracyjna lub zapytanie dotyczace tej samej substancji, by moc zastosowa¢ mechanizmy
udostepniania danych. Wigcej informacji na temat zapytan i procesu udostepniania danych znajduje
si¢ w sekcji 2.3.

1.7.2 Terminy rejestracji

Substancje obj¢te zakresem rozporzadzenia REACH i niezwolnione z obowiazku rejestracji, nalezy
zarejestrowaé zanim rozpocznie si¢ ich produkcja lub wprowadzenie do obrotu (w tym import) na
terytorium UE. Terminy rejestracji substancji od dawna obecnych na rynku UE (substancji
wprowadzone) oraz substancji niewprowadzonych sa rézne.

Rejestracji substancji dotad niewprowadzonych do obrotu w UE (substancji niewprowadzonych)
oraz substancji wprowadzonych, ale niezarejestrowanych wstegpnie, nalezy dokona¢ zanim nastapi
ich produkcja lub import. Rozpoczgcie rejestracji nastgpuje po uplywie 12 miesigcy od wejscia
w zycie rozporzadzenia, tj. z dniem 1 czerwca 2008 r.

W odniesieniu do substancji wprowadzonych produkowanych lub importowanych w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie, ktore zarejestrowano wstepnie w okresie migdzy 1 czerwca a 1 grudnia
2008 r. (wlacznie), przepisy dotyczace rejestracji stosuje si¢ stopniowo, by usprawnié przejscie na
system REACH.

Regulacje przejsciowe przewiduja rozne terminy koncowe rejestracji, dzigki czemu nie ma potrzeby
zaktécania produkcji lub przywozu takich substancji.

Terminy koncowe rejestracji substancji wprowadzonych ustala si¢ na podstawie wielkoSci
produkowanych lub importowanych na producenta lub importera, badZz producenta wyrobow.
Wynika to z zatozenia, ze chemikalia produkowane w duzych ilosciach w wielu przypadkach
stwarzaja potencjalnie wigksze ryzyko dla zdrowia i srodowiska. Priorytetowo traktuje si¢ réwniez
substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy, m.in. substancje rakotwodrcze, mutagenne
1 dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢ oraz substancje dzialajace bardzo toksycznie na organizmy
wodne, ktore moga powodowaé¢ dtugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w $srodowisku wodnym
(sklasyfikowane jako R50/53).

Terminy koncowe rejestracji substancji wprowadzonych obowiazujace po wejsciu w Zycie
rozporzadzenia przedstawiono w ponizszej tabeli (terminy maja zastosowanie wylacznie do
substancji wstgpnie zarejestrowanych w okresie od 1 czerwca do 1 grudnia 2008 r.):

Termin przedlozenia Kryteria dotyczace substancji
dokumentacji rejestracyjnej do
ECHA
30 listopada 2010 r. (najp6znie;j) Substancje wprowadzone wyprodukowane na terytorium Wspolnoty

lub importowane przez producenta lub importera co najmniej raz po
dniu 1 czerwca 2007 r. w iloéci co najmniej 1000 ton rocznie;

30 listopada 2010 r. (najp6zniej) Substancje wprowadzone zaklasyfikowane jako rakotworcze,
mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ w kategorii 1 lub
2 zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, wyprodukowane na terytorium
Wspblnoty lub importowane przez producenta lub importera co
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najmniej raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w ilosci co najmniej 1 tony
rocznie;

30 listopada 2010 r. (najp6znie;j)

Substancje wprowadzone zaklasyfikowane jako dziatajace bardzo
toksycznie na organizmy wodne, ktére moga powodowaé dlugo
utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w S$rodowisku wodnym
(R50/53) zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG i wyprodukowane na
terytorium Wspdlnoty lub importowane przez producenta lub
importera co najmniej raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w ilosci co
najmniej 100 ton rocznie;

31 maja 2013 r. (najpdzniej)

Substancje wprowadzone wyprodukowane na terytorium Wspolnoty
lub importowane przez producenta lub importera co najmniej jeden
raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w ilo$ci co najmniej 100 ton rocznie;

31 maja 2018 r. (najpdzniej)

Substancje wprowadzone wyprodukowane na terytorium Wspolnoty
lub importowane przez producenta lub importera co najmniej jeden
raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w ilo$ci co najmniej 1 tony rocznie.

Rycina 3: Terminy koncowe rejestracji przedstawione w formie wykresu graficznego.

1 czerwca 1 grudnia
2007 r. 2008 r.
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0 | |
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(@)
T | |
substancje niewprowadzone ‘
v v v
1 czerwca 30 listopada 31 maja 31 maja
w 2008r. y 2010r. 2013r. 2018r.

Rycina 3 Terminy koricowe rejestracji

Jezeli jeste$ producentem lub importerem substancji wprowadzonej, termin koncowy rejestracji
twojej substancji ustala si¢ wedlug kryterium wielkos$ci obrotu.

Podstawa prawna: art. 23

1.8 DOKUMENTACJA REJESTRACYJNA

Cel: Celem tego rozdzialu jest omowienie struktury dokumentacji rejestracyjnej oraz
zwigzle wyjasnienie, jak ja przygotowaé. Wyjasniono tez, co oznacza wspOlne
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przedktadanie danych rejestracyjnych, 1 jak wspdlnie przedktada¢ informacje
rejestracyjne do Agencji.

Struktura: Struktura niniejszego rozdzialu jest nastepujaca:

Dokumentacja rejestracyjna —
jak przygotowac i przedtozy¢ Agencji

Struktura dokumentaciji
rejestracyjnej
Sekcja 1.8.71

Dostep do informacji
i poufnych danych Sekcja
1.82

Jak sktada¢ dokumentacje rejestracyjng
Sekcja 1.8.3

v

Wspdlne przedktadanie danych
przez wielu rejestrujgcych
Sekcja 1.8.4

Mechanizmy wspoélnego
przedktadania
Sekcja 1.84.1

Mozliwosci rezygnaciji
Sekcja 1.8.4.2

1.8.1 Struktura dokumentacji rejestracyjnej

Dokumentacja rejestracyjna oznacza zbidr informacji o konkretnej substancji przedktadanych droga
elektroniczna przez rejestrujacego. Sktada si¢ ona z dwoch gtéwnych czgsci:

1) dossier techniczne — wymagane zawsze dla wszystkich substancji objetych wymogiem
rejestracji,

i1) raport bezpieczenstwa chemicznego — wymagany, gdy rejestrujacy produkuje substancje
w ilo$ci co najmniej 10 ton rocznie, z wyjatkiem substancji obecnych w preparatach w stgzeniach
ponizej stezen granicznych okreslonych w dyrektywie 1999/45/WE (dotyczacej klasyfikacji,
pakowania 1 etykietowania preparatdow niebezpiecznych), ktoére nie sa objgte wymogiem
przedlozenia raportu bezpieczenstwa chemicznego wraz dokumentacja rejestracyjna nawet, gdy
wielkos$¢ obrotu przekracza 10 ton rocznie.

Dossier techniczne zawiera:

. informacje o tozsamosci producenta/importera;

. informacje o tozsamosci substancji oraz informacje dotyczace produkcji 1 zastosowan substancji;
. informacje o klasyfikacji i oznakowaniu substancji;

« wytyczne na temat bezpiecznego stosowania substancji,

. informacje ze (szczegbtowych) podsumowan przebiegu badan nad swoistymi wlasciwosciami
substancji uzyskane w wyniku zastosowania zalqcznikow VII-XI,

. wskazowke, czy informacje dotyczace produkcji i zastosowan, klasyfikacji i oznakowania,

(szczegotowych) podsumowan przebiegu badan i/lub — jezeli wlasciwe — raport
bezpieczenstwa chemicznego zostalty poddane przegladowi przez osobg oceniajaca;
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«  propozycje przeprowadzenia badan, jezeli zostaly wymienione;

« dossier techniczne substancji mieszczacych si¢ w zakresie 1-10 ton powinno réwniez zawieraé
informacje dotyczace narazenia (kategorie gtownego zastosowania, rodzaje zastosowan, istotne
drogi narazenia).

Informacje wymagane w celu okre$lenia wlasciwosci substancji roéznia si¢ w zaleznosci od
wielkosci produkeji lub importu substancji. Im wigksze sa te wielkosci, tym wymaga si¢ wigcej
informacji o swoistych wlasciwosciach substancji. Wymagania w zakresie informacji sa okreslone
w zalacznikach VI-XI do rozporzadzenia. Przepisy REACH przewiduja udostepnianie danych
migdzy rejestrujacymi w celu pozyskania wymaganych informacji.

Art. 111 stanowi, ze formatem wlasciwym dla dokumentacji technicznej jest format ITUCLID
(Migdzynarodowej Ujednoliconej Bazy Danych o Chemikaliach). Oznacza to, ze dokumentacje
technicznag mozna przygotowywac¢ za pomoca réznych narzedzi informatycznych, jesli tylko
zachowany bedzie format identyczny z IUCLID W tym dokumencie opisano tworzenie dossier
technicznego za  pomoca  IUCLID. Ostatnia  wersja  tego oprogramowania
to IUCLID 5, w niniejszym dokumencie postuzy ona jako odniesienie, i dla ktorego udostgpnione
zostang szczegdlowe instrukcje (poradnik na temat IUCLID). Oprogramowanie IUCLID 5 bedzie
mozna pobra¢ nieodptatnie do uzytku niekomercyjnego ze strony IUCLID pod adresem

http://iuclid.eu.

Raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR) jest dokumentacja oceny bezpieczenstwa chemicznego
(CSA) substancji rejestrujacego (lub odpowiednich substancji, jesli raport bezpieczenstwa
chemicznego opracowano dla kategorii substancji majacych podobne wlasciwosci).
Zatacznik 1 zawiera ogdlne przepisy dotyczace oceny substancji 1 sporzadzania raportow
bezpieczenstwa chemicznego. Taki raport bezpieczenstwa chemicznego zawiera szczegdlowe
zestawienie informacji o zagrozeniach dla zdrowia czlowieka i §rodowiska wraz z ocena narazenia
iryzyka, jezeli taka ocena jest wymagana. Rycina 2 przedstawia zasady oceny bezpieczenstwa
chemicznego.

Informacje/dane

Punktem wyjscia do oceny bezpieczenstwa chemicznego jest zgromadzenie wszystkich dost¢pnych
danych o zagrozeniach zwiazanych z substancja oraz o narazeniu zdrowia i srodowiska wystepujacego
w warunkach stosowania substancji, jak rowniez informacji o produkcji i zastosowaniach.

Identyfikacja zagrozenia, ocena zagrozenia, klasyfikacja, ocena zdolnosci do biokumulacji
i toksycznosci (PBT) oraz bardzo duzej trwatosci i bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji (vPvB).

Na podstawie dostepnych danych okre$la si¢ oraz ocenia zagrozenie stwarzane przez substancjg
oraz dokonuje klasyfikacji zgodnej z dyrektywa 67/548/EWG, w tym ustala pochodne poziomy
niepowodujqce zmian (DNEL) dla odpowiednich drég narazenia cztowieka oraz przewidywane
stezenia niepowodujqce zmian w srodowisku (PNEC) do celow srodowiskowych. Ponadto, aby
ustali¢, czy substancja spetnia kryteria zawarte w zalqczniku XIII rozporzadzenia REACH (kryteria
PBT, vPvB), dokonuje si¢ oceny trwatosci, zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci substancji.

Ocena narazenia

Jesli substancja jest zaklasyfikowana jako niebezpieczna lub spetnia kryteria substancji PBT lub
vPvB z zalacznika XIII, to nalezy przeprowadzi¢ oceng narazenia i charakterystyke ryzyka oraz
zamie$ci¢ je w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, by wykaza¢, ze ryzyko jest nalezycie
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kontrolowane. Oceng narazenia przeprowadza si¢ za pomoca scenariuszy narazenia dla kazdego
z zastosowan substancji. Zgromadzenie i ocena informacji o zastosowaniach i narazeniu — nawet
kiedy nie jest wymagane przepisami — moze ufatwi¢ rejestrujacemu ustalenie, czy zostanie on
objety ktoryms$ ze szczeg6lnych mechanizmow rejestracji (np. rejestracji potproduktéw) lub czy te
informacje umozliwia odstapienie od innego wymogu informacyjnego. Stad tez majac na uwadze
nawet substancje (dotad) niezaklasyfikowane, rejestrujacy moze postanowi¢ skupi¢ si¢ najpierw na
zgromadzeniu 1 ocenie informacji dotyczacych ich zastosowan i narazenia. Jezeli dane badanie
zostaje pominigte zgodnie z zasadami okre§lonymi w zalqczniku XI.3 do rozporzadzenia REACH,
to rbwniez wymaga si¢ oceny narazenia.

Ocena narazenia sktada si¢ z dwoch etapoéw: tworzenia scenariusza(-y) narazenia oraz oszacowania
narazenia dla kazdego powstalego scenariusza (zob. sekcja 8.2.3.2). Scenariusz narazenia oznacza
zesp6l warunkow opisujacych sposob produkcji lub stosowania substancji w calym jej cyklu zycia
oraz sposob, w jaki producent lub importer kontroluje narazenie ludzi i $rodowiska lub, w jaki
zaleca dalszemu uzytkownikowi sprawowanie takiej kontroli.

Oszacowania narazenia dokonuje si¢ na podstawie scenariusza narazenia, ktory dostarcza zbioru
parametrow bgdacych glownymi czynnikami narazZenia. Scenariusz narazenia okresla te parametry
oraz zawiera specyfikacj¢ warunkow stosowania. Warunki stosowania substancji obejmujq warunki
operacyjne (np. zastosowana ilo$¢ substancji, czas stosowania, temperatura procesu, pH itp.) oraz
srodki kontroli ryzyka (np. wentylacja wyziewna, oczyszczalnia S$ciekéw, $rodki ochrony
indywidualnej), ktore wdrozyt rejestrujacy, lub ktorych wdrozenie zaleca dalszym uzytkownikom.
Pierwszy ,,wstepny” scenariusz narazenia zwykle odzwierciedla biezaca praktyke (biezace warunki
operacyjne i §rodki kontroli ryzyka).

Oszacowanie narazenia uwzglednia wszystkie etapy cyklu zycia substancji w nastgpstwie jej
produkcji i okreslonych zastosowan oraz dokonywane jest dla wszystkich populacji ludzkich
i elementow $rodowiska, ktorych narazenie na dziatanie substancji jest znane lub ktére mozna
przewidziec.

Charakterystyka ryzyka

Charakterystyka ryzyka obejmuje pordwnanie poziomow narazenia kazdej ludzkiej populacji oraz
narazenia elementéw Srodowiska z odpowiednimi wartosciami DNEL lub PNEC. Jezeli
szacunkowe poziomy narazenia przekraczaja odpowiednie warto§ci DNEL lub PNEC, sygnalizuje
si¢ obawe.

Jezeli pierwsze oszacowanie wykazuje ryzyko, rejestrujacy decyduje, czy:

« uscisli¢ oceng zagrozenia gromadzac wigcej danych, czy tez,

. udoskonali¢ scenariusz narazenia poprzez upewnienie si¢, ze oszacowane narazenia jest
realistyczne i odpowiada warunkom okreslonym we wstgpnym scenariuszu narazenia. Do tego
celu mozna wykorzysta¢ stosowne modele badz dane dotyczace nadzoru; lub,

« uscisli¢ scenariusz narazenia poprzez zastosowanie bardziej rygorystycznych srodkow kontroli
ryzyka lub zmiang warunkow operacyjnych przyjetych w scenariuszu narazenia.

Proces ten moze by¢ przeprowadzany wielokrotnie do czasu, az wykaze si¢ wlasciwa kontrolg
ryzyka.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze w odniesieniu do niektdrych substancji nie jest mozliwe ustalenie
wartosci DNEL badz PNEC. Moze to wynika¢ z braku danych badz ze szczegdlnych wtasciwosci
danej substancji (w tym tzw. wplywow pozaprogowych, takich jak niektore rodzaje dziatania
rakotworczego, jak rowniez wlasciwosci przesadzajacych o spetnianiu przez substancjg kryteriow
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PBT/vPvB). W takich sytuacjach generowanie odpowiedniego scenariusza narazenia winno
przebiega¢ takimi samymi podstawowymi etapami, jak okre$lone powyzej, lecz charakterystyka
ryzyka bedzie bardziej oparta na ocenie jakosciowej i/lub potowicznie ilosciowe;.

Dalsze instrukcje dotyczace swoistego procesu oceny bezpieczenstwa chemicznego znajduja si¢ w
poradniku na temat raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Ostateczny scenariusz narazenia i wlqczenie go do karty charakterystyki

Koncowym rezultatem tego procesu jest scenariusz narazenia okreslajacy takie warunki stosowania
(srodki kontroli ryzyka i warunki operacyjne), w ktérych zapewniony jest odpowiedni poziom
kontroli ryzyka podczas proceséw produkcji i stosowania objetych tym scenariuszem. Jezeli
wymagane, taki streszczony opis zastosowania zostaje zamieszczony W scenariuszu narazenia
zalaczonym do karty charakterystyki, ktéra otrzymuje uzytkownik w tancuchu dostaw danej
substancji (zob. sekcja 8.2.3.2).

Bardziej szczegdtowy instruktaz, kiedy i jak sporzadzaé raport bezpieczenstwa chemicznego oraz
kiedy 1 jak zgtasza¢ go do Agencji mozna znalez¢ w poradniku na temat raportu bezpieczenstwa

chemicznego.

Kiedy raport bezpieczenstwa chemicznego nie jest wymagany?

W  niektorych przypadkach nie jest wymagane przeprowadzanie oceny bezpieczenstwa
chemicznego, m.in.:

. dla substancji obecnej w preparacie, jezeli stgzenie tej substancji jest nizsze niz stgzenia
graniczne okreslajace klasyfikacje substancji w preparatach;

. dla pétproduktow wyodrebnianych w miejscu wytwarzania lub potproduktéw transportowanych
potproduktow wyodrgbnianych (wigcej szczegdtéw znajduje si¢ w poradniku na temat
poiproduktow);

. dla zastosowan PPORD (badania dotyczace produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju)
nawet jesli substancja jest produkowana w ilo$ciach wigkszych niz 10 ton rocznie;

. kiedy dane zastosowanie substancji zostato juz uregulowane przepisami szczego6lnymi, dajac
podstawe do zwolnienia substancji z obowiazku rejestracji (np. produkty biobdjcze, pestycydy,
farmaceutyki).

Dla zastosowan w materiatach majacych kontakt z zywnos$cia 1 kosmetykach ocena bezpieczenstwa
chemicznego nie dotyczy aspektow zdrowia ludzkiego, gdyz podlegaja one odrgbnym przepisom.

Substancje produkowane lub importowane w ilo$ciach mniejszych niz 10 ton rocznie nie wymagaja
oceny bezpieczenstwa chemicznego, natomiast wymagaja przedlozenia podstawowych informacji
0 narazeniu.

Bardziej szczegotowy opis zawarto$ci dossier technicznego, instrukcje dotyczace sporzadzania
i przedktadania dokumentacji rejestracyjnej oraz postugiwania si¢ [IUCLID znajduja si¢ w czesci 11
niniejszego dokumentu oraz w poradniku na temat [UCLID.

Podstawa prawna: art. 10, art. 14, zatqcznik VI i zatqcznik 1
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1.8.2 Dostep do informacji i poufnych danych

Mimo ze rozporzadzenie REACH przewiduje przekazywanie informacji do Agencji oraz
potencjalna ich wymiang z innymi producentami i importerami, to niektore przepisy (art. 1181 119)
stuza ochronie informacji wrazliwych z handlowego punktu widzenia.

Ponizej wyszczegdlniono ogolne przepisy, ktore reguluja dostep do informac;ji:

. Informacje okreslone w art. 119 ust. 1 oraz zawarte w dokumentacji rejestracyjnej sa
publicznie udostgpniane na stronie Agencji.

« Rejestrujacy moze wskaza¢ w dokumentacji rejestracyjnej, ktore z podanych informacji sa
wrazliwe z handlowego punktu widzenia, zgodnie z art. 10 lit. a) xi). Jezeli Agencja uzna
uzasadnienie potencjalnej szkodliwos$ci ujawnienia informacji wymienionych art. 119 ust. 2 za
stuszne, informacje te zostana oznaczone w REACH-IT jako wrazliwe z punktu widzenia
interesoOw handlowych. Takie informacje nie moga =zosta¢ opublikowane na stronie
internetowej Agencji.

. Agencja, rozpatrujac kazdy przypadek odrgbnie, moze na wniosek udzieli¢ dostgpu do takich
fragmentow informacji oraz innych fragmentéw informacji w przypadkach przewidzianych
w rozporzadzeniu (WE) nr 1049/2001. Rozporzadzenie to okresla przypadki odmowy
publicznego dostgp do dokumentow bez wzgledu na ich nos$nik, m.in. z przyczyn zwiazanych
z ochrong interesow handlowych. W razie pojawienia si¢ watpliwosci, czy dany dokument
mozna ujawnié, rozporzadzenie naktada na Agencj¢ wymoég skonsultowania si¢ z wlascicielem
dokumentu w celu oceny, czy mozna go ujawni¢ czy tez nalezy odmoéwic¢ jego ujawnienia.

Zgodnie z art. 119 ust. 2 z uzasadnionych przyczyn zwiazanych z ochrong intereséw handlowych
mozna zastrzec poufnos¢ nastepujacych informacji:

o jezeli jest to istotne z punktu widzenia klasyfikacji i oznakowania substancji, stopnia czystosci
substancji, a takze danych identyfikujqcych zanieczyszczenia lub dodatki, o ktorych wiadomo,
Ze sq to substancje niebezpieczne;

o catkowitego zakresu wielkosci obrotu (tzn. 1-10 ton, 10-100 ton, 100-1 000 ton lub ponad
1 000 ton), w ktorym zarejestrowana zostata dana substancja;,

« podsumowania przebiegu badan i1 szczegétowe podsumowania przebiegu badan w odniesieniu
do informacji fizykochemicznych dotyczacych substancji oraz jej rozmieszczenia i losow
w Srodowisku, a takze wynikoéw badan toksycznos$ci 1 ekotoksycznosci;

. niektérych informacji zawartych w karcie charakterystyki, okreslonych w art. 119 ust. 2;
o nazwy handlowej lub nazw handlowych substancji;

o nazwy wg nomenklatury IUPAC dla substancji niewprowadzonych, ktore sq niebezpieczne
w rozumieniu dyrektywy 67/548/EWG, przez okres szesciu lat,

o nazwy wg nomenklatury IUPAC dla substancji niebezpiecznych w rozumieniu dyrektywy
67/548/EWG wykorzystywanych w co najmniej jednym z ponizszych zastosowan:

i) jako potprodukt,
ii) w badaniach naukowych i rozwoju;
iii) w badaniach i rozwoju ukierunkowanych na produkty i procesy.

Ujawnienie ponizszych informacji uznawane jest zwykle za podwazajace ochrong intereséw
handlowych osoby zainteresowanej, i dlatego zgodnie z art. 118 informacji tych nie mozna
publikowa¢ na stronie internetowej Agencji ani ujawnia¢ na inne sposoby, z wyjatkiem
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koniecznosci podjgcia pilnych dziatan w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa cztowieka lub
ochrony $rodowiska:

. szczegotowych informacji dotyczqcych petnego sktadu preparatu;

o bez uszczerbku dla art. 7 ust. 6 oraz art. 64 ust. 2, doktadnego zastosowania, funkcji lub
wykorzystania substancji lub preparatu, w tym informacji na temat jego precyzyjnego uzycia
Jjako polproduktu;

o dokladnej ilosci substancji produkowanej lub wprowadzanej do obrotu,

e powiqzan pomiedzy wytworcq lub importerem i dystrybutorami lub dalszymi uzytkownikami.

Natomiast nast¢pujace informacje znajdujace si¢ w posiadaniu Agencji, dotyczace substancji w ich
postaci wiasnej, jako sktadnikéw preparatu lub w wyrobach, sa nieodptatnie udostgpniane
publicznie na stronie internetowej Agencji:

o nazwa wg nomenklatury IUPAC dla substancji niebezpiecznych w rozumieniu dyrektywy
67/548/EWG, bez uszczerbku dla ust. 2 lit. f) oraz lit. g);

« nazwa substancji zgodna z wykazem EINECS, jezeli taka istnieje;

o klasyfikacja i oznakowanie substancji;

« dane fizykochemiczne dotyczqce substancji oraz jej rozmieszczenia i losow w Srodowisku,
o  wynik kazdego badania toksycznosci i ekotoksycznosci;

o kazdy okreslony zgodnie z zalqcznikiem [ poziom niepowodujqcy zmian (DNEL) Ilub
przewidywane stezenie niepowodujqce zmian w Srodowisku (PNEC);

o wytyczne dotyczqce bezpiecznego stosowania, zgodnie z sekcjq 4 i 5 zatqcznika VI;

o metody analityczne, jezeli sq wymagane zgodnie z przepisami zalqcznikow IX [lub X,
umozliwiajqce wykrycie substancji niebezpiecznej po uwolnieniu do srodowiska, a takze
okreslenie bezposredniego narazenia cztowieka.

1.8.3 Jak sklada¢ dokumentacj¢ rejestracyjna

Sekcja ta zostanie opracowana po przygotowaniu modutu przedkiadania danych w systemie
REACH-IT. Znajdzie si¢ w niej wyjasnienie dziatania dokumentacji elektronicznej.

1.8.4 Wspolne przedkladanie danych przez wielu rejestrujacych

Na kazdym producencie, importerze lub wylacznym przedstawicielu ciazy indywidualny obowiazek
rejestrowania jego substancji. Kiedy jednak substancja jest wytwarzana lub importowana przez
wigcej niz jedno przedsigbiorstwo, to spoczywa na nich wymog wspodlnego przedkladania
niektorych informacji (wigcej informacji znajduje si¢ w poradniku na temat udostepniania danych).
Nazywa si¢ to wspolnym przedkladaniem danych. Rejestrujacy maja obowiazek wspdlnego
przedktadania informacji o niebezpiecznych wlasciwos$ciach substancji, klasyfikacji i oznakowaniu
oraz propozycjach przeprowadzenia badania (jesli sa) oraz — za zgoda wszystkich rejestrujacych
— moga rowniez wspodlnie przedktadaé raport bezpieczenstwa chemicznego i wytyczne dotyczace
bezpiecznego stosowania (art. 11). Ma to umozliwi¢ rejestrujacym zaoszcze¢dzenie wydatkow
dzigki wspodtpracy w przygotowywaniu dokumentacji oraz ograniczy¢ potrzeby przeprowadzania
badan, zwlaszcza na zwierzgtach krggowych. Wigcej praktycznych informacji na temat sposobu
gromadzenia 1 udostgpniania istniejacych danych znajduje si¢ w sekcji 8.1.3.1.
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Nalezy podkresli¢, ze kiedy istnieje wigcej producentow lub importerow tej samej substancji, badz
ich przedstawicieli, to wylaczny przedstawiciel rowniez uczestniczy we wspolnym przedktadaniu
informacji.

Kazdy producent, importer lub — w stosownych przypadkach — dalszy uzytkownik moze,
zachowujac petna odpowiedzialno$¢ za wypetnienie obowiazku cigzacego na nim na mocy
niniejszego rozporzadzenia, wyznaczy¢ bedacego strona trzecia przedstawiciela do celow procedur
»wspolnego przedkladania danych”, w tym dyskusji z innymi producentami, importerami,
wyltacznymi przedstawicielami i — w stosownych przypadkach — dalszymi uzytkownikami.
W takich przypadkach tozsamos$¢ producenta lub importera, ktory wyznaczyt przedstawiciela, nie
jest zazwyczaj ujawniana przez Agencje innym producentom, importerom lub — w stosownych
przypadkach — dalszym uzytkownikom. Niemniej jednak to do producenta lub importera substancji
nalezy dokonanie rejestracji, a strona trzecia nie moze zarejestrowaé substancji na rzecz
przedsigbiorstwa, ktore reprezentuje w dyskusjach stuzacych udostepnianiu danych.

1.84.1  Mechanizmy wspoélnego przedkladania danych

Informacje, ktore nalezy przedtozy¢ wspoélnie, przedktada jeden wiodacy rejestrujacy za wszystkich
innych rejestrujacych. Inne informacje sktada kazdy rejestrujacy osobno. Wiodacym rejestrujacym
do celow wspolnego przedkladania moze by¢ na przyktad najwigkszy producent (tj. jeden
producent mieszczacy si¢ w wyzszym zakresie wielko$ci obrotu), gdyz w kazdym przypadku
bedzie on musiat zarejestrowac caly zestaw danych w pierwszym terminie. Nie musi to jednak by¢
on: rejestrujacy uczestniczacy we wspolnym przedktadaniu informacji moga wyznaczy¢ wiodacego
rejestrujacego z nizszego zakresu wielkosci obrotu (np. kiedy musza przygotowaé wspolne
przedtozenia informacji dla wigkszej liczby substancji i decyduja si¢ podzieli¢ obciazenie praca z
tym zwiazane). Jezeli rejestrujacy zorganizuja wspdlne przedktadanie informacji w ten sposob, to i
tak wiodacy rejestrujacy z nizszego zakresu wielkoSci obrotu musi przedlozy¢ kompletna
dokumentacj¢ (tj. wraz z badaniami dla wyzszego zakresu wielkos$ci obrotu), mieszczac si¢ w
pierwszym terminie sposrod termindw majacych zastosowanie do kazdego z rejestrujacych. Wigcej
informacji na temat przygotowywania dokumentacji przez wspdlnie rejestrujacych znajduje si¢ w
sekcji 8.2.4. Nalezy podkresli¢, ze ,,wiodacy rejestrujacy” zawsze wnosi oplat¢ nalezna tylko w
jego zakresie wielkosci obrotu.

Jezeli chodzi o kolejnos$¢, to wiodacy rejestrujacy przedklada najpierw wiasna dokumentacje
rejestracyjna. Nalezy w niej podaé tozsamo$¢ innych rejestrujacych objetych wspolnym
przedktadaniem. Nastepnie inni rejestrujacy sktadaja swoje dokumentacje rejestracyjne zawierajace
co najmniej informacje, ktore kazdy z nich musi przedtozy¢ osobno.

W przypadku, gdy wiodacy rejestrujacy zaprzestanie produkcji, pozostali rejestrujacy musza
wyznaczy¢ nowego wiodacego rejestrujacego.

Oplaty rejestracyjne w wysokosciach, ktore zostana okreslone rozporzadzeniem Komisji
do 1 czerwca 2008 r., beda nalezne niezaleznie od tego, czy dokumenty przedktada si¢ wspoélnie czy
osobno.

Podstawa prawna: art. 11
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1.8.4.2  Mozliwosci rezygnacji

Producent lub importer moze przedtozy¢ wspdlne czesci dokumentacji rejestracyjnej osobno
(rezygnacja ze wspolnego przedkladania), jesli wystapi co najmniej jeden z trzech powodéw
wymienionych w art. 11 ust. 3 lub dla substancji w preparatach — odpowiednio w art. 19 ust. 2:

a)  ich wspdlne przedtozenie wiqzatoby sie dla niego z nieproporcjonalnymi kosztami,; lub,

b)  wspdlne przedtozenie informacji prowadzitoby do ujawnienia informacji, ktore uwaza on za
poufne informacje handlowe, lu,b

c¢)  niezgadza sie on z wiodqcym rejestrujqcym co do wyboru informacji.

W takich przypadkach rejestrujacy przedklada wraz z dokumentacja, w zaleznos$ci od przypadku,
wyjasnienie powodow, dla ktérych koszty bylyby nieproporcjonalne lub ujawnienie tej informacji
prawdopodobnie spowodowatoby znaczna szkode handlowa lub tez uzasadnienie charakteru
nieporozumienia. Bardziej szczegdlowe instrukcje dotyczace mozliwosci 1 mechanizméw
rezygnacji ze wspolnego przedkladania znajduja si¢ w poradniku na temat udostepniania danych.
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2 PROCEDURY UDOSTEPNIANIA DANYCH

Cel: W rozporzadzeniu REACH znajduja si¢ przepisy majace usprawni¢ udostgpnianie
danych wsrod rejestrujacych. Shuzy to ograniczeniu liczby badan na zwierzgtach
krggowych oraz kosztéw ponoszonych przez przemyst. Dane zar6wno
o substancjach wprowadzonych, jak 1 niewprowadzonych, zgromadzone w toku
badan na zwierz¢tach kregowych, nalezy udostepnia¢ za optata.

Gloéwna platforma komunikacji po dokonaniu wstgpnej rejestracji  substancji
wprowadzonych jest forum wymiany informacji o substancjach (SIEF). Dla
substancji niewprowadzonych taka platforma komunikacji jest procedura zapytan.
Roéznica migdzy substancjami wprowadzonymi a niewprowadzonymi zostata
wskazana w sekcji 1.5.4.

Szczegotowe instrukcje znajduja si¢ w poradniku na temat udostepniania danych.
W niniejszym rozdziale zostaty opisane:

- podstawowe zasady udostgpniania danych;
- podstawowe zasady wstepnej rejestracji substancji wprowadzonych;

- procedura zapytania, opisana szczegdtowo: kiedy i jak przygotowa¢ dokumentacje
przedktadang wraz z zapytaniem.

Struktura:  Struktura niniejszego rozdzialu jest nastepujaca:

SUBSTANCJE SUBSTANCJE
WPROWADZONE) NIEWPROWADZONE,

Jakie substancje
Sekcja 2.3.1

Kiedy ztozy¢ zapytanie
Sekgja 2.3.2
Zawarto$¢ dokumentacji
towarzyszacej
Sekcja 2.3.3

Streszczenie procedury
zapytania Sekcja 2.3.5

Przygotowanie
i przedktadanie dokumentacji
towarzyszacej

Sekcja 2.3.4

Zapytanie
Sekcja 2.3

Podstawowe zasady

rejestracji wstepnej
Sekcja 2.2

2.1 PODSTAWOWE ZASADY PROCEDURY UDOSTEPNIANIA DANYCH

Aby usprawni¢ proces udost¢pniania danych, przepisy rozporzadzenia REACH wymagaja, by przed
wlasciwa rejestracja kazdej substancji, dokona¢ wstepnej rejestracji albo przedlozy¢ zapytanie.
Ogodlnie rzecz biorac wstepna rejestracja dotyczy substancji wprowadzonych a zapytanie dotyczy
substancji niewprowadzonych oraz substancji wprowadzonych bez wstgpnej rejestracii.

Ma to zastosowanie do wszystkich potencjalnych rejestrujacych, takze tych dysponujacych pelnym
zbiorem danych spetlniajacym wymagania w zakresie informacji oraz tych, ktérzy musza przedtozy¢
Agencji propozycj¢ przeprowadzenia badania zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. d) i e).
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Jednym z celow REACH jest unikanie tak dalece, jak to mozliwe niepotrzebnych badan, w tym
badan na zwierzg¢tach krggowych, zastgpujac je generowaniem informacji potrzebnych do
stwierdzenia ryzyka wywolywanego przez substancje oraz zarzadzaniem ustalonym w ten sposob
ryzykiem. Trzeba unika¢ powielania badan na zwierzg¢tach, a badania na krggowcach nalezy
przeprowadza¢ tylko w ostatecznosci (art. 25). Aby osiagnaé ten cel stworzono mechanizmy
udostgpniania danych, ktore zostalty wilaczone w zakres regulacji rozporzadzenia (Tytuf III:
Udostepnianie danych i unikanie przeprowadzania niepotrzebnych badan).

W tym konteks$cie dane o takiej samej substancji, jak substancja rejestrowana, zawierajace informacje
odnoszace si¢ do testow na zwierzgtach kregowych, muszg by¢ udostgpniane. Przed podjgciem
badania na zwierzgtach kregowych potencjalny rejestrujacy ma obowiazek zwroci¢ si¢ do
poprzedniego rejestrujacego o informacje odnoszace si¢ do takich badan na forum SIEF lub skfadajac
zapytanie. Informacje nieodnoszace si¢ do badan na zwierzgtach krggowych nalezy udostgpnia¢ na
wniosek potencjalnego rejestrujacego t¢ sama substancj¢. Mechanizmy udostgpniania danych stuza
zagwarantowaniu, ze roztozenie kosztéw dotychczas udostgpnionych badan zostaje uzgodnione
migdzy potencjalnymi rejestrujacymi w sposob sprawiedliwy, proporcjonalny i niedyskryminujacy.
Na wypadek niemoznoéci ustalenia udzialu potencjalnych rejestrujacych w  kosztach
w rozporzadzeniu przewidziano przepis o roztozeniu udziatdéw w kosztach po réwno. Co wazne,
kiedy brakuje danych, to celem mechanizmu udost¢pniania danych jest uzgodnienie migdzy
potencjalnymi rejestrujacymi tej samej substancji, kto podejmie si¢ zgromadzenia wymaganych
danych — chodzi o zapewnienie, ze badanie zostanie przeprowadzone tylko jednokrotnie.

2.2 PODSTAWOWE ZASADY WSTEPNEJ REJESTRACJI SUBSTANCJI
WPROWADZONYCH

Kazdy potencjalny rejestrujacy substancje wprowadzona w ilosci co najmniej 1 tony rocznie ma
obowiazek uczestniczy¢ w procedurze rejestracji wstgpnej, by nastgpnie moc skorzystaé z termindw
rejestracji, ktore zostaty oméwione w sekcji 1.7.2.

Aby moc podtrzymaé produkcjeg, import badz wprowadzanie do obrotu substancji wprowadzonej
w okresie przejsciowym, przewidziano jednorazowy proces rejestracji wstgpnej na okres
od 1 czerwca do 1 grudnia 2008 r. Wszyscy producenci i importerzy substancji wprowadzonych,
ktoérzy chea skorzysta¢ z przejSciowych termindw rejestracji musza w tym okresie przediozy¢
dokumenty rejestracji wstgpnej. Na podstawie wstepnej rejestracji przedsigbiorstwa moga
kontynuowa¢ produkcj¢ lub import wprowadzonych substancji przez nastgpnych kilka lat, do
uplywu terminu rejestracji. Ponadto pozwoli to producentom i importerom tej samej substancji na
uruchomienie procesu udostgpniania informacji.

Producenci lub importerzy, ktoérzy nie przedtoza dokumentéw rejestracji wstepnej, musza
zarejestrowaé substancjg, nim beda mogli kontynuowac¢ produkcj¢ lub import. Winni oni
przedtozy¢ do Agencji dokumentacj¢ towarzyszaca zapytaniu zgodnie z regutami majacymi
zastosowanie do substancji niewprowadzonych i substancji wprowadzonych bez rejestracji
wstepnej opisanych w sekcji 2.3 po to, by po zakonczeniu rejestracji moc wznowi¢ produkcje lub
import substancji. Stad tez nieprzeprowadzenie w przewidzianym terminie wstepnej rejestracji
substancji wprowadzonych jest rOwnoznaczne z pozbawieniem si¢ przez producenta lub importera
mozliwosci skorzystania z pozniejszych terminéw przewidzianych przepisami przejSciowymi.

Oprocz zwyklego terminu wstgpnej rejestracji przewidziano tez mozliwos¢ skorzystania z
przepisow przejSciowych oraz termindw przewidzianych na rejestracje¢ wprowadzonych substancji
przez potencjalnych rejestrujacych, ktorzy po raz pierwszy produkuja lub importuja wprowadzona
substancj¢ w iloSciach co najmniej 1 tony rocznie po uplywie terminu wstgpnej rejestracji
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(po 1 grudnia 2008 r.). Aby zyska¢ taka mozliwos¢, potencjalny rejestrujacy winien przedtozy¢
Agencji dokumentacje rejestracji wstgpnej w ciagu szesciu miesiecy od pierwszej produkcji,
importu lub zastosowania substancji, nie pozniej niz w ciagu 12 miesiecy przed upltywem
odpowiedniego terminu okreslonego w art. 23 dla tego zakresu wielkos$ci obrotu.

Wskazowki dotyczace wstepnej rejestracji znajduja si¢ w poradniku na temat udostepniania danych.
Instrukcje dla uzytkownika portalu REACH-IT dotyczace sposobu przeprowadzania rejestracji
wstepnej, ukaza si¢ po oddaniu do uzytku aplikacji REACH-IT. Nastapi to w stosownym czasie
przed rozpoczgciem okresu wstepnej rejestracyi.

2.3 ZAPYTANIE DOTYCZACE SUBSTANCJI NIEWPROWADZONYCH
I SUBSTANCJI WPROWADZONYCH BEZ REJESTRACJI WSTEPNEJ

W niniejszej sekcji opisano procedurg zapytania. Wigcej informacji znajduje si¢ w poradniku na
temat udostepniania danych.

Podstawa prawna: art. 26 i 27

2.3.1 Jakie substancje wymagaja przedlozenia zapytania?

W procedurze zapytania kazdy potencjalny rejestrujacy zwraca si¢ do Agencji z zapytaniem o to, czy
przedlozono juz dokumenty rejestracyjne dla tej samej substancji. Ma to zapewni¢ udost¢pnianie
danych przez odpowiednie strony. Obowiazek zwrocenia si¢ z zapytaniem dotyczy substancji
niewprowadzonych. Dotyczy rowniez substancji wprowadzonych bez rejestracji wstgpne;.

2.3.2 Kiedy zlozy¢ zapytanie

Zapytanie nalezy zlozy¢ przed rozpoczeciem rejestracji substancji, nawet wtedy gdy potencjalny
rejestrujacy posiada pelny zbioér danych odpowiadajacy wymaganiom w zakresie informacji lub,
gdy potencjalny rejestrujacy musi przedtozy¢ do Agencji propozycje przeprowadzenia badania
zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. d) i e).

Kiedy zatem potencjalny rejestrujacy chce szybko uzyska¢ dostep do rynku, w jego interesie lezy
niezwloczne przedtozenie zapytania.

233 Zawarto$¢ dokumentacji towarzyszacej

Zwracajac si¢ z zapytaniem potencjalny rejestrujacy podaje swoje dane kontaktowe, informacje
identyfikujace substancj¢ oraz dotyczace odpowiednich wymagan w zakresie informacji (art. 26
1 zatqcznik VI, sekcja 11 2).

2.3.3.1 Tozsamos$¢ zwracajacego si¢ z zapytaniem

Informacje identyfikacyjne obejmuja dane kontaktowe oraz o lokalizacji miejsca produkcji, jezeli sa
istotne z punktu udostepniania danych.

W procedurach rejestracji wstepnej, zapytania i udost¢pniania danych mozliwe jest — ze wzgledow
poufnosci — wyznaczenie przedstawiciela bedacego strong trzecia do celow wszystkich dziatan
zwiazanych z udostgpnianiem danych, z wyjatkiem kontaktéw z Agencja. Kazdy producent,
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importer lub - w stosownym przypadku - dalszy uzytkownik, ktéry skorzystal z mozliwosci bycia
reprezentowanym przez przedstawiciela bgdacego strona trzecia, zachowuje peina
odpowiedzialno$¢ za wypekienie obowiazkow ciazacych na nim na mocy rozporzadzenia REACH,
ale jego tozsamo$¢ nie jest zazwyczaj ujawniana przez Agencj¢ innym podmiotom objgtym
przepisami REACH. Niemniej jednak to do producenta lub importera substancji nalezy dokonanie
rejestracji, a strona trzecia nie moze zarejestrowac substancji na rzecz przedsigbiorstwa, ktore
reprezentuje w dyskusjach stuzacych udostepnianiu danych.

Podstawa prawna: art. 4

2.3.3.2 Tozsamos$¢ substancji

Informacje przedkladane w odniesieniu do kazdej substancji musza by¢ wystarczajace dla jej
identyfikacji. Informacje wymagane do okreslenia tozsamo$ci substancji pokrywaja si¢
z informacjami wymaganymi w dossier technicznym do celow rejestracji 1 zostaly omdéwione
w poradniku na temat identyfikacii substancii.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze przekazanie szczegdtowych i doktadnych informacji dotyczacych
tozsamosci substancji jest — biorac w pelni pod uwage biezace wskazoéwki w tej mierze —
kluczowe dla umozliwienia Agencji identyfikacji poprzednich i potencjalnych rejestrujacych,
zmniejszajac tym samym obciazenie rejestrujacego generowaniem nowych danych.

2333 Wykaz wymagan w zakresie informacji lub nowych badan

Wymagania w zakresie informacji dotyczace konkretnej substancji sa zalezne od proponowanego
zakresu wielko$ci obrotu. Potencjalny rejestrujacy musi poda¢ wykaz wymagan w zakresie
informacji dotyczacych danej substancji w celu usprawnienia przebiegu udostepniania danych.

Potencjalny rejestrujacy okresli:

« ktore wymagania w zakresie informacji zobowiazuja go do przeprowadzenia nowych badan na
zwierzgtach krggowych;

« ktére wymagania w zakresie informacji zobowiazuja go do przeprowadzenia innych nowych

badan.

Instrukcje dotyczace informacji potrzebnych do ogoélnych celow rejestracyjnych, w tym wymagania
w zakresie informacji dla réznych zakresow wielkosci obrotu znajduja si¢ w cze¢sci II niniejszego
dokumentu oraz w poradniku na temat wymagan w zakresie informacji.

234 Przygotowanie i przedkladanie dokumentacji towarzyszacej

Dokumentacj¢ do przedtozenia wraz zapytaniem przygotowuje si¢ online za pomoca aplikacji
sieciowej REACH-IT. Instrukcj¢ beda aktualizowane po zakonczeniu prac nad REACH-IT.

2.3.5 Streszczenie procedury zapytania

Po otrzymaniu dokumentacji towarzyszacej zapytaniu:

o Agencja sprawdzi tozsamos$¢ substancji, by ustali¢ poprzednich lub potencjalnych
rejestrujacych.
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Jesli po sprawdzeniu tozsamosci substancji Agencja stwierdzi, Ze ta sama substancja nie zostata
wczesniej zarejestrowana lub, ze wymagane informacje sa niedostepne (na przyktad poprzednia
rejestracja dotyczyta nizszego zakresu wielkos$ci obrotu), to Agencja odpowiednio powiadomi
o tym potencjalnego rejestrujacego, ktory bedzie mogt przystapic¢ do rejestracji substancji.
Jezeli ta sama substancja zostala zarejestrowana nie dawniej niz w ciagu ostatnich 12 lat,
Agencja informuje niezwltocznie potencjalnego rejestrujacego o imionach i nazwiskach lub
nazwach oraz adresach poprzednich rejestrujacych i o odpowiednich przedtozonych juz przez
nich podsumowaniach lub szczegélowych podsumowaniach przebiegu badan. Agencja
jednoczesénie informuje poprzednich rejestrujacych o imieniu i nazwisku lub nazwie oraz
adresie potencjalnego rejestrujacego. Rozpoczyna si¢ proces udostepniania danych. Wigcej
szczegotow dotyczacych udostgpniania danych, w tym rozkladu kosztow znajduje sig
w poradniku na temat udostepniania danych.

Z wszelkich podsumowan lub szczegotowych podsumowan przebiegu badan przedtozonych
w ramach rejestracji na podstawie rozporzadzenia dawniej niz 12 lat temu mozna swobodnie
korzysta¢ do celéw rejestracji przez innego producenta lub importera. Ponadto nalezy mie¢ na
wzgledzie, ze czasami generowanie informacji jest podyktowane innymi przepisami, ktére
moga przewidywac krotsze okresy ochrony danych. REACH nie wydhuzy okresu ochrony
danych przewidzianego takimi przepisami szczegdlnymi. W przypadku aktualizowania
dokumentéw rejestracyjnych z uwagi na wejscie w wyzszy zakres wielko$ci obrotu oraz
przedtozenie informacji zwigzanych z dodatkowymi badaniami dla tego wyzszego zakresu,
12-letni okres ochrony nowych informacji rozpoczyna bieg od chwili ich ztozenia
(art. 25 ust. 3). Ponadto dane przedtozone w dokumentacji zgloszenia na podstawie dyrektywy
67/548/EWG po uplywie 12 lat od daty zgloszenia beda dostgpne bez ograniczen do celéw
rejestracyjnych.

Takie podsumowania lub szczegdétowe podsumowania przebiegu badan zostana udostgpnione do
pobrania na stronie Agencji po uptywie 12 lat od dokonania rejestracji. Po pobraniu podsumowania
mozna je importowa¢ do lokalnej bazy IUCLID przedsigbiorstwa i korzysta¢ z niego

Jezeli kilku potencjalnych rejestrujacych zwrdcilo sie z zapytaniem w sprawie tej samej substancii,

Agencja niezwlocznie informuje kazdego potencjalnego rejestrujacego o nazwiskach (nazwach)
i adresach pozostatych potencjalnych rejestrujacych. Jezeli wigcej niz jeden rejestrujacy postanawia
nastepnie dokona¢ rejestracji, to musza oni przedtozy¢ takie informacje w ramach wspolnego
przedktadania informacji opisanego w sekcji 1.8.4.

Jezeli Agencja stwierdzi, ze substancja jest w rzeczywistosci substancja wprowadzona, ktorej
termin rejestracji wstepnej juz uplynal, zwracajacy si¢ z zapytaniem powinien sprawdzié, czy
spetnione zostaly warunki pozniejszej rejestracji wstgpnej omowione w poradniku na temat
udostepniania danych. Jesli tak, to moze on przedtozy¢ odpowiednie informacje do Agencji,
uczestniczy¢ w mechanizmach udostgpniania danych na forum wymiany informacji
o substancjach (SIEF) oraz dokona¢ rejestracji korzystajac z odpowiednich przedtuzonych
terminow rejestracji przewidzianych w art. 23. Jezeli jednak warunki pozniejszej rejestracji nie
zostaly spetnione, to rejestracji substancji nalezy dokona¢ zanim ruszy jej produkcja, import
lub wprowadzanie do obrotu w UE.
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3 INNE OBOWIAZKI REJESTRUJACYCH

3.1 OBOWIAZEK PRZEKAZYWANIA INFORMACJI

W toku przygotowywania dokumentacji rejestracyjnej wazne jest komunikowanie si¢ rejestrujacego
z dalszymi uzytkownikami. W szczego6lnosci bedzie on potrzebowat informacji o zastosowaniach
substancji przez uzytkownikéw koncowych oraz o $rodkach kontroli ryzyka, jakie dotychczas
wdrozyli. W toku przekazywania z dalszymi uzytkownikami informacji stuzacych udoskonaleniu
scenariusza narazenia mozna wykorzysta¢ wstgpne scenariusze narazenia.

3.1.1 Dostarczanie kart charakterystyki odbiorcom

Na dostawcy substancji lub preparatu innym podmiotom spoczywa obowiazek zapewnienia kart
charakterystyki wszystkim dalszym uzytkownikom i dystrybutorom, ktérych zaopatruje od
1 czerwca 2007 r., jezeli substancja w jej postaci wiasnej lub jako sktadnik preparatu miesci si¢
jednej z nastepujacych kategorii:

. spehia kryteria klasyfikujace je jako niebezpieczne zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG lub
dyrektywa 1999/45/WE,

. jest trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna (PBT) lub bardzo trwata
1 wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z kryteriami zawartymi
w zataczniku XIII rozporzadzenia REACH,

. znajduje si¢ na kandydackiej liscie substancji, ktére moga podlega¢ procedurze udzielania
zezwolen, sporzadzonej zgodnie z art. 59 ust. 1.

Ponadto dostawca przekazuje odbiorcy na jego zadanie kartg charakterystyki, jezeli dany preparat
nie spetnia kryteriow klasyfikacji jako niebezpieczny, ale zawiera (art. 31 ust. 3):

. co namniej 1% wag. w przypadku preparatow niewystepujacych w postaci gazu
(lub co najmniej 0,2% obj. w przypadku preparatow wystgpujacych w postaci gazu) substancje,
ktora stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska, lub;

« co najmniej 0,1% wag. w przypadku preparatdow niewystgpujacych w postaci gazu
przynajmniej jedna substancjg, ktora jest trwala, wykazujaca zdolnos$¢ do bioakumulacji
i toksyczna (PBT) Iub bardzo trwala i wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji
(vPvB), zgodnie z kryteriami okreslonymi w zataczniku XIII rozporzadzenia REACH, lub
ktora zostata umieszczona na kandydackiej liScie substancji, ktore moga podlega¢ procedurze
udzielania zezwolen, sporzadzonej zgodnie z art. 59 ust. 1, lub;

. substancje, w przypadku ktorej zostaly okreslone we Wspolnocie najwyzsze dopuszczalne
stezenia w Srodowisku pracy.

W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca sig, by kazdy dostawca takich substancji przygotowat karty
charakterystyki preparatow.

Jezeli substancja jest dostarczana w jej postaci wilasnej, nalezy przygotowac karte charakterystyki
dla tej substancji. Jezeli substancja jest dostarczana jako skladnik preparatu, nalezy przygotowaé
karte charakterystyki dla tego preparatu.

Jezeli substancjom niebezpiecznym lub preparatom niebezpiecznym oferowanym lub
sprzedawanym ogoélowi spoteczenstwa towarzyszy dostateczna informacja pozwalajaca
uzytkownikom na bezpieczne stosowanie substancji, nie ma obowiazku dostarczania karty
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charakterystyki takiej substancji lub preparatu — chyba ze takiej karty charakterystyki zazada
dalszy uzytkownik lub dystrybutor.

Zatacznik II do rozporzadzenia REACH zawiera wytyczne dotyczace sporzadzania Kkart
charakterystyki. W karcie charakterystyki podaje si¢ rowniez informacje dotyczace klasytfikacji
zgodnie z dyrektywa 7/548/EWG lub dyrektywa 1999/45/WE, wiasciwe warto$ci graniczne
narazenia w miejscu pracy lub dopuszczalne st¢zenia w materiale biologicznym oraz DNEL
1 PNEC.

Do wiadomosci odbiorcow rejestrujacego nalezy podaé — w formie zatacznika do karty
charakterystyki — bedacy czgs$cia oceny bezpieczenstwa chemicznego ostateczny scenariusz
narazenia opracowany dla zidentyfikowanych zastosowan, jako ze zawiera on instrukcje dotyczace
srodkow kontroli ryzyka wymaganych dla zapewnienia wlasciwej kontroli ryzyka.

Karta charakterystyki wymaga aktualizacji o nowe informacje wymagane rozporzadzeniem
REACH do pierwszej dostawy substancji lub preparatu, gdy tylko informacje te sa wymagane na
mocy innego tytulu rozporzadzenia REACH.

Nowy format karty charakterystyki (opisany w zalaczniku II) obowiazuje od 1 czerwca 2007 r.
jednakze potencjalne trudnosci przedsigbiorstw z dostosowaniem kart charakterystyki do
zmienionego formatu zostaly poruszone tylko na posiedzeniu grupy roboczej Komisji
ds. przygotowan praktycznych do REACH (CWG) w dniu 13 marca 2007 r. oraz na posiedzeniu
podgrupy CWG ds. wdrazania w dniu 16 maja 2007 r. Wladze panstw cztonkowskich
odpowiedzialne za wdrazanie przepisOw dot. kart charakterystyki uzgodnity, ze nadrzednym
priorytetem podczas wdrazania bedzie prawidtowos¢ zawarto$ci kart charakterystyki.

3.1.2 Dostarczanie innych informacji odbiorcom

W przypadku dostawy substancji lub preparatu, dla ktorych nie wymaga si¢ karty charakterystyki
(zob. poprzednia sekcja), na dostawcy wciaz spoczywa obowiazek przekazania pewnych informacji
wszystkim dalszym uzytkownikom i dystrybutorom, ktorych zaopatruje od 1 czerwca 2007 r. (art. 32).

Jezeli substancja wymaga zezwolenia lub podlega ograniczeniu, to dostawca musi przekazac
odbiorcy substancji nastgpujace informacje:

« numer rejestracji, jezeli dostgpny;

« czy substancja wymaga zezwolenia i szczegdlty zwiazane z kazdym udzieleniem lub odmowa
udzielenia;

. szczegoty dotyczace zastosowania ograniczenia.

Ponadto dostawca musi przekaza¢ wszelkie inne dostgpne i stosowne informacje dotyczace
substancji, niezbedne do umozliwienia okreslenia 1 zastosowania odpowiednich §rodkéw kontroli

ryzyka.

3.2 ZGLASZANIE INFORMACJI O KLASYFIKACJI I OZNAKOWANIU

Jezeli substancja podlega obowiazkowi rejestracji, lecz nie zostata jeszcze zarejestrowana lub
substancja jest objgta zakresem art. 1 dyrektywy 67/548/EWG, spetnia kryteria klasyfikacji jako
substancja niebezpieczna 1 jest wprowadzana do obrotu w jej postaci wiasnej lub jako sktadnik
preparatu oraz przekracza poziomy graniczne st¢zen okreSlone w dyrektywie 1999/45/WE,
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to rejestrujacy musi zglosi¢ do Agencji droga elektroniczna informacje zwiazane z klasyfikacja
1 oznakowaniem.

Nalezy to zrobi¢ do 1 grudnia 2010 r. — w przypadku substancji bedacych w obrocie na ten dzien,
lub niezwlocznie po wprowadzeniu do obrotu — w przypadku substancji niebedacych w obrocie na
dzien 1 grudnia 2010 r. (art. 116).

W przypadku substancji zarejestrowanych przed 1 grudnia 2010 r. informacje o klasyfikacji
1 oznakowaniu nalezy poda¢ w dokumentacji rejestracyjnej — nie wymaga si¢ osobnego
zgloszenia.

Agencja wprowadzi te informacje o klasyfikacji i oznakowaniu do wykazu klasyfikacji
i oznakowania. Wigkszo$¢ tego wykazu bedzie dostgpna publicznie (zwlaszcza informacje
o klasyfikacji i oznakowaniu substancji), a pozostale jego czgs$ci beda udostgpniane zglaszajacym
i rejestrujacym, ktorzy przedtozyli informacje o tej samej substancji. W wykazie znajda sig
odpowiednie numery rejestracji (jezeli dostgpne) oraz informacje, czy klasyfikacje tej samej
substancji podane przez roéznych rejestrujacych lub zglaszajacych réznia si¢ od siebie. W tym
ostatnim przypadku rejestrujacy badz zglaszajacy musza dolozy¢ wszelkich staran, by uzyskaé
spojnos¢ klasyfikacji oraz odpowiednio zaktualizowaé¢ dokumentacj¢ rejestracji/zgloszenie
(zostanie przygotowany osobny poradnik na temat zglaszania klasyfikacji i oznakowania).
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4 KIEDY I JAK AKTUALIZOWAC DOKUMENTACJE
REJESTRACYJNA
Cel: Celem niniejszego rozdzialu jest wyjasnienie, kiedy i jak nalezy aktualizowaé

dokumentacjg rejestracyjna. Zawiera on wyjasnienie, dlaczego rejestrujacy powinien
aktualizowa¢ dokumenty rejestracyjne z wlasnej inicjatywy oraz kiedy wiadze moga
zazada¢ aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej od rejestrujacego. Opisano tez
obowiazki w zakresie aktualizacji odnoszace si¢ do substancji uznanych za
zarejestrowane.

Struktura:  Struktura niniejszego rozdziatu jest nastgpujaca:

4. KIEDY | JAK AKTUALIZOWAC
DOKUMENTACJE REJESTRACYJNA
Obowigzek dbatosci
o aktualno$¢ informac;ji
Aktualizacja z wlasnef AL lnformacy/"

inicjat rejestrujacego dotyczgcych substancji
Wy uznanych za zarefestrowane

Aktualizacja w nastepsitwie
decyzji organu

Informacje przedtozone Agencji w dokumentacji rejestracyjnej nalezy aktualizowac.
Za aktualizacj¢ dokumentacji rejestracyjnej — jezeli zajdzie potrzeba — jest odpowiedzialny
rejestrujacy. Jezeli informacja wymagajaca aktualizacji stanowi czg$¢ informacji przedtozonych
wspolnie, to wskazane jest, by aktualizacji dokonat wiodacy rejestrujacy.

Zasadniczo mozna wyr6zni¢ dwa rodzaje sytuacji, w ktérych rejestrujacy aktualizuje i ponownie
przedktada Agencji dokumenty rejestracyjne:

— Aktualizacja z wlasnej inicjatywy rejestrujacego

Rejestrujacy przekazuja Agencji nowe stosowne informacje dotyczace zarejestrowane]
substancji lub dokumentoéw rejestracyjnych (art. 22 ust. 1). Wszelkie nowe informacje nalezy
przedktada¢ Agencji bez zbednej zwloki w postaci zaktualizowanej wersji dokumentacji
rejestracyjnej. Wigcej informacji znajduje si¢ w sekcji 9.1.3.

— Aktualizacja w nastepstwie decyzji podjetej przez Agencie lub Komisje

Rejestrujacy aktualizuje dokumenty rejestracyjne w nastepstwie decyzji Agencji lub Komisji
podjetej w ramach procedury oceny. Takiej aktualizacji nalezy dokona¢ w terminie wskazanym
w decyzji Agencji/Komisji. Rejestrujacy powinien takze rozwazy¢ aktualizacj¢ dokumentoéw
rejestracyjnych biorac pod uwage decyzje zapadla na podstawie art. 60 (Udzielanie zezwolen) oraz
art. 73 (Decyzja Komisji w sprawie ograniczen). Wigcej informacji znajduje si¢ w sekcji 9.1.4.

Ponadto zgodnie z art. 20 ust. 6, w razie przedtozenia dodatkowych informacji dotyczacych
konkretnej substancji przez nowego rejestrujacego, Agencja powiadamia dotychczasowych
rejestrujacych o tym, ze dodatkowe informacje sa dostgpne w bazie danych. Wskutek tego
rejestrujacy musi uwzgledni¢ takie informacje i, w razie koniecznosci zaktualizowa¢ dokumentacjg
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rejestracyjna. Aktualizacja wiaze si¢ z wniesieniem stosownej czes$ci optaty naleznej zgodnie
z tytutem 1X (Oplaty i naleznosci).

— Aktualizacja informacji dotyczacych substancji uznanych za zarejestrowane

W odniesieniu do substancji traktowanych jako zarejestrowane, z uwagi na przedlozenie
zgtoszenia zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG aktualizacji dokumentacji, dokonuje si¢ w razie
osiagnigcia nastgpnego progu wielkos$ci obrotu okreslonego w art. 12 (zob. art. 24). W takim
przypadku nalezy przedtozy¢ nie tylko dodatkowe informacje odpowiednie dla osiagnigtego
progu, lecz takze wszelkie informacje odpowiednie dla nizszych progéw wielkosci obrotu,
ktorych dotad nie przedtozono.

Nie ma wymogu aktualizowania dokumentacji rejestracyjnej (art. 16 ust. 2) dla substancji
zawartych w §rodkach ochrony roslin i produktach biobojczych (art. 15).

Podstawa prawna: art. 22
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5 PROCEDURY ODWOLAWCZE

W przypadku, gdy rejestrujacy lub potencjalni rejestrujacy nie zgadzaja si¢ z decyzja Agencji,
moga wnie$¢ odwotanie do Rady Odwotawczej Agencji.

Organem wlasciwym do korygowania decyzji 1 podejmowania decyzji w postgpowaniu
odwotawczym przeciwko Agencji jest Rada Odwotawcza.

Odwotanie od decyzji Agencji zwiazanych z procedura rejestracji przystuguje w 5 przypadkach:

1) w toku weryfikacji kompletnosci — decyzja Agencji o zazadaniu uzupetienia dokumentoéw
rejestracyjnych i ustalajaca termin dostarczenia wymaganych informacji lub decyzja o odmowie
rejestracji, jezeli rejestrujacy nie dostarczy w ustalonym terminie brakujacych danych
niezbednych do uzupetnienia dokumentow rejestracyjnych (zob. sekcja 7.3 o odrzuceniu
dokumentacji rejestracyjnej i art. 20 ust. 5)).

2) w toku procedury zapytania — decyzja Agencji o udzieleniu potencjalnemu rejestrujacemu
pozwolenia na powolywanie si¢ na informacje zawarte w dokumentacji przedtozonej przez
poprzedniego rejestrujacego (art. 27 ust. 6)).

3) w toku udostepniania danych dotyczacych substancji wprowadzonych — decyzja Agencji
wyznaczajaca rejestrujacego lub dalszego uzytkownika, ktory w przypadku niedostgpnosci
dokumentow z badan na forum SIEF przeprowadzi badania w imieniu pozostatych
rejestrujacych. (art. 30 ust. 2).

4) w toku udostepniania danych dotyczacych substancji wprowadzonych — decyzja Agencji
o udzieleniu odpowiednim rejestrujacym pozwolenia na powolywanie si¢ na informacje
przedtozone przez rejestrujacego, ktoéry w toku udostgpniania danych odmoéwit
przedstawienia dokumentow stanowiacych dowod kosztow badania lub tez udostgpnienia
samej dokumentacji tego badania (art. 30 ust. 3).

5) w procedurach aktualizacji — decyzja Agencji lub Komisji o zazadaniu przedtozenia

dodatkowych informacji w nastgpstwie procedury oceny, o ktérej mowa w sekcji 3 powyzej.
W kazdym odwotaniu nalezy poda¢ jego podstawy.
Jak okreslono w art. 92, odwolanie moze ztozy¢ rejestrujacy w formie pisemnej, osobiscie do
Agencji, w ciagu 3 miesigcy od powiadomienia o decyzji (o odmowie rejestracji, o udzieleniu
pozwolenia na powotanie si¢ na informacje przedlozone przez innego rejestrujacego,
0 wyznaczeniu rejestrujacego, ktory przeprowadzi badanie, o zadaniu przedtozenia dodatkowych
informacji) osoby, ktorej ona dotyczy.

Odwotanie moze ztozy¢ na piSmie osoba niebgdaca rejestrujacym, jezeli kwestionowana decyzja
bezposrednio i indywidualnie dotyczy tej osoby. Odwotanie nalezy zlozy¢ w ciagu 3 miesiecy od
powiadomienia o decyzji osoby, ktdrej ona dotyczy. W kwestii optat za wniesienie odwotania odsyta
si¢ do rozporzadzenia Komisji w sprawie oplat i naleznos$ci pobieranych przez Europejska Agencje
Chemikaliow. Przewiduje sig, ze rozporzadzenie ukaze si¢ nie po6zniej niz 1 czerwca 2008 r.
Odwotlanie jest poddawane postgpowaniu sprawdzajacemu w Agencji. Jezeli po przeprowadzeniu
konsultacji z przewodniczacym Rady Odwotawczej dyrektor wykonawczy uzna, ze odwotanie jest
dopuszczalne 1 oparte na solidnych podstawach, moze on skorygowaé decyzje w ciagu 30 dni od
daty wniesienia odwotania. W innych przypadkach przewodniczacy Rady Odwotawczej sprawdza
dopuszczalno$¢ odwotania w ciagu 30 dni od jego wniesienia. Jezeli odwotanie jest dopuszczalne,
trafia do Rady Odwotawczej w celu sprawdzenia jego podstaw. Rada Odwotawcza moze korzystaé
z wszelkich uprawnien lezacych w kompetencjach Agencji lub przekaza¢ sprawe kompetentnemu
organowi Agencji w celu podjecia dalszych dziatan.

Jezeli rezultat wciaz nie zadowala danej strony, moze zaskarzy¢ decyzj¢ Rady Odwotawczej lub —
w przypadkach, gdy nie przystuguje odwotanie do Rady — decyzj¢ Agencji przed Sadem Pierwszej
Instancji lub Trybunatem Sprawiedliwosci.

Podstawa prawna: art. 90, art. 91, art. 92 i art. 94.
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6 OPLATY

W tytule IX rozporzadzenia REACH opisane sa ramy regulacyjne odrgbnego rozporzadzenia
w sprawie oplat oraz podstawowe zasady, ktorymi nalezy si¢ kierowa¢ podczas tworzenia
rozporzadzenia w sprawie optat. Rozporzadzenie Komisji w sprawie optat i naleznos$ci pobieranych
przez Europejska Agencje Chemikaliow ma zosta¢ przyjete do 1 czerwcea 2008 r.

6.1 NALEZNE OPLATY I SPOSOB ICH NALICZANIA

Przedlozenie dokumentéw rejestracyjnych wiaze si¢ z wniesieniem przez rejestrujacego oplaty na
pokrycie kosztow ponoszonych przez Agencje 1 wlasciwe organy (art. 19. ust. 3). Przed
dokonaniem pierwszej rejestracji lub w toku pierwszej rejestracji uprasza si¢ rejestrujacego
o podanie informacji rachunkowych w formie elektronicznej online, ktore postuza do wystawiania
faktur przez Agencje.

System obliczania naleznych optat bedzie funkcjonowat w nastgpujacy sposob:

po wprowadzeniu dokumentacji rejestracyjnej do systemu REACH-IT za posrednictwem portalu
Agencji, system REACH-IT automatycznie obliczy wysoko$¢ optaty naleznej za przedtozona
dokumentacje.

Przy obliczaniu optaty uwzglednia si¢ nastgpujace punkty:

. skalg opfat ustalona dla r6znych zakreséw wielko$ci obrotu;

. ulge dla MSP, jezeli ma zastosowanie; w tym celu rejestrujacy zostanie poproszony o ztozenie
oswiadczenia online na stronie internetowej Agencji;

. ulge za wspdlne przedtozenie, jezeli ma zastosowanie;

. wskazane elementy zgodnie 2z przepisami dotyczacymi wymaganych ograniczen
elektronicznego publicznego dostgpu do informacji wymienionych w art. 119 ust. 2.

Niezwlocznie po przedtozeniu dokumentacji rejestracyjnej, zwykle w nastgpnym dniu roboczym,
Agencja wystawia fakturg¢ za przedlozona dokumentacj¢ rejestracyjna. Po otrzymaniu faktury
rejestrujacy dokonuje ptatnosci w kwocie wskazanej na fakturze.

6.2 OPLATA ZA AKTUALIZACJE DOKUMENTACJI REJESTRACYJNEJ

Aktualizacja dokumentow rejestracyjnych wiaze si¢ z wniesieniem odpowiedniej czgsci optaty, jak
okreslono w art. 22 ust. 5 rozporzadzenia REACH. Podobnie jak w przypadku pierwszej rejestracji
rejestrujacy przedklada zaktualizowana dokumentacjg¢ rejestracyjna za posrednictwem portalu
Agencji, a system REACH-IT automatycznie oblicza nalezna optat¢ za aktualizacje 1 wysyta
rejestrujacemu odpowiednia fakture.
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7 OBOWIAZKI AGENCJI

Cel: Celem niniejszego rozdziatlu jest wyjasnienie zakresu obowiazkoéw Agencji po
przedtozeniu dokumentow rejestracyjnych, co ma stuzy¢ poprawie przejrzystosci.
Omoéwiono tu kwestie nadawania numeru i1 daty przedlozenia, wyjasniono, co to jest
weryfikacja kompletno$ci, co to jest numer rejestracji oraz, jak i kiedy wlasciwe
organy panstwa cztonkowskiego zostaja powiadamiane o rejestracjach.

Struktura:  Struktura niniejszego rozdziatu jest nastgpujaca:

Numer
przediozenia
Sekcja 7.1

Powiadamianie wtasciwego
organu odpowiedniego parnstwa
cztonkowskiego

Sekcja 7.5

Odrzucenie
dokumentac;ji
rejestracyjnej
Sekgja 7.3

Postepowanie Agencji
w razie aktualizacji
rejestraciji
Sekcja 7.6

N 7

Weryfikacja :
kompletnosci kWen:ﬁkacl'a_ Numer rejestracji Weryfikacja
technicznej omp gtnoml Sekcja 7.4 .
. Sekcja 7.2 kompletnosci
Sekcja 7.2.1 Sekcja 7.6.1

Weryfikacja
kompletnosci
finansowe;j
Sekcja 7.2.2

Procedury
weryfikacji
kompletnosci Sekcja,
723

cztonkowskiego o aktualizacji

‘'owiadamianie wtasciwego organ
odpowiedniego parnstwa
Sekcja 7.6.2

71 NADAWANIE NUMERU PRZEDEOZENIA

Przy kazdym przedtozeniu dokumentéw system REACH-IT w Agencji automatycznie nadaje
rejestrujacemu numer danego przedtozenia oraz dat¢ przedtozenia. System informatyczny Agencji
bezzwlocznie podaje numer i datg¢ przedlozenia rejestrujacemu. Numeru przedtozenia nalezy
uzywac¢ we wszelkiej korespondencji zwiazanej z danym rodzajem dokumentacji (np. rejestracja
wstgpna, rejestracja czy zgloszeniem PPORD).W przypadku rejestracji (w tym rejestracji
potproduktow wyodrgbnianych w miejscu wytwarzania 1 transportowanych potproduktow
wyodrgbnianych) oraz zgloszenia PPORD nalezy postugiwaé si¢ numerem przedtozenia dopoki nie
uzna si¢ dokumentdéw rejestracyjnych za kompletne (art. 20 ust. I). Potem zostaje on zastapiony
numerem rejestracji/zgloszenia.

7.2 PROCEDURY WERYFIKACJI KOMPLETNOSCI I WYSTAWIANIA FAKTUR

Weryfikacja kompletno$ci sktada si¢ z dwdch podprocesow:

. Weryfikacja kompletnosci technicznej
. Weryfikacja kompletnosci finansowe;j

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH weryfikacji kompletnosci technicznej poddaje si¢ nastgpujace
rodzaje dokumentéw: dokumentacje rejestracyjna (w tym dotyczaca potproduktéw), aktualizowana
dokumentacj¢ oraz zgloszenia PPORD. Weryfikacji kompletnosci finansowej podlegaja
dokumenty, ktorych ztozenie wiaze si¢ z wniesieniem oplaty.
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7.2.1 Weryfikacja kompletnosci technicznej

Celem tej procedury jest weryfikacja kompletnos$ci dokumentacji pod wzgledem technicznym. Chodzi
o upewnienie si¢, ze w dokumentacji znalazty si¢ wszystkie elementy wymagane przepisami dla danego
zakresu wielkosci obrotu, zwlaszcza te przewidziane w art. 10, art. 12 i odpowiednich zatqcznikach.

Agencja sprawdza techniczng kompletnos$¢ kazdej otrzymanej dokumentacji za pomoca specjalnego
algorytmu utworzonego dla danego rodzaju dokumentacji podlegajacej okreslonym wymogom
prawnym. System sprawdza, czy wypelniono wszystkie wymagane pola oraz, czy zamieszczono
wszystkie propozycje przeprowadzenia badan, odstepstwa, uchylenia itp. W razie negatywnego
wyniku Agencja ponownie sprawdza ustalenia weryfikacji kompletnosci, by zyskaé¢ pewnos$¢, ze
podjeta decyzja jest w pelni stuszna.

Zwazywszy na to, ze z odrzuceniem dokumentacji rejestracyjnej wiaza si¢ konsekwencje dla
rejestrujacego, Agencja zamierza zamiesci¢ w systemie informatycznym narzedzie umozliwiajace
rejestrujacemu  weryfikacje kompletnosci  swojej dokumentacji rejestracyjnej przed jej
przedtozeniem do Agencji.

7.2.2 Weryfikacja kompletnosci finansowe;j

Agencja monitoruje ptatnos$¢ optaty w kwocie wskazanej na fakturze. Jesli rejestrujacy nie wplaci
pelnej kwoty w terminie podanym na fakturze, Agencja wyznaczy mu drugi termin. Jezeli
rejestrujacy nie zrealizuje platnosci réwniez i w tym drugim terminie, dokumentacja rejestracyjna
zostanie odrzucona. W pewnych okoliczno$ciach, uwarunkowanych m.in. procedurami
wewngtrznymi lub okresami ograniczonej operacyjnosci przedsigbiorstwa, realizacja platnos$ci
w wyznaczonych terminach moze nastrecza¢ trudnosci. W takich przypadkach zaleca sig
przygotowa¢ do wniesienia naleznej oplaty jeszcze przed przediozeniem dokumentacji, aby
w rezultacie Agencja otrzymala potwierdzenie platnosci przed zakonczeniem weryfikacji
kompletnosci przedtozonej dokumentacji.

7.2.3 Procedury weryfikacji kompletnosci

Agencja sprawdza kompletnos¢ dokumentdéw rejestracyjnych w ciagu trzech tygodni od daty
przedtozenia lub w ciagu trzech miesigcy od terminu ustalonego w art. 23 w przypadku rejestracji
substancji wprowadzonych, dla ktorej dokumenty przedtozono w ciagu 2 miesigcy bezposrednio
poprzedzajacych wspomniany termin (art. 20 ust. 2).

Jezeli dokumenty rejestracyjne sa niekompletne, przed uplywem okresu trzech tygodni lub trzech
miesigcy, o ktorym mowa w akapicie drugim, Agencja informuje rejestrujacego, jakie dalsze
informacje sa wymagane, aby dokumenty rejestracyjne byty kompletne (art. 20 ust. 2).

W razie negatywnego wyniku weryfikacji rejestrujacy otrzymuje raport z lista brakujacych
punktéw. Agencja ustala mu rozsadny termin na uzupetnienie wymaganych informacji. Od takiej
decyzji Agencji przystuguje odwotanie.

Rejestrujacy musi odpowiednio uzupetni¢ dokumenty rejestracyjne oraz ponownie je przedlozy¢
Agencji w ustalonym terminie. Agencja wydaje rejestrujacemu potwierdzenie daty wpltywu
dalszych informacji. Agencja dokonuje powtornej weryfikacji kompletnos$ci biorac pod uwage
przedtozone jej dalsze informacje.

W ciagu trzech tygodni od daty przedlozenia, w przypadku braku przeciwwskazan otrzymanych
z Agencji rejestrujacy moze rozpocza¢ lub kontynuowac produkcje lub import substancji (art. 21 ust. 1).
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7.3 ODRZUCENIE DOKUMENTACJI REJESTRACYJNEJ

Agencja odmawia rejestracji, jezeli rejestrujacy nie dostarczy w ustalonym terminie brakujacych
danych niezbednych do uzupelnienia dokumentow rejestracyjnych. Od takiej decyzji przystuguje
odwotanie. Oplata rejestracyjna nie jest zwracana a przedsigbiorstwo nie moze prowadzi¢ produkcji
ani importu substancji na terytorium UE (art. 20 ust. 2).

7.4 NADANIE NUMERU REJESTRACJI

Kiedy dokumenty rejestracyjne sa kompletne, system informatyczny Agencji REACH-IT
automatycznie nadaje numer rejestracji substancji, ktorej dotycza dokumenty i date rejestracji
identyczna z data przedlozenia. Agencja niezwlocznie przekazuje numer rejestracji 1 datg rejestracji
rejestrujacemu, ktérego one dotycza. Od tej chwili we wszelkiej dalszej korespondencji zwiazanej
z procedurg rejestracyjna nalezy uzywac nadanego numeru rejestracji (art. 20 ust. 3). Oprocz tego
numer rejestracji nalezy zamie$ci¢ w kartach charakterystyki wszelkich dostaw realizowanych po
otrzymaniu tego numeru rejestracji.

Do jednej substancji moga mie¢ zastosowanie rdézne rodzaje dokumentacji. Przyktadowo substancja
pierwotnie zgloszona do zastosowania PPORD moze wymagaé przedtozenia dokumentacji
rejestracyjnej na koniec okresu wylaczenia, jezeli PPORD wiedzie do komercyjnych zastosowan tej
substancji. Réwniez w przypadku substancji, ktorej pierwotnie zgloszono klasyfikacje
1 oznakowanie, moze nastgpnie powsta¢ obowiazek przedtozenia dokumentacji rejestracyjne;.
W takich przypadkach substancja bedzie mie¢ nadane rézne typy numerdw identyfikacyjnych:
w pierwszym przypadku — numer PPORD i numer rejestracji; w drugim przypadku — numer
klasyfikacji i oznakowania oraz numer rejestracji. Wszystkie te numery to ,,numery referencyjne”
0 nastgpujacej strukturze: <TYP>-<NUMER-BAZOWY>-<LICZBA-KONTROLNA>-<NUMER-
INDEKSOWY>, gdzie:

<TYPE> to dwucyfrowa liczba okreslajaca typ numeru:
- 01 rejestracja
- 02  zgloszenie klasyfikacji i oznakowania
- 03 substancja w wyrobie
- 04 PPORD
- 05 rejestracja wstgpna
- 06  zapytanie
- 07  polprodukty wyodrgbniane w miejscu

wytwarzania
- 08 transportowane poiprodukty
wyodrebniane
- 09  zgloszenie posiadacza danych
<BASE- sktada sig¢ z 10 cyfr>
NUMBER>
<CHECKSUM> sktada si¢ z 2 cyfr
<INDEX- to czterocyfrowa liczba wskazujaca numer indeksowy
NUMBER> uczestnika wspdlnego przediozenia informacji.

5 Ta liczba zostala zmieniona w maju 2008 r. Szczegdtowe informacje o zmianach znajduja si¢ na str. 110 i nast.
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7.5 POWIADAMIANIE WEASCIWEGO ORGANU ODPOWIEDNIEGO PANSTWA
CZLONKOWSKIEGO

Zgodnie z art. 20 ust. 4 w ciagu 30 dni od daty przedtozenia Agencja powiadamia wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, na ktérego terytorium prowadzona jest produkcja lub ma siedzibg
importer, o tym, ze w bazie danych Agencji dostepne sa nastepujace informacje: dokumentacja
rejestracyjna wraz z numerem przedlozenia lub rejestracji, data przedlozenia lub rejestracji oraz
wynik weryfikacji kompletnosci.

Jezeli miejsca produkcji danego wytwoércy sa potozone w wigce] niz jednym panstwie
cztonkowskim, nalezy powiadomi¢ wtasciwe wtadze wszystkich odpowiednich panstw.

Agencja powinna takze powiadamia¢ o kazdym wniosku o dalsze informacje, w tym o ustalonych
terminach, oraz o tym, kiedy dalsze informacje przedtozone przez rejestrujacego sa udostgpniane
w bazie danych Agencji.

7.6 POSTEPOWANIE AGENCJI W RAZIE AKTUALIZACJI REJESTRACJI

W przypadku przedtozenia dodatkowych informacji dotyczacych konkretnej substancji przez
nowego rejestrujacego Agencja powiadamia istniejacych rejestrujacych o tym, ze informacje te sa
dostgpne w bazie danych (art. 20 ust. 6). Wskutek tego moze by¢ wymagana aktualizacja
istniejacych dokumentacji rejestracyjnych. (zob. sekcja 41 9).

7.6.1 Weryfikacja kompletnosci aktualizacji dokumentow rejestracyjnych

Podczas weryfikacji kompletnosci zaktualizowanej dokumentacji dokonuje si¢ pordéwnania
z uprzednio przedtozona wersja tej dokumentacji.

7.6.2 Powiadamianie wlasciwego organu odpowiedniego panstwa czlonkowskiego
o aktualizacji

Po stwierdzeniu kompletnosci zaktualizowanej dokumentacji Agencja powiadamia o aktualizacji
wiasciwy organ odpowiedniego panstwa czlonkowskiego. (art. 22 ust. 1, 22 ust. 2).
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CZESC II: SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZYGOTOWANIA DOKUMENTACJI REJESTRACYJNEJ
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8 PRZYGOTOWANIE DOKUMENTACJI REJESTRACYJNEJ

W tej czgsci poradnika opisano, jak przygotowaé dokumentacjg rejestracyjna. Bez znaczenia jest to,
czy dokumentacja powstaje jako czg$¢ informacji do wspodlnego przedtozenia, czy nie. Procedury
wspolnego przedkladania zostaty opisane w sekcji 1.8.4. Ponadto mozna siggna¢ do poradnika na
temat udostepniania danych.

8.1 SPEENIANIE WYMAGAN W ZAKRESIE INFORMACJI

8.1.1 Wprowadzenie

W tej sekcji zawarto wskazowki na temat ciazacych na rejestrujacych obowiazkach zwigzanych
i informacjami, ktére powinny si¢ znalezé w dokumentacji rejestracyjnej zgodnie z art. 10.
Wigkszo$¢ wymaganych informacji — szczegdlnie w dossier technicznym — dotyczy swoistych
wlasciwosci substancji, nawet jesli rejestrujacy musza tez zgromadzi¢ informacje o zastosowaniach
1 narazeniu. Dlatego niniejszy dokument zawiera glownie instrukcje dotyczace obowiazkéw
rejestrujacego w ramach ogodlnej procedury przedkladania informacji, zwlaszcza informacji
o swoistych wlasciwos$ciach substancji. Szczegotowe instrukcje znajduja si¢ w poradniku na temat
udostepniania danych.

Jak wiadomo, w przypadku importu preparatu, uzyskanie informacji o jego sktadzie od dostawcy
spoza UE moze nastr¢gcza¢ trudnosci. Jednakze rowniez obowiazujace przepisy prawa
wspodlnotowego (m.in. dotyczace klasyfikacji i oznakowania preparatow) wymagaja, by importerzy
wiedzieli, jakie substancje wchodza w skilad importowanego preparatu, by mie¢ pewnos¢, ze
postepuja oni zgodnie z prawem. Kwestie poprawy komunikacji w tancuchu dostaw w celu
zapewnienia zgodno$ci z REACH pozostawia si¢ przedsigbiorstwom. Kiedy ujawnienie sktadu
preparatu grozi niepozadanymi skutkami, eksporter spoza UE moze wyznaczy¢ wylacznego
przedstawiciela, jak wyjasniono w sekcji 1.5.3.4.

Producenci 1 importerzy musza gromadzi¢ wszystkie dostgpne informacje o swoistych
wiasciwos$ciach substancji bez wzgledu na wyprodukowana lub importowana ilo$¢, a takze o jej
produkcji 1 zastosowaniach. Te informacje nalezy z kolei poréwnaé ze standardowymi
wymaganiami w zakresie informacji, ktore ksztaltuja si¢ zaleznie od ilosci danej substancji
przypadajacej na kazdego producenta lub importera. Jak wskazano w zalqczniku VI, poréwnanie to
przebiega czterostopniowo, co zostanie wyjasnione w nastgpnych sekcjach.

W zalqcznikach VII-X okreslono standardowe wymagania w zakresie informacji dla czterech
zakreséw wielkosci obrotu, od 1 tony rocznie do > 1000 ton rocznie (zob. art. 12). Standardowe
wymagania dla najnizszej wielkosci obrotu znajduja si¢ w zalqczniku VII, przy czym przy
przekraczaniu kolejnych progéow wielkosci obrotu nalezy doda¢ do nich wymagania okres$lone
w odpowiednich zatacznikach. Zalaczniki nalezy zatem traktowac jako cato$¢ i w powiazaniu
z ogblnymi wymogami rejestracji, oceny i obowiazku zachowania ostroznosci, jak opisano
w Tabela 1. Owe standardowe wymagania mozna jednakze dostosowac (znies¢ lub zaostrzy¢),
co wymaga odpowiedniego uzasadnienia (zalqczniki III 1 VI-XI). Szczegdtowe wymagania
w zakresie informacji sa rézne dla kazdej rejestracji w zalezno$ci od wielko$ci obrotu, zastosowania
substancji 1 narazenia.

79


http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=data_sharing_en
http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=data_sharing_en
http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=information_requirements_en
http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=information_requirements_en

PORADNIK NA TEMAT REJESTRACJI

Tabela1 Zastosowanie wymagan zawartych w zatgcznikach zaleznie od zakresu wielkosci obrotu

Zakres wielkosci obrotu

Zatacznik VI

Zatacznik VII

Zatacznik VIl

Zatacznik IX

Zalacznik X

Zatacznik XI

1 -10 ton/rocznie

X

X

(+ Zatgcznik 111)

X

10 - 100 ton/rocznie

X

X

X

X

100 - 1000 ton/rocznie

X

X

X

X

X

21000 ton/rocznie

X

X

X

X

X

X

Nalezy podkresli¢, ze ilekro¢ pozyskiwanie informacji wiaze si¢ z badaniami na zwierzgtach, to
w mozliwych przypadkach rejestrujacy jest obowiazany do udostgpniania lub generowania danych
wraz z innymi rejestrujacymi t¢ sama substancje, zamiast generowania danych indywidualnie
(zob. poradnik na temat udostgpniania danych).

Informacje o swoistych wlasciwosciach substancji mozna generowac¢ uzywajac zrodet innych niz
badania in vivo, o ile spelnione sq warunki okreslone w zafqczniku XI. Rejestrujacy moze stosowaé
wiele réoznych metod alternatywnych, takich jak (Q)SAR [(ilosciowe) zalezno$ci struktura-
aktywnos$¢], badania in vitro, grupowanie substancji/stosowanie ,kategorii substancji” oraz
podejscie przekrojowe.

Wszystkie te rézne zrodta informacji moga takze by¢ wykorzystane do celow okreslenia znaczenia
podejscia opartego na dowodach.

Kiedy w celu wygenerowania informacji o swoistych wlasciwosciach substancji konieczne sa
badania, to musza by¢ przeprowadzane zgodnie z metodami badan okreslonymi w odpowiednim
rozporzadzeniu Komisji (dopiero zostanie przyjete) lub zgodnie z innymi migdzynarodowymi
metodami uznanymi przez Komisj¢ lub Agencj¢. Badania i1 analizy ekotoksykologiczne
1 toksykologiczne nalezy wykonywa¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej lub innymi
mig¢dzynarodowymi normami, ktére Komisja lub Agencja uzna za réwnowazne oraz zgodnie
z przepisami dyrektywy 86/609/EWG.

Kluczowym atrybutem REACH jest §cista paralela 1 swoista zalezno$¢ migdzy ocena bezpieczenstwa
chemicznego, $rodkami kontroli ryzyka i procesem pozyskiwania i/lub generowania informacji
o wlasciwos$ciach substancji, jak wyjasniono w sekcji 1.3. Kazdy z tych elementow przenika si¢
isprzega z innymi. Odpowiednio rejestrujacy powinien dostarczy¢ stosownych informacji
o swoistych wlasciwosciach substancji, przydatnych do klasyfikacji ioznakowania oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego, jak wymagane w art. 12 1 w sekcji 0.5 zalqcznika 1. Rezultaty oceny
bezpieczenstwa chemicznego moga wskazywac, ze przy nastgpnym powtorzeniu zajdzie potrzeba
wygenerowania dalszych informacji. Obszerne wskazoéwki dotyczace oceny bezpieczenstwa
chemicznego znajduja si¢ w poradniku na temat raportu bezpieczenstwa chemicznego.

8.1.2 Wykorzystanie informacji pochodzacych z innych ocen

Zgodnie z sekcja 0.5 zatacznika I ,,Nalezy tez wilqczy¢ dostepne informacje pochodzqce z ocen
dokonanych w ramach innych programow miedzynarodowych i krajowych... Odstepstwa od takich
ocen sq uzasadniane”. W zwiazku z tym podczas przygotowywania dokumentacji przetargowej
rejestrujacy musza wzia¢ pod uwage 1 wykorzysta¢ juz dostgpne oceny. Obejmuje to
w szczeg6lnosci oceny przeprowadzone w ramach innych programéw wspolnotowych, takich jak
program oceny ryzyka dla istniejacych substancji, oceny substancji czynnych na podstawie
dyrektywy w sprawie produktow biobdjczych lub dyrektywy w sprawie srodkéw ochrony roslin,
kiedy takie substancje sa objete przepisami REACH.
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Innym waznym zrodiem informacji jest OCED HPV (program dotyczacy chemikaliow
wytwarzanych w duzych ilosciach realizowany przez Organizacje Wspotpracy Gospodarczej
1 Rozwoju ) — program dotyczacy chemikaliow, ktory wykazuje wiele podobienstw z REACH.
Aby unikna¢ powielania wysitkow oraz utrzymac koordynacj¢ zasobow migdzy tym programem
a REACH bezsprzecznie wymagana jest regulacja prawna.

W zataczniku I do 1. rozdziatu ,,Podrecznika OECD na temat dochodzen w sprawie chemikaliow
HPV” (http://www.oecd.org/document/7/0,2340.en_2649 34379 1947463 1 _1_1 1.00.html)
znalazt si¢ dokument wskazujacy synergie miedzy REACH a programem dotyczacym chemikaliow
wytwarzanych w duzych ilosciach OECD HPV. Wynika z niego jasno, ze dorobek programu
dotyczacego chemikaliow wytwarzanych w duzych ilosciach OECD HPV mozna wykorzystaé
podczas realizacji REACH w poszczegolnych procesach REACH, a zwlaszcza w tworzeniu forow
wymiany informacji o substancji (SIEF), jak tez w rejestracji. Wiele z wymagan stawianych
producentom/importerom zwiazanych z przygotowaniem dokumentacji rejestracyjnej w ramach
REACH przypomina wymagania zawarte w programie OECD HPV lub pokrywa si¢ z nimi, np.:

. Wszelkie informacje zwiazane z substancja znajda si¢ w IUCLID 5: szablony IUCLID 5 sa
zharmonizowane z OECD, a kluczowe dane z badan podaje si¢ w formacie szczegétowych
podsumowan przebiegu badan OECD.

. Stosuje si¢ spojne wytyczne przy uchylaniu wymogéw w zakresie informacji z zastosowaniem
podejscia opartego na kategoriach chemicznych substancji lub (Q)SAR.

« Nowe informacje generuje si¢ stosujac wytyczne OECD dotyczace badan, jezeli takie sa
dostepne.

« Jezeli chodzi o raport bezpieczenstwa chemicznego, formaty i wymagania dotyczace
zawarto$§ci w czg$ci poswigconej ocenie zagrozenia w pelni pokrywaja si¢ z tymi
obowiazujacymi dla raportu oceny wstepnej (SIAR) OECD SIDS.

Podobiefistwa techniczne migdzy REACH a programem OECD HPV zostaly wymienione
w dokumencie OECD.

W zwiazku z tym, na potrzeby przygotowania dokumentow rejestracyjnych REACH, mozna postuzy¢
si¢ dokumentacja OECD SIDS 1 raportem oceny wstgpnej SDIS (SIAR), jakkolwiek do celéw
REACH taka dokumentacje trzeba bedzie uzupetnic¢ o dodatkowe informacje. Oznacza to rowniez, ze
czgsci dokumentacji SIDS 1 SIAR da sig¢ wprost pozyska¢ z dokumentacji rejestracyjnej REACH.

Z uwagi na podobienstwa techniczne migdzy oboma programami do sporzadzenia oceny zagrozenia
w CSA (CSR) na potrzeby rejestracji przewidzianej w REACH mozna postuzy¢ si¢ odpowiednio
zmodyfikowanym SIAR. Podobnie do sporzadzenia SIAR mozna postuzy¢ si¢ czg$cia CSR
poswigcona ocenie zagrozen, usuwajac niektore fragmenty i wprowadzajac nieznaczne poprawki.

Dokument OECD zawiera takze dalsze propozycje, jak wykorzysta¢ dokumenty
SIDS/dokumentacj¢ rejestracyjna REACH do sporzadzania odpowiednio dokumentacji
rejestracyjnej REACH/dokumentéw SIDS; wyszczegolniono trzy przypadki dla réznych terminéw
rejestracji REACH 1i istnienia lub braku dokumentéw SIDS.

Podsumowujac, aby unika¢ powielania wysitkow zaréwno rejestrujacych, jak i Agencji/panstw
cztonkowskich, podczas sporzadzania lub oceny dokumentacji rejestracyjnej w sytuacji, gdy
dostgpne sa dokumenty SIDS/SIAR OECD, nalezy mie¢ na wzgledzie podobienstwa migdzy
rozwigzaniami rozporzadzenia REACH a programem dotyczacym chemikaliéw wytwarzanych
w duzych ilosciach OECD HPV.
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8.1.3 Procedura wypelniania wymagan w zakresie informacji

Zatqcznik VI zawiera opis ogolnego schematu procedury oraz czterech etapow, przez ktére musi
przej$¢ rejestrujacy, by sprosta¢ wymaganiom w zakresie informacji w odniesieniu do danej
substanc;ji:

Etap 1: zebranie i udostepnienie istniejqcych informacji

Etap 2: rozwazenie potrzeb w zakresie informacji

Etap 3: ustalenie brakujqcych informacji

Etap 4: generowanie nowych danych/wniosek dotyczqcy strategii badan

Przygotowano dokument zawierajacy kompleksowe instrukcje dotyczace wymogéw REACH
w zakresie informacji. Zawiera on ogolne wskazoéwki na temat tych czterech etapéw. Opracowano
ogblne ramy podejmowania decyzji (GDMF) opisujace bardziej szczegotowo wyzej wymienione
cztery etapy. Ponadto zawiera on wytyczne dotyczace rodzajow dziatania, w tym zorientowane na
rodzaje dziatania zintegrowane strategie badan (ITS) (np. badan toksycznosci dla organizmow
wodnych, mutagennos$ci). Zaleca si¢ zapoznanie si¢ z tymi wytycznymi przed sporzadzeniem
dokumentacji rejestracyjnej, a zwlaszcza przed podjgciem jakichkolwiek badan lub — w przypadku
badan wymienionych w zataczniku IX lub X — przed przedtozeniem propozycji badan.

Aby pomoc rejestrujacym sprosta¢ wymogom w zakresie informacji o substancji i uwzglednié
wszystkie rodzaje informacji oraz ich potencjalne Zrédta, opracowano poradnik na temat wymogéw
w_zakresie informacji. Zawarto tam porady dotyczace identyfikacji zroédet informacji i sposoboéw
zapewnienia wiarygodnos$ci wykorzystywanych informacji oraz ich adekwatnos$ci i dopasowania do
celu.  Wyjasniono tez, kiedy 1 jak wuzywaé¢ informacji pochodzacych z badan
in vitro 1 informacji niepochodzacych z badan, metod grupowania substancji w kategoriach oraz
stosowania analogii w interpretowaniu informacji o substancjach.

Poradnik na temat wymogow w zakresie informacji jest pomocny przygotowaniu uzasadnienia dla
wprowadzenia dostosowan (tj. odstgpstw/uchylen) od standardowego porzadku przeprowadzania
badan oraz w niektérych przypadkach sygnalizuje potrzebe przeprowadzenia dodatkowych badan
(kiedy np. dostgpne dane wykazuja szkodliwe skutki przy mniejszej liczbie informacji).
Wyjasniono wymagania zawarte w odpowiednich zatacznikach dla kazdego z rodzajow dziatania
oraz wskazano sposoby odczytywania réznych, pojawiajacych si¢ w tych zalacznikach
deskryptorow charakteryzujacych poziom narazenia.

W niniejszym dokumencie znajduja si¢ tylko rozwazania dotyczace obowiazkéw i gtownych
procesoOw zwiazanych z czteroetapowa procedura okreslona w zafqczniku VI. Aby uzyskac¢ wigcej
informacji, nalezy siggna¢ do poradnika na temat wymogoéw w zakresie informacji.

W przypadku wspolnego przedlozenia, nim rejestrujacy przystapia do realizacji wymienionych
etapoOw, musza porozumie¢ si¢ na forum SIEF (patrz sekcja 1.8.4 poswigcona wspolnemu
przedtozeniu).

8.1.3.1 Etap 1: Zebranie i udostgpnienie istniejacych informacji

Rejestrujacy powinien zebra¢ wszelkie istniejace i dostgpne informacje dotyczace substancii,
zarowno z akt wewngtrznych, jak i innych zrdédet, ktoére pomoga zapoznaé si¢ z wlasciwosciami
substancji. Kiedy kilka podmiotow prawa ma rejestrowac t¢ sama substancje, art. 11 i art. 19
naktada wymog wspolnego przedtozenia informacji wraz z udostgpnianiem danych z badan.
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W przypadku wspdlnego przedkiadania nalezy udostgpnia¢ w najszerszym mozliwym zakresie
informacje o swoistych wtasciwosciach substancji. Przedktada je wiodacy rejestrujacy w imieniu
pozostatych. Wigcej instrukcji dotyczacych tego zagadnienia znajduje si¢ w poradniku na temat
udostepniania danych.

Informacje, ktére nalezy zebra¢, dotycza:

«  Danych pochodzacych z badan: np. danych pochodzacych z wszelkich badan in vivo lub in vitro.

« Danych niepochodzacych z badan: z narzedzi obliczeniowych, tj. danych uzyskiwanych za
pomoca modeli (Q) SAR, grupowania substancji, zastosowania analogii itp. Dalsze informacje
o stosowaniu tych metod pozabadawczych znajduja si¢ w poradniku na temat wymogow
w zakresie informacji (sekcja 6).

« Informacji o produkcji, zastosowaniach i §rodkach kontroli ryzyka oraz o narazeniach.

Rejestrujacy musi przystapi¢ do gromadzenia informacji w dogligbny, rzetelny i dokladnie
udokumentowany sposob.

Informacje wygenerowane w drodze (Q)SAR Ilub poprzez zastosowanie analogii migdzy jedna
a druga substancja nalezy traktowac jak kazde inne gromadzone informacje. Kiedy dysponuje si¢
takimi informacjami, procedura wypetniania i przedkladania dokumentacji rejestracyjnej pozostaje
niezmieniona. Jednakze kiedy proponowane jest podejscie etapowe w przygotowywaniu kategorii
chemicznych, to rejestrujacy, ktdrzy chca przedtozy¢ dokumentacje rejestracyjna dla substancji jako
cze$¢ Kkategorii chemicznej, musza siggna¢ do wiasciwych wskazoéwek zawartych w sekcji 6
poradnika na temat wymogdw w zakresie informacji (patrz tez pole tekstowe ponizej).

Informacje wymagane, kiedy zastosowane zostaje grupowanie substancji/podejscie
oparte na kategoriach
Rejestrujacy skfadajg dokumentacje rejestracyjng dla kazdej substancji, ktérg musza
zarejestrowac, bez wzgledu na to, czy substancja nalezy do kategorii, czy nie. Niemniej jednak
wszelkie dostepne i stosowne informacje o wszystkich substancjach nalezacych do kategorii, w
tym o tych nieprzeznaczonych do rejestracji, nalezy zamiesci¢ w dokumentacji rejestracyjnej,
gdyz informacje te postuzg za podstawe do uzasadnienia trafnosci i adekwatnosci danych
okreslajacych wiasciwosci rejestrowanej substancji.
IUCLID 5 posiada specjalne funkcje utatwiajgce rejestrujgcemu prace nad tworzeniem
kategorii
(zob. sekcja D.6. poradnika na temat IUCLID).
W tworzeniu kategorii chemicznej moze uczestniczy¢ jeden lub kilku rejestrujgcych — zaleznie od
sytuaciji:

o rejestrujgcy tworzy kategorie chemiczng dla wtasnych substanciji;

e rejestrujgcy tworzy kategorie chemiczng dla swoich wtasnych substancji, ale inni
rejestrujacy z podobnymi substancjami wnoszg swoj wkiad;

e rejestrujgcy wraz z rejestrujgcymi inne substancje tworzg wspolng kategorie dla
wielu substanciji, ktére mogg stosowaé wszyscy rejestrujacy.

Dane dotyczace kazdej substancji zaliczanej do kategorii nalezy udostepni¢ innym
rejestrujacym. Rejestrujacy inne substancje, nadajgce sie do utworzenia dla nich kategorii,
decydujg o wspdéinym przygotowaniu zestawu danych dla petnej kategorii, ktérg mozna bedzie
sie postuzy¢ na potrzeby rejestracji wszystkich poszczegolnych substancji. W przypadku
nieporozumieh miedzy rejestrujgcymi jeden lub kilku rejestrujagcych moze skorzystaé z
mozliwosci wytgczenia ze wspolnej rejestracii i utworzenia wtasnej kategorii. Wiecej szczegétéw
znajduje sie w poradniku na temat udostepniania danych.

Rejestrujacy musi oceni¢ adekwatno$¢, stosownos¢ i wiarygodno$¢ kazdej informacji. W zwiazku z
tym rejestrujacy musi dla kazdego rodzaju dziatania oceni¢, czy zebrane informacje:
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. s3stosowne i maja wystarczajaca jakos¢;

. spelniaja szczegdlne wymagania zalezne od wielkosci obrotu, jak opisano w zalqcznikach
VII-X, oraz;

. nadaja si¢ do przeprowadzenia klasyfikacji zagrozenia, okreslenia substancji trwatych,
wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulacji i toksycznych (PBT) lub bardzo trwalych
i wykazujacych bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), jak réwniez oceny
ryzyka.

Na podstawie wyniku tej oceny rejestrujacy powinien ustali¢, jakie badania nalezy przeprowadzi¢
wcelu oceny =zagrozenia, czy ktoreS z badan powinno postuzy¢ za kluczowe badanie
(zob. pole tekstowe ponizej) dla rodzaju dziatania, czy tez jako informacja uzupetniajaca, oraz ktore
badania mozna wykorzysta¢ w podejsciu opartym na wadze dowodu (wigcej instrukcji dotyczacych
podej$¢ opartych na wadze dowodu, znajduje si¢ w poradniku na temat wymagan w zakresie

informaciji).

Ustalenie kluczowego badania lub kluczowych badan
Kluczowe badanie to badanie wskazane jako najbardziej odpowiednie w celu
scharakteryzowania  rodzaju dziatania z  perspektywy jakosci, = kompletnosci

i reprezentatywnosci danychG. Jezeli dostepnych jest kilka wynikéw dla danego rodzaju
dziatania, to moze istnie¢ kilka kluczowych badan.

Jezeli chodzi o substancje z dostepnym wiecej niz jednym badaniem dla rodzaju dziatania, to
za kluczowe badanie/badania dla oceny substancji powinno postuzy¢ badanie lub badania
dostarczajace podstaw do najwiekszych obaw, biorgc pod uwage jakos$¢, adekwatnosc
(wiarygodno$¢ i stosownosé) oraz podejscie oparte na wadze dowodu. W razie uzycia innego
badania jako badania kluczowego
w dossier technicznym nalezy zamieSci¢ wyczerpujgce uzasadnienie wynikow takiego
badania, jak rowniez pozostatych badan wykazujgcych najwieksze obawy.

Wszystkie stosowne 1 dostgpne informacje nalezy utrwali¢ w podsumowaniu przebiegu badania lub
szczegotowym podsumowaniu przebiegu badania w formacie IUCLID. Wigcej wskazowek, kiedy
nalezy sporzadza¢ szczegbdtowe, a kiedy zwykle podsumowanie przebiegu badania znajduje si¢
w sekcji 8.2.2.6.

8.1.3.2 Etap 2: Rozwazenie potrzeb w zakresie informacji

Rejestrujacy doktadnie ustala, jakie informacje wymagane sa dla celow rejestracji. Rozporzadzenie
REACH wymaga przedtozenia informacji o:

« tozsamosci substancji

« wlasciwos$ciach fizykochemicznych

. toksycznosci dla ssakow

« ekotoksycznos$ci

« losach w §rodowisku, w tym o rozktadzie abiotycznym i biotycznym

« informacji o produkcji 1 zastosowaniach, jak rowniez srodkach kontroli ryzyka.

Niezaleznie od wielkosci obrotu rejestrujacy musi zawsze dostarczy¢ wszystkich stosownych
informacji fizykochemicznych, toksykologicznych 1 ekotoksykologicznych, do ktérych maja
dostep, nawet jesli informacje te nie sa wymagane (np. rejestrujacy sam przechowuje takie
informacje lub moze je uzyska¢ z innych zrddet). Musi on sprosta¢ standardowym wymaganiom

6 OECD (2006) Podrecznik OECD na temat dochodzen w sprawie chemikaliéw wytwarzanych w duzych ilo$ciach.
Rozdziat 2: SIDS, plan SIDS i dokumentacja SIDS.
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dotyczacym swoistych wtasciwosci, jak okreslono w kolumnie 1 tabel w zalqcznikach VII—X dla
substancji wyprodukowanych lub importowanych w okreslonym przedziale wielkos$ci obrotu, przy
czym przy przekraczaniu kolejnych progéw wielkosci obrotu nalezy doda¢ do nich wymagania
okreslone w odpowiednich zalacznikach. Ponadto musi on przedtozy¢ informacje dotyczace
produkcji 1 zastosowan, jak okreslono w art. 101 zatqczniku VI.

W kazdym z zalqcznikow VII-X w kolumnie 2 znajduja si¢ kryteria szczegotowe, np. cechy
charakteryzujace poziomy narazenia i zagrozenia, wedlug ktérych mozna zmienia¢ (dostosowywac)
standardowe wymagania w zakresie informacji dla poszczegdlnych rodzajow dziatania, tj. okresla¢
mozliwos$ci odstagpienia od wymagan dotyczacych niektérych informacji lub w pewnych
przypadkach okresla¢ zapotrzebowanie na dodatkowe informacje. W razie odstapienia od wymogu,
tzn. niedostarczenia informacji wymaganej w jednym z zatacznikow na podstawie kryteridw
podanych w kolumnie 2 odpowiedniego zatacznika, rejestrujacy musi poda¢ stosowne uzasadnienie
1 zamie$ci¢ je w dokumentacji rejestracyjne;.

Oproécz stosowania tych szczegdtowych zasad rejestrujacy moze dostosowaé standardowy wymog
w zakresie informacji zgodnie z og6lnymi regutami zawartymi w zatqczniku XI, odnoszacymi si¢ do
sytuacji, gdy:

. badanie nie wydaje si¢ konieczne z naukowego punktu widzenia — czyli wtedy, gdy
odpowiednie informacje mozna uzyska¢ z istniejacych danych, stosujac metody pozabadawcze
((Q)SAR), analogig lub podejscie polegajace na grupowaniu, jak réwniez metody in vitro;

. przeprowadzenie badania nie jest technicznie mozliwe;

. badania nie trzeba przeprowadza¢, bo mozna skorzysta¢ z informacji o narazeniu (nalezy
pamigtaé, ze odnosi si¢ to wylacznie do wymagan w =zakresie informacji zawartych
w zatqcznikach IX-X oraz w sekcjach 8.6 1 8.7 zalqcznika VIII).

W wszystkich powyzszych przypadkach nalezy przedtozy¢ adekwatng i wiarygodna dokumentacj¢
uzasadniajaca zmiang wymogu w zakresie informacji. Dalsze instrukcje dotyczace tych zasad
znajduja si¢ w poradniku na temat wymagan w zakresie informacji oraz w poradniku na temat
raportu bezpieczenstwa chemicznego. Ponadto do 1 grudnia 2008 r. Komisja musi przyja¢ kryteria
stuzace ocenie stosownosci uzasadnienia dla odstgpienia od badania na podstawie informacji
o narazeniu, jak opisano w zalqczniku XI, sekcja 3.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze rejestrujacy substancje, dla ktorej wymogi w zakresie informacji na
podstawie zakresu wielkosci obrotu znajduja si¢ w zalqczniku VII Tub VIII moze by¢ zmuszony
przygotowal propozycje¢ przeprowadzenia badania wlasciwego dla wyzszego progu wielko$ci
obrotu z zalqcznikow IX-X, jezeli uzna to za konieczne w celu zdobycia wigcej informacji
o niebezpiecznych wtasciwosciach substancji, jak w ponizszych przyktadach:

« dostgpne informacje dla rodzaju dziatania sa niewystarczajace dla okreslenia zagrozenia;

«  konieczno$¢ dalszych badan podyktowana jest sygnatami strukturalnymi;

. wedlug wyniku oceny bezpieczenstwa chemicznego istnieje ryzyko i rejestrujacy postanawia
uscislic warto§ci DNEL/PNEC lub PEC (zadajac dalszych informacji o losie substancji
w Srodowisku) zamiast stosowania $Srodkéw kontroli ryzyka;

« zachodzi potrzeba przeprowadzenia lub uscislenia oceny danej niebezpiecznej wiasciwosci,
1 moze to wptynac¢ na klasyfikacj¢ i oznakowanie substancji;

«  zachodzi potrzeba udoskonalenia oceny BBT/vPvB (np. kiedy ocena PBT opiera si¢ wytacznie

na wynikach badan przesiewowych takich jak log Kow (wspotczynnik oktanolowo-wodny),
gotowych wynikach badan nad zdolnoscia do biodegradacji).
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Wzgledy dotyczace substancji wprowadzonych produkowanych lub importowanych w zakresie
wielkosci 1-10 ton rocznie

W przypadku substancji wprowadzonych, ktorych wielko$¢ obrotu miesci si¢ w przedziale 1-10 ton
mozna odstapi¢ od wymogéw w zakresie informacji zawartych w zafqczniku VII (z wyjatkiem
wlasciwo$ci fizykochemicznych), jezeli nie zostalo spelnione Zadne z kryteriow okre§lonych
w zalqczniku I1I. Wigcej instrukcji znajduje si¢ w poradniku na temat wymogdw w zakresie
informacji. Nalezy tez pamigta¢, ze w takich przypadkach nie obowiazuje wymog przedlozenia
wszelkich dostgpnych informacji.

8.1.3.3  Etap 3: Ustalenie brakujacych informacji

Na tym etapie rejestrujacy poroOwnuje wymagania w zakresie informacji ustalone na etapie II
z informacjami juz zebranymi na etapie I i ustala, jakich informacji brakuje oraz zastanawia sig, jak
je wygenerowac. W tym celu rejestrujacy musi najpierw oceni¢ zebrane informacje, by ustali¢ —
zwykle stosujac podejscie oparte na wadze dowodu — czy wystarcza one do zaspokojenia
wymagan w zakresie informacji.

Jesli w wyniku oceny stwierdza sig, ze informacje sa niewystarczajace, rejestrujacy powinien
przejs¢ do etapu 4.

Rejestrujacy moga dostarczy¢ dane wykraczajace poza wymagania wymienione w zafqcznikach
VII-X, kiedy uznaja to za konieczne do spetnienia ciazacych na nich obowiazkéw oraz zapewnienia
bezpiecznego obchodzenia si¢ z chemikaliami i ich stosowania. Nalezy jednak pamigtac, ze jesli
chodzi o badania wymienione w zafqcznikach IX-X, propozycje ich przeprowadzenia wraz
z uzasadnieniem naukowym nalezy przedtozy¢ przed podjeciem jakiegokolwiek badania. Agencja
ocenia propozycje przeprowadzenia badania.

8.1.3.4  Etap 4: Generowanie nowych danych/wniosek dotyczacy strategii badan.

Kiedy wystepuja braki w informacjach, ktorych nie mozna uzupetni¢ metodami pozabadawczymi
wskazanymi na etapie 2, rejestrujacy musi podjaé stosowne dzialania zalezne od rodzaju
brakujacych badan/informacji ustalonych na etapie 3:

« jezeli maja zastosowanie zalqczniki VII lub VIII, to rejestrujacy generuje nowe informacje
wedtug wytycznych podanych w poradniku na temat wymagan w zakresie informacji;

. jezeli maja zastosowanie zalqczniki IX lub X, rejestrujacy w kazdym przypadku przygotowuje
propozycje przeprowadzenia badan oraz dolacza ja do dokumentacji rejestracyjnej, by
przedtozy¢ do oceny Agencji (nalezy pamigtaé, ze ma to réwniez zastosowanie do badan na
zwierzetach bezkregowych wymienionych w zalqcznikach IX i X. Przy wyborze wiasciwego
badania nalezy postuzy¢ si¢ tzw. zintegrowanymi strategiami badan (ITS) opracowanymi dla
kazdego rodzaju dzialania. Dalsze wskazowki dotyczace ITS znajduja si¢ w rozdziale 7
poradnika na temat wymogow w zakresie informacji. W takim przypadku, oczekujac na
decyzj¢ Agencji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan i jej realizacji, rejestrujacy
wdraza i/lub zaleca dalszym uzytkownikom tymczasowe $rodki kontroli ryzyka.

W toku nowych badan nalezy przestrzega¢ procedur zgodnych z dobra praktyka laboratoryjna
(GLP) — dotyczy to badan srodowiskowych (w tym ekotoksyczno$ci i1 loséw substancji
w srodowisku) oraz toksykologicznych (zob. art. 13 ust. 4), a metody badan musza by¢ zgodne
z metodami badan okreslonymi w rozporzqdzeniu Komisji lub zgodnie z innymi miedzynarodowymi
metodami uznanymi za odpowiednie przez Komisje lub Agencje (art. 13 ust. 3). Mozna stosowac
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inne metody badan, pod warunkiem, ze speilnione sa wymagania okre$lone w zalqczniku XI,
a przytoczone w poradniku na temat wymogdéw w zakresie informacji, w szczegdlnosci:

« saadekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania i/lub oceny ryzyka;
« dostarczono dokumentacjg wystarczajaca do oceny adekwatnos$ci badania.

Nalezy podkresli¢, ze badania na zwierzgtach stosuje si¢ tylko w ostatecznosci. Badania na
zwierzgtach proponuje si¢ jedynie wtedy, gdy rejestrujacy uwaza to za konieczne dla pozyskania
dodatkowych informacji na potrzeby oceny i wykazania, ze ryzyko jest nalezycie kontrolowane.

To, czy zachodza wszystkie wyzej wymienione warunki, nalezy rozpatrywac nie tylko podczas
projektowania dostosowanych do potrzeb badan in vivo, lecz takze w celu dostarczenia
uzasadnienia dla zaniechania badan in vivo w pewnych okolicznosciach.

Przygotowujac propozycje przeprowadzenia badan rejestrujacy musi uzasadnic, ze:
. badanie jest konieczne:

e do celow zapewnienia zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z wymogami (tj. propozycja
przeprowadzenia badan jest potrzebna, by sprosta¢ wymaganiom w zakresie informacji);

e poniewaz jego wyniki poszerza wiedzg o niebezpiecznych wlasciwos$ciach substancji, by
chroni¢ zdrowie cztowieka lub $rodowisko. Takie uzasadnienie jest szczegolnie istotne
gdy proponuje si¢ dodatkowe badania dla rodzajow dziatania wykraczajace poza
wymagania w zakresie informacji (wigcej informacji znajduje si¢ w sekcji 2.1 poradnika
na temat oceny).

. propozycja przeprowadzenia badan jest adekwatna, tj. wiarygodna 1 stosowna (jak okreslono
w poradniku na temat wymogoéw w zakresie informaciji);

Po zbadaniu propozycji przeprowadzenia badan przez Agencjg rejestrujacy otrzymuje formalna decyzje
1 musi podja¢ odpowiednie dziatanie w terminach wyznaczonych przez Agencjg (chyba Ze postanawia
odwotac si¢ od decyzji Agencji). Wigcej szczegotow znajduje sie¢ w poradniku na temat oceny.

8.2 TWORZENIE DOKUMENTACJI REJESTRACYJNEJ

Wszystkie stosowne i dostgpne informacje nalezy zamie$ci¢ w dokumentacji rejestracyjnej, jak
roOwniez w raporcie bezpieczenstwa chemicznego wymaganym dla substancji produkowanych lub
importowanych w iloéci co najmniej 10 ton rocznie na jednego rejestrujacego. W dokumentacji
nalezy zamie$ci¢ co najmniej wszystkie informacje wymagane w art. 10 lit. a) — dla dossier
technicznego; oraz w art. 10 lit. b) — dla raportu bezpieczenstwa chemicznego. Wiasciwym
formatem dla utrwalenia dossier technicznego jest [IUCLID (art. 111).

Zadania do wykonania:

. utrwali¢ dossier techniczne zawierajace wszystkie stosowne 1 dostgpne informacje zgodnie
z art. 10 1 zatqcznikami VI-XI w formacie IUCLID (zob. sekcja 8.2.2);

. przeprowadzi¢ oceng bezpieczenstwa chemicznego (CSA) dla substancji produkowanych lub
importowanych w ilo$ci co najmniej 10 ton rocznie na jednego rejestrujacego (zob. sekcja 8.2.3);

e przeprowadzi¢ oceny zagrozenia (dla zdrowia cztowieka, srodowiska, wtasciwosci
fizykochemicznych) oraz oceng PBT/vPvB,

e jezeli substancja spetnia kryteria substancji niebezpiecznej okreslone w dyrektywie
67/548/EWG lub zostata oceniona jako PBT/vPvB, nalezy:
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— okresli¢ 1 przeprowadzi¢ oceng narazenia (w tym sporzadzi¢ scenariusze narazenia)
— przeprowadzi¢ charakterystyke ryzyka,

. zapisa¢ wyniki CSA w formacie raportu bezpieczenstwa chemicznego (CRS).

Opracowana dokumentacj¢ rejestracyjna przedktada si¢ Agencji za posrednictwem REACH-IT, jak
opisano w Rycina 4.

‘ Nagtéwek dokumentac;ji
(] Dane identyfikacyjne
rejestrujacych
Dossier Informacje o substanc;ji i
techniczne < rmacj u °l Dossier Europejska
JUCLID Agencja
Chemikaliow
\ Przedkladanie
dokumentacji
CSR (odregbny w systemie REACH-IT
dokument dotgczony do
pliku ITUCLID)

Rycina4 Struktura i format dokumentacii rejestracyjnej sporzadzanej z uzyciem IUCLID

8.2.1 IUCLID

W tej czg$ci dokumentu znajduja si¢ bardziej szczegodtowe instrukcje uzywania IUCLID 5 do
przygotowania dokumentacji rejestracyjnej. Oprogramowanie IUCLID 5 begdzie mozna pobraé
nieodptatnie do uzytku niekomercyjnego ze strony IUCLID pod adresem http://iuclid.eu.

IUCLID 5 opracowano na potrzeby wprowadzania, przechowywania i rozpowszechniania informacji
o wlasciwos$ciach i zastosowaniach substancji. W szczeg6lnosci we wspodtpracy z OECD utworzono
zharmonizowane szablony’ dla kazdego rodzaju dziatania, aby IUCLID 5 mozna bylo stosowac
w roznych programach oceny chemicznej, np. w programie dotyczacym chemikaliow OECD HPV,
amerykanskim programie Challenge HPV dotyczacym produktéw chemicznych wytwarzanych
w duzych ilosciach, japonskim programie Challenge, w procedurach przewidzianych dyrektywa UE
w sprawie produktow biobdjczych badZz rozporzadzeniem REACH. Wigcej informacii,
m.in. informacji o narazeniu mozna przechowywa¢ w mniej usystematyzowanych, lecz specjalnych
polach.

7 Zharmonizowany szablon OECD jest standardowym formatem prezentacji podsumowan wynikéw badan chemikaliow
podejmowanych w celu oznaczenia ich wilasciwosci lub skutkdw na zdrowie czlowieka i $rodowisko (np. hydroliza,
podraznienie skory, toksyczno$¢ powtorzonej dawki itp.). Z szablonow tych mozna korzysta¢ do prezentacji podsumowan
wynikéw badan chemikaliow kazdego rodzaju (np. pestycydow, srodkow biobdjczych, chemikaliow przemystowych).
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Mozna si¢ postugiwa¢ IUCLID 5 réwniez do przygotowania czg$ci raportdw z oceny.
W szczeg6lnosci wystepuja sekcje podsumowan dla poszczegdlnych rodzajow dziatania, gdzie
uzytkownik ma mozliwo$¢ przedstawienia uzasadnienia 1 streszczenia oceny dla kazdego poziomu
rodzaju dziatania, ktére mozna wykorzysta¢ w odpowiedniej sekcji raportu bezpieczenstwa
chemicznego. Niektore z tych sekcji podsumowan dla rodzajow dziatania wystepuja takze na
poziomie wlasciwosci (eko)toksykologicznych, do podawania wartosci DNEL 1 PNEC.

Wszystkie dostgpne i stosowne informacje nalezy zamieszcza¢ w IUCLID. Decyzja o wyborze
tego, co istotne, nalezy do rejestrujacego, ale niektore kwestie mozna wzia¢ pod rozwage, jak
opisano szczegdtowo w sekcji 8.2.2.

8.2.2 Tworzenie dossier technicznego

8.2.2.1 Poziom szczegdétowosci informacji, ktére nalezy zamiesci¢ w dossier technicznym

Zaleca si¢ zamieszczenie wszystkich dostgpnych danych niezaleznie od tego, czy zachowuja
waznos$¢, gdyz w ten sposob utrwalony zostaje caly proces zbierania danych. Poziom szczegdtowosci
podawanych danych moze si¢ znacznie r6zni¢ zaleznie od samych danych, co zostalo omdéwione
w dalszej cze$ci niniejszej sekcji. Moze to by¢ szczegdlnie istotna kwestia w przypadku, gdy
rejestrujacy ma do czynienia z kilkoma badaniami o sprzecznych wynikach.

Rejestrujacy powinien dotozy¢ wszelkich staran, by poda¢ oryginalne dane, a nie wyniki pozyskane
z przegladow publikacji. Chodzi o to, by unikna¢ podawania tych samych wynikow po kilka razy.

Wymagany poziom szczegoélowosci informacji podawanych w IUCLID zalezy od sytuacji. Przy
badaniach kluczowych wazne jest podanie tylu szczegdtow, ile konieczne jest do opisania protokotu
badania i uzasadnienia stusznos$ci wyniku. Jezeli chodzi o informacje, ktorych jakos$¢ rejestrujacy
uznat za niezadowalajaca, nalezy poda¢ uzasadnienie — co dotyczy w szczegdlnosci wszystkich
wynikow badan potencjalnie sygnalizujacych wigksze obawy niz zachowane informacje. Co do
danych, ktorych jako$¢ uznano za niewystarczajaca, lecz sygnalizuja one mniejsze obawy, mozna
poda¢ informacje o minimalnym poziomie szczegoétowosci, np. wzmianke o metodzie, 1 wynik.

Instrukcje dotyczace oceny wiarygodnosci badan znajduja si¢ w sekcji 4.2 poradnika na temat
wymogow w zakresie informacji. W szczeg6lnos$ci opisano tam system punktacji opracowany przez
Klimischa i innych (1997) sluzacy do oceny wiarygodnosci danych zwlaszcza z badan
toksykologicznych i1 ekotoksykologicznych, ktéry mozna przenies¢ na badania fizykochemiczne
i badania losu substancji w $rodowisku i1 zachowania si¢ substancji. System wyrdznia cztery
szczeble wiarygodnosci informacji, ktore mozna zamies$ci¢c w IUCLID.

1: wiarygodne bez zastrzezen, 2: wiarygodne z zastrzezeniami, 3: niewiarygodne, 4 niepodlegajqce
zaklasyfikowaniu

Wszystkie informacje nalezy zamie$ci¢ w formie rekordu badania dot. rodzaju dziatania
w IUCLID 5. Kiedy wystepuje kilka Zrodetl informacji o danym rodzaju dzialania, mozna zamiesci¢
kilka rekordow badania. Ponadto zaleca si¢ rowniez podanie informacji w podsumowaniu rodzaju
dziatania o innych zebranych informacjach dotyczacych konkretnego rodzaju dziatania (np. ostrej
toksycznos$ci dla ryb) lub bardziej ogdlnej oceny (np. informacji ekotoksykologicznej). Definicje
rekordu badania dotyczacego rodzaju dziatania podane sa w polu ponizej, a wigcej informacji
mozna znalez¢ w sekcji B 4.2.2 poradnika na temat [UCLID.

Rekord badania dot. rodzaju dziatania

Rekord badania dot. rodzaju dziatania okreslony w IUCLID 5 dostarcza standardowego
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formatu prezentacji wynikéw badan chemikalidw; posiada predefiniowane pola i bezptatne
podpowiedzi tekstowe utatwiajace uzytkownikowi streszczenie badania. Informacje wprowadza
sie i przechowuje w polach, ktére pojawiaja sie w oknie wprowadzania danych IUCLID.

Posumowanie rodzaju dziatania:

Podsumowanie rodzaju dziatania zawiera streszczenie oceny wszystkich wiasciwych
(szczegotowych) podsumowan przebiegdw badan zebranych w danej sekcji IUCLID. Na
poziomie rodzaju dziatania (np. krétkookresowej toksycznosci dla ryb), podsumowanie rodzaju
dziatania powinno zawiera¢ najwazniejsze informacje, tzn. najistotniejsze wyniki i wnioski,
i uzasadniaé wykorzystanie niektérych badan w celu identyfikacji danego zagrozenia. Taka
informacja moze pochodzi¢ bezposrednio z badania kluczowego, lecz moze takze zostac
uzyskana w wyniku zastosowania podejscia opartego na wadze dowodu lub innych metod.
Celem podsumowan rodzaju dziatania jest opis i podsumowanie wyniku oceny wszystkich
dostepnych informaciji dla konkretnego rodzaju dziatania oraz wyciagniecie wnioskéw z oceny
tego rodzaju dziatania. Podsumowania rodzaju dziatania pojawiajg sie takze na wyzszym
szczeblu hierarchii IUCLID, np. jako ,informacja ekotoksykologiczna”, a ich celem jest
utrwalenie informacji potrzebnych do oceny bezpieczenstwa chemicznego, takich jak. PNEC
lub DNEL.

8.2.2.2 Szablony IUCLID

Rejestrujacy musi poda¢ w dossier technicznym wszystkie stosowne i dostgpne informacje
o substancji. Jako Ze standardowe wymagania w zakresie informacji sa zalezne od produkowanych
lub importowanych wielko$ci, rejestrujacy moga wybra¢ odpowiedni szablon dla danego putapu
wielkosci obrotu rejestrowanej substancji. W tych szablonach dokumentéw podswietlone sa
wszystkie wlasciwe sekcje, ktore trzeba wypehié, by stalo si¢ zado$¢ wymogom okreslonym
w art. 10 lit. a). Rozne szablony do dossier technicznego dostgpne w IUCLID 5 zostaly
wymienione w Tabela 2.

Skoro REACH naktada wymdg, by wszystkie stosowne informacje zostaty zamieszczone w dossier
technicznym, rejestrujacy powinien udokumentowaé¢ wszystkie wyniki badan, ktorymi dysponuje, a
nie tylko wyniki badan dla konkretnego zakresu wielkosci obrotu. W zwiazku z tym, aby upewnié
si¢ co do zgodnosci z REACH, rejestrujacy nie moze skupia¢ si¢ wylacznie na podswietlonych
polach wybranego szablonu IUCLID 5 i bez wzglgdu na to powinien udokumentowaé¢ wszystkie
stosowne dostepne informacje, ktore zebrat. Szablony na potrzeby rejestracji REACH znajdujacy
si¢ w IUCLID 5 powinny postuzy¢ jedynie za punkt wyjScia w przygotowaniach dossier
technicznego, lecz skoro jedynym rozrézniajacym je czynnikiem jest wielko$¢ obrotu, rejestrujacy
powinien sprawdzi¢, czy dziala zgodnie z wymaganiami REACH, tj. czy nie powinien dostarczy¢
dodatkowych informacji, jak wyjasniono w sekcji 8.1.3.4.

Tabela 2 Szablony IUCLID 5 do dokumentacji rejestracyjne;
Dokumenty rejestracyjne IUCLID 5 Uwagi
Rejestracja ilosci 1-10 ton w ramach REACH, wymogi fizykochemiczne Szablon stosowany przez podmiot
] T ] dokonujacy samodzielnej rejestracii lub przez
Rejestracja ilosci 1-10 ton w ramach REACH, wymogi standardowe wiodacego rejestrujacego w przypadku

Rejestracja ilosci 10-100 ton w ramach REACH wspoinej rejestracji (zob. sekcja 82.4.1)

Rejestracja ilosci 100-100 ton w ramach REACH

Rejestracja ilosci powyzej 1000 ton w ramach REACH

Osoba wspdlnie przedktadajaca informacje w ramach REACH — przypadek ogéiny Szablon stosowany przez osoby wspélnie

przedktadajace informacje (inne niz wiodacy

Osoba wspdlnie zgtaszajaca informacje w ramach REACH — potprodukty rejestrujacy) (zob. sekcja 8.2.4.2)

Rejestracja w ramach REACH pétproduktéw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania w ilosci Szablon stosowany przez podmiot
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powyzej1 tony dokonujacy samodzielnej rejestracii lub przez

] . . . wiodacego rejestrujacego w przypadku
Rejestracja w ramach REACH transportowanych pétproduktow wyodrebnianych wiilosciach 1-1000ton | \yspoinej rejestracii (zob. sekcja 8.2.4.1)

Rejestracja w ramach REACH transportowanych pdtproduktow wyodrebnianych powyzej 1000 ton

Rejestrujacy musi wypetni¢ odpowiednie pola IUCLID 5 informacjami zebranymi wcze$nie;.
Sposéb wypelniania réznych pdél oraz wymagane poziomy szczegdétowosci zostaly opisane
w nastgpnych sekcjach. Aby utatwi¢ prace rejestrujacemu niniejszy poradnik na temat sporzadzania
dossier technicznego zostat opracowany wedtug struktury IUCLID 5, z wyraznymi odniesieniami
do wymogdéw w zakresie informacji okreslonych w art. 10 1 zalqczniku VI. Ponadto w Tabela 3
znajduje sig streszczenie informacji wymienionych w art. 10 1 odpowiednich sekcjach zalqcznika VI
i I[UCLID 5.

Podczas sporzadzania dossier technicznego (korzystajac z IUCLID 5) rejestrujacy musi pamigtac,
ze $Scisle wiaze sig¢ to z ocena substancji oraz ze niektore czgsci oceny bezpieczenstwa chemicznego
(np. oceny zagrozen) mogly zosta¢ juz przeprowadzone — nawet dla substancji, ktére nie
przekraczaja putapu wielkosci obrotu 10 ton (zob. tez sekcja 1.3).
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Tabela 3 Powigzania miedzy informacjami wymaganymi w art. 10 a odpowiednimi sekcjami zatacznika VI oraz plikiem IUCLID 5

Artykut 10

Zatacznik VI

IUCLID §

a) dossier techniczne

(i) dane identyfikujace producenta lub
importera

Sekcja 1: Ogdlne informacje dotyczace
rejestrujacego

Podmiot prawa i sekcja 1.1

(ii) dane identyfikujace substancje

Sekcja 2: Identyfikacja substancji

Sekcje 1.1,1.2,1.4

przedtozone na mocy pkt (iii), (iv), (vi) i (vii)
i lit. b) zostaty poddane przegladowi przez
osobe oceniajaca

(iii) informacje dotyczace produkcji Sekcja 3: Informacje o produkgji Sekcja 3
i zastosowan substancji oraz — jezeli i zastosowaniach substancji
stosowne — kategorie stosowania i narazenia

(iv) klasyfikacja i oznakowanie Sekcja 4: Klasyfikacja i oznakowanie Sekcja 2

(v) wskazowki dotyczace bezpiecznego Sekcja 5: Wskazowki dotyczace Sekcja 11
stosowania bezpiecznego stosowania

(vi) podsumowania informacji uzyskanych Sekcje 4,5,617
w wyniku zastosowania zatgcznikow VII-XI;

(vii) szczegdtowe podsumowania informacji Sekcje 4,5,617
uzyskanych w wyniku zastosowania
zatgcznikow VII- XI, jezeli jest to wymagane na
mocy przepisow zatacznika I;

(viii) wskazéwka, czy informacje Nagtowek dossier8

(ix) propozycje przeprowadzenia badan

Sekcje 4, 5, 61 7 i nagtowek dossier

(x) informacje dotyczace narazenia dla
substancji mieszczacych sie w zakresie
1-10 ton

Sekcja 6: Informacje o narazeniu dotyczace
substancji zarejestrowanych na producenta
lub importera w ilosci 1-10 ton rocznie

Sekcja 3.5

(xi) wniosek okreslajacy, ktore sposrod
informacji wymienionych w art. 119 ust. 2 nie
powinny by¢ udostepniane przez Internet

Wszystkie odpowiednie podsekcje

b) raport bezpieczenstwa chemicznego

Zatacznik do sekcji 13

8.2.2.3

Ogolne informacje zawieraja przede wszystkim:

Ogolne informacje dotyczace rejestrujacego i rejestrowanej substancji

. dane identyfikujace rejestrujacego
« dane identyfikujace substancje.

Informacje identyfikujace rejestrujacego okreslone w art. 10 lit. a)(i) oraz zalqczniku VI (sekcja 1)
nalezy zamie$ci¢ w dossier technicznym oraz w sekcji po$§wigconej tozsamos$ci podmiotu prawa
w pliku IUCLID 5. Wskazowki, jak okresli¢ tozsamo$¢ podmiotu prawa w IUCLID, znajduja si¢
w sekcji D9 poradnika na temat [UCLID.

Aby dossier techniczne byto kompletne, nalezy — na ile to mozliwe — wypeki¢ wszystkie pola
1 zamiesci¢ w IUCLID 5 wszystkie informacje okreslone w sekcji 1 zalqcznika VI. Sa to nastepujace
informacje: imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres, numer telefonu, numer faksu i adres poczty
elektronicznej rejestrujacego, dane osoby kontaktowej 1 — jezeli stosowne — informacje
o lokalizacji miejsca lub miejsc produkcji i uzytku wiasnego. Jezeli rejestrujacy wyznaczyt

8 Nagtowek dossier zawiera informacje przeznaczone do celéw administracyjnych; wypetia go wnioskodawca podczas
przygotowywania dossier, na podstawie zestawow danych o substancji.
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przedstawiciela bedacego strona trzecia, w tej sekcji dossier technicznego nalezy poda¢ rowniez
dane identyfikujace i kontaktowe przedstawiciela.

W przypadku wspolnego przedkladania danych wiodacy rejestrujacy musi podaé swoje dane
identyfikujace, jak rowniez dane pozostatych rejestrujacych wspdlnie przedktadajacych informacje
(zob. tez sekcja 1.8.4). To samo dotyczy pozostatych rejestrujacych, ktorzy w dossier technicznym
musza poda¢ wilasne dane identyfikujace oraz dane wiodacego rejestrujacego, ktory przedktada
informacje techniczne w ich imieniu.

W tej sekcji IUCLID 5 rejestrujacy musi takze poda¢ wszystkie wymagane w dossier technicznym
informacje dotyczace identyfikacji substancji, jak okreslono w art. 10 lit. a) (ii) oraz w sekcji 2
zatqcznika VI.

Substancj¢ okresla jej tozsamo$¢ chemiczna, wzory czasteczkowe i strukturalne, sktad chemiczny
i zawarto$§¢ kazdego sktadnika w substancji. Nalezy udokumentowa¢ w jak najszerszym zakresie
wymagane informacje wymienione w sekcji 2 zalqcznika VI, w tym informacje o substancji, jej
sktadzie, stopniu czystosci, charakterze zanieczyszczen oraz informacje dotyczace metod analitycznych.

W sekcji 1.3 ITUCLID w danych identyfikujacych program regulacyjny nalezy zamie$ci¢ numer
zapytania lub rejestracji wstgpne;.

Etap identyfikacji jest istotna czgScia procesu rejestracji w ramach REACH, a w celu przeprowadzenia
czytelnej identyfikacji i poprawnego nazewnictwa substancji rejestrujacy powinien siggna¢ do
poradnika na temat identyfikacji substancji. Faz¢ zbierania informacji identyfikujacych substancje
nalezy mie¢ za soba juz we wczesnym stadium procedury rejestracyjnej, na etapie rejestracji wstepnej
lub zapytania. Dlatego tez rejestrujacy powinien dysponowac wszystkimi informacjami wymaganymi
w dossier technicznym, by moc wypehié¢ wszystkie wymagane pola IUCLID 5. Wskazowki znajduja
si¢ w sekcji 8 poradnika na temat identyfikacji substancji.

8.2.24  Klasyfikacja i oznakowanie

Rejestrujacy musi okresli¢ klasyfikacje i oznakowanie swojej substancji majac na wzgledzie jej
wiasciwosci fizykochemiczne oraz wplyw na srodowisko 1 zdrowie cztowieka.

Ostateczng decyzj¢ w sprawie klasyfikacji 1 oznakowania nalezy zamie$ci¢ w sekcji 2 IUCLID 5
lub tez przestanki odstapienia od klasyfikacji — jezeli maja miejsce. Przestanki podjecia decyzji
w sprawie klasyfikacji mozna zamie$ci¢ w kazdej odpowiedniej sekcji podsumowujacej rodzaj
dziatania. Przyktadowo klasyfikacj¢ $srodowiskowa nalezy uzasadni¢ w podsumowaniu rodzaju
dzialania dla informacji ekotoksykologicznej, uzasadnienie klasyfikacji pod wzgledem wlasciwosci
fizykochemicznych 1 wplywu na zdrowie czlowieka nalezy zamiesci¢c w stosownym
w podsumowaniu rodzaju dziatania (np. ostrej toksyczno$ci, palnosci itp.). Wigcej wskazowek,
gdzie nalezy zamieszcza¢ informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania znajduje sig
w sekcji E.2 poradnika na temat [UCLID.

Wszystkie odniesienia do terminologii z zakresu klasyfikacji i oznakowania, kryteria i dyrektywy
ulegna zmianie, kiedy tylko wejdzie w zycie nowe rozporzadzenie UE wdrazajace globalnie
zharmonizowany system (GHS) klasyfikacji i oznakowania. Przewiduje sig, ze nastapi to w 2008 .

Aby zagwarantowa¢ dostgpnos¢ klasyfikacji zagrozen i oznakowania substancji niebezpiecznych dla
wszystkich zainteresowanych stron oraz spoleczenstwa, Agencja bedzie zamieszcza¢ dane
o klasyfikacji 1 oznakowaniu proponowanym w dokumentach rejestracyjnych w przez nia
utworzonym i prowadzonym wykazie klasyfikacji i oznakowania. Wykaz klasyfikacji i oznakowania
bedzie zawiera¢ informacje o klasyfikacji wszystkich substancji podlegajacych rejestracji, a takze
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wszystkich substancji objetych zakresem dyrektywy 67/548/EWG, ktore speiniaja kryteria
klasyfikacji jako niebezpieczne zgodnie z ta dyrektywa i zostaly wprowadzone do obrotu (art. 112).

Zaleca sig, by rejestrujacy przed dokonaniem klasyfikacji  substancji  siggngli
do zatacznika I dyrektywy 67/548/EWG (gdzie znajduje si¢ pelny wykaz zharmonizowanej
klasyfikacji ioznakowania substancji niebezpiecznych), jak réwniez do wykazu klasyfikacji
1 oznakowania, by sprawdzi¢, czy ich substancja zostata juz ujgta w wykazie. Jezeli substancja
znajduje si¢ w wykazie zalacznika I do dyrektywy 67/548/EWG (co oznacza, ze zostala
zharmonizowana na szczeblu Wspolnoty), rejestrujacy powinni przestrzegac tej zharmonizowane;j
klasyfikacji. Jezeli  natomiast substancja znajduje si¢ w  wykazie klasyfikacji
1 oznakowania, lecz nie figuruje w zataczniku 1 do dyrektywy 67/548/EWG, rejestrujacy musza
dotozy¢ wszelkich staran, by zharmonizowa¢ swoja klasyfikacje z pozostatymi rejestrujacymi,
potencjalnymi rejestrujacymi, ktérzy dokonali rejestracji wstgpnej, oraz wszelkimi innymi
zglaszajacymi klasyfikacje i oznakowanie tej samej substancji.

8.2.2.5 Produkcja, zastosowanie i narazenie

Informacje dotyczace produkcji i zastosowan substancji wskazane w art. 10 lit. a) (iii) oraz
okreslone w sekcji 3 zalqcznika VI nalezy udokumentowac¢ w sekceji 3 IUCLID 5.

Rejestrujacy ma mozliwos$¢ zapisania w pliku IUCLID 5 znacznych ilo$ci informacji dotyczacych
produkcji, zastosowan i1 narazenia (np. o procesach technologicznych, szacowanych ilo$ciach,
kategoriach narazenia 1 zastosowan, o odpadach). Rejestrujacy sam decyduje o poziomie
szczegdtowosci podawanych informacji, niemniej jednak musi wypetni¢ wszystkie pola wymagane
w sekcji 3 zalqcznika VI.

Jak zamieS$ci¢ informacje o wielkosci obrotu w IUCLID 5?

Prawidtowe podanie wielkosci obrotu w IUCLID 5 jest bardzo wazne, jako Ze informacja ta jest
brana pod uwage m.in. przy weryfikacji kompletnosci dokumentacji oraz obliczaniu kwoty naleznej
opflaty.

W sekcji ,,3.2 Szacunkowe ilosci” IUCLID 5 nalezy uzupetni¢ nastgpujace pola:
- Rok: rok kalendarzowy, za ktory podawana jest wielko$¢ obrotu (zob. 1.6.2.3). Aby zgodnie
Z zyczeniem rejestrujacego zarejestrowac substancje w wyzszym zakresie wielkosci obrotu,
niz rzeczywisty zakres podlegajacy rejestracji (np. przewidujac wzrost wielkosci obrotu lub
w przypadku substancji niewprowadzonych), uprasza si¢ o zgloszenie wielko$ci obrotu
podanej w dokumentacji (ktora moze by¢ wyzsza niz spodziewana wielkos¢ produkeji Iub
importu) za rok przedtozenia dokumentacji.

Przykiad dla substancji wprowadzonej:

Wielkos¢ produkcji przedsiebiorstwa V wynosi:

900 ton w 2010 r., 900 ton w 2011 r., 950 ton w 2012 r. Srednia wielko$¢ trzyletnia na 2013 r.
wynosi 933 tony/rocznie. Rejestracji nalezy dokonac¢ nie pdzniej niz 31 maja 2013 .
Rejestrujacy moze zarejestrowa¢ substancje w zakresie wielkosci obrotu 100-1000 ton

rocznie.
Rok | Wielkos¢ obrotu ]_
zoid 200
2011 Qoo
Z01Z2 850
pie ]

Jezeli rejestrujacy wie, ze wielkos¢ obrotu w niedalekiej przysztosci przekroczy prég 1000 ton,
moze on zdecydowaé sie na rejestracie w zakresie = 1000 ton rocznie, by unikng¢
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konieczno$ci pézniejszej aktualizacji dokumentacji. W takim przypadku powinien on podaé

w IULCID 5 wielkos¢ obrotu co najmniej 1000 ton rocznie na 2013 r. — bedacy rokiem
rejestracji.

| Rok ] Wielkoé¢ obrotu

2010 g00

2011 900

2012 950

o oo 0

Przykiad dla substancji niewprowadzonej:

Podmiot prawa zamierza zarejestrowac substancje w pazdzierniku 2008 r., podajac
spodziewang wielkos¢ produkgcji lub importu 5 ton, gdyz do korhca roku pozostaje zaledwie
kilka miesiecy. Niemniej jednak rejestrujacy szacuje, ze wielkos¢ produkcji lub importu w
2009 r. wyniesie 30 ton.

Aby unikng¢ koniecznosci aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej w 2009 r. rejestrujgcy moze
od razu zarejestrowaé substancije w zakresie wielkosci obrotu 10-100 rocznie. W
rzeczywistosci wazne jest, by rejestrujgcy podat w sekcji 3.2 IUCLID wielko$¢ obrotu w
zakresie 10-100 ton rocznie na 2008 r., uwzgledniajgc w ten sposdéb szacowang na
przyszto$¢é wielkos¢ produkcji/importu.

- wielkos¢ obrotu: catkowita wielko$¢ produkcji lub importu substancji w jej postaci wlasnej
lub jako sktadnika preparatu, w tym zgtoszone zastosowania jako potprodukty (patrz nizej).
Wielkos¢ obrotu NIE obejmuje wielkos$ci importu substancji w wyrobach. Wymagania
w zakresie informacji ustala si¢ na podstawie ,,wielkosci obrotu potproduktow (w miejscu
wytwarzania) — polproduktow (transportowanych)’.

- uzytek wiasny: wielko$¢ zastosowan wlasnych rejestrujacego Obejmuje ona zardwno
zastosowania jako potprodukt, jak i pozostate.

- poiprodukt (w miejscu wytwarzania): wielko§¢ substancji wyprodukowanej do zastosowan
jako potprodukt w miejscu wytwarzania w warunkach $cisle kontrolowanych (zob. poradnik
na temat potproduktow);

- poiprodukty (transportowane). wielko$¢ substancji wyprodukowanej lub importowanej
1 stosowanej jako potprodukt w warunkach $cisle kontrolowanych.

Uwaga:
- jezeli cze$¢ wielkosci obrotu trafia do zastosowania PPORD, zostaje objgta zgloszeniem
PPORD 1 nie jest tu uwzgledniania. Jezeli nie jest objgta zgloszeniem PPORD, zostaje
uwzgledniona tu oraz w wielko$ci uzywanej do ustalenia wymogoéw w zakresie informacji.

Informacje o wielkosci substancji importowanej w wyrobach nalezy poda¢ w sekcji “3.4 Forma
w tancuchu dostaw”. Do wielkosci, ktora nalezy poda¢ w tym miejscu, wlicza si¢ jedynie wielko$¢
substancji w wyrobach, jezeli substancja ma zosta¢ uwolniona z wyrobéw w sposéb zamierzony
(wiecej wskazowek znajduje si¢ w poradniku na temat wyrobow). Jezeli substancja ma zostac
uwolniona z wyrobu w sposob zamierzony, i dotad nie zarejestrowano jej do tego zastosowania,
nalezy ja zarejestrowac. Jesli substancja jest rowniez produkowana lub importowana w jej postaci
wlasnej lub jako skfadnik preparatu, rejestrujacy powinien uwzgledni¢ w dokumentacji
rejestracyjnej zastosowanie(-a) substancji w wyrobach. Jezeli rejestrujacy importuje substancje
tylko w wyrobie i ma ona zosta¢ uwolniona w sposob zamierzony, a nie udalo mu si¢ natrafi¢ na
rejestracje dokonywane przez innych rejestrujacych obejmujace takie zastosowanie, ustalenie
wymogéw w zakresie informacji odbywa si¢ na podstawie wielkosci substancji importowanej
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w wyrobach, z ktérych ma zosta¢ uwolniona w sposdéb zamierzony (zgloszenie w sekcji 3.4
IUCLID 5).

Inne informacije o produkcii i zastosowaniach

Gdy wymagany jest raport CSR, do pliku IUCLID 5 zostaja zalaczone scenariusze narazenia bgdace
integralna cz¢scia CSR. Jednakze scenariusze narazenia mozna rowniez dotaczy¢ do pliku IUCLID
5 w sekeji 3 poswigconej produkcji, zastosowaniom i narazeniu.

Ponadto dla substancji produkowanych lub importowanych w ilosciach 1-10 ton, ktore nie
wymagaja sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego, rejestrujacy musza dostarczy¢
informacje opisane w sekcji 6 zalqcznika VI, takie jak kategorie glownego zastosowania,
specyfikacje dla zastosowan przemystowych i1 profesjonalnych, istotne drogi narazenia cztowieka
i$rodowiska, a takze schemat narazenia. Informacje te nalezy udokumentowaé
w sekcji 3.5 IUCLID (Zidentyfikowane zastosowania i scenariusze narazenia).

8.2.2.6 Wymagania w zakresie informacji dotyczacych swoistych wlasciwosci
(zatqczniki VII-X)

Wszystkie  stosowne  dostepne  informacje o  wihasciwosciach  fizykochemicznych,
ekotoksykologicznych, toksykologicznych, rozmieszczeniu i losach w srodowisku, jak okreslono
w zatqcznikach VII-XI, nalezy zamie$ci¢ w odpowiednich polach rekordu badania dot. rodzaju
dziatania w pliku IUCLID 5, w formie podsumowania przebiegu badan lub szczegdtowego
podsumowania przebiegu badan (art. 10 lit a) (vi) oraz (vii)).

Rycina 5 przedstawia schemat kolejnych etapéw wypetniania rekordu badania dot. rodzaju
dziatania 1 podsumowania rodzaju dzialania w IUCLID 5 za pomoca stosownych informacji
dotyczacych swoistych wlasciwos$ci substancji.
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Na podstawie oceny kazdej dostepnej informacji dotyczgcej rodzaju
dziatania w rekordach badan dot. rodzaju dziatania nalezy
udokumentowac:
e kazdg informacje dotyczaca rodzaju dziatania (wyniki badan
doswiadczalnych lub jakiekolwiek inne wyniki, m.in. QSAR, zastosowania
analogii),
- okresli¢, czy jest to badanie kluczowe, czy badanie uzupetniajace,
- zdecydowad, czy przedstawi¢ podsumowanie przebiegu badania, czy
szczegotowe podsumowanie przebiegu badania
¢ odwiadczenia o odstagpieniu
e propozycje przeprowadzenia badan (w IUCLID wybrac¢ "experimental study
planned" - planowane badanie doswiadczalne - w polu "study result type" -

rodzaj wynikoéw badania)

Nalezy udokumentowac¢ podsumowanie rodzaju badania,
przedstawiajac:

e podsumowanie i uzasadnienie oceny rodzaju dziatania
¢ uzasadnienie klasyfikacji i oznakowania - kiedy wtasciwe
o wartosci pozioméw PNEC/DNEL

Rycina 5 Dokumentowanie rekordéw badania dot. rodzaju dziatania i podsumowan rodzaju dziatania

Wigceej instrukcji dotyczacych wymaganego poziomu szczegdtowosci oraz wskazowek, kiedy
zalecane jest dostarczenie szczegdtowego podsumowania przebiegu badania, a kiedy wystarczy
zwykte posumowanie przebiegu dziatania znajduje si¢ ponize;.

8.2.2.6.1 Kiedy przedstawiaé szczegolowe, a kiedy zwykle podsumowanie przebiegu badania
w toku uzupelniania dossier technicznego informacjami dla kazdego
poszczegolnego rodzaju dzialania

Szczegolowe podsumowania przebiegow badan powinny odzwierciedla¢ cele, metody, wyniki
1 wnioski pelnego raportu badawczego. Zamieszczane informacje musza mie¢ odpowiedni poziom
szczegotowosci, by umozliwi¢ osobie posiadajacej kwalifikacje techniczne przeprowadzenie
niezaleznej oceny ich wiarygodnosci i kompletno$ci — minimalizujac potrzebe siggania do petnego
raportu z badania. Ponadto szczegdétowe podsumowania musza zawiera¢ informacje wystarczajace
do okreslenia, czy dla danego rodzaju dziatania dobrano wtasciwe badania.

Szczegdtowe podsumowania przebiegu badan nalezy zamie$ci¢ w dossier technicznym tylko
w odniesieniu do informacji uzyskanych w wyniku zastosowania zalqcznikow VII-XI — jezeli jest
to wymagane na mocy przepisow w zafqczniku I (art. 10 lit. a) (vii)). Szczegétowe podsumowania
przebiegu badan nalezy zamiesci¢ w dossier technicznym tylko wtedy, gdy wymagany jest raport
bezpieczenstwa chemicznego — czyli jedynie dla substancji o wielko$ci obrotu co najmniej 10 ton
rocznie oraz wytacznie w konteks$cie badan kluczowych (art. 10 lit. a)(vii)). Jednakze zaleca si¢
zamieszczenie w dossier technicznym szczegdélowego podsumowania przebiegu badan dla
wszystkich badan kluczowych, w tym badan dotyczacych substancji produkowanych Ilub
importowanych w ilo§ciach ponizej 10 ton rocznie, gdyz utatwi to czynno$ci oceniajace Agenciji,
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jak tez czynno$ci panstw czlonkowskich podejmowane w ramach oceny substancji, i rowniez
pozwoli unikna¢ wystgpowania o dalsze informacje.

Ponadto w niektorych przypadkach szczegdélowe podsumowania przebiegu badan niekluczowych
moga okaza¢ si¢ przydatne. Przykltadowo w przypadku, gdy to nie wynik badania kluczowego,
awynik innego badania wzbudza najwigksze obawy, to warto opracowal szczegdtowe
podsumowanie przebiegu tego badania, jak réwniez przebiegu wszystkich pozostatych badan
wzbudzajacych zwigkszone obawy, lub chociaz poda¢ informacje uzasadniajace niezwazanie na
takie wyniki badan, by solidniej umotywowa¢ wybor badania kluczowego.

Jezeli chodzi o wszystkie pozostale dostgpne badania stluzace jako informacje uzupetniajace
podczas oceny substancji, w dossier technicznym wymaga si¢ przedstawienia tylko zwyklego
podsumowania przebiegu badania, jako ze potrzeba mniej szczegdéldow o tych badaniach.
Niemniej jednak wazne jest wskazanie powodéw, dla ktérych badanie nie zostalo wybrane
badaniem kluczowym, zwlaszcza kiedy wzbudza ono wigksze obawy.

Dostepnych moze by¢ kilka badan substancji dla danego rodzaju dzialania, a wlasciwym badaniem
moze by¢ wigcej niz jedno z nich. Rejestrujacy moze zatem znalez¢ si¢ w jednej lub wigcej niz
jednej z sytuacji opisanych w Rycina 6.

| Wstepna ocena dostepnych raportéw z badan |

A 4

| Czy dostepne sg adekwatne badania? nie Mniej wiarygodne badania
i tak
Y

Dostepne jedno adekwatne badanie? | | Dostepne wiecej niz jedno adekwatne badanie? |
Szczegotowe Jedno
podsumowanie |e badanie tak

. tak
przebiegu kluczowe tak 2
badania z petnym
opisem metod
A4

Jedno badanie kluczowe
i informacje uzupetniajace
z innych badan

Rézne adekwatne
informacje w dostepnych
badaniach (np. dot. innego

Sprzeczne ze sobg
informacje z badan

gatunku, innych drég

narazenia)
Waga Waga Waga
dowodow dowodow dowodow

A 4
Szczegotowe podsumowanie przebiegu
badania kluczowego i jedynie zwykte
podsumowania (o min. poziomie
szczegotowosci) badan dostarczajacych
informacji uzupetniajacych

A 4 A 4 A 4
Szczegoétowe podsumowanie przebiegu badania z petnym opisem metod
dla wszystkich badan wykorzystanych w podejsciu opartym na wadze

dowoddéw

Rycina6 Schemat podejmowania decyzji dotyczacej udokumentowania badania za pomoca szczegdtowego badz tez zwyktego podsumowania jego
przebiegu

Nalezy spodziewac sig, ze niekiedy moga pojawi¢ si¢ nieadekwatne lub mniej adekwatne dane
dotyczace rodzaju dziatania REACH.
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Nalezy podkresli¢, ze przy stosowania podejScia opartego na wadze dowoddéw, w niektorych
przypadkach moga istnie¢ mniej adekwatne/mniej wiarygodne badania dla danego rodzaju dzialania
(np. badania, ktorych nie przeprowadzono wedlug metod badawczych, o ktérych mowa
w art. 13 ust. 3). Jezeli mozna wykaza¢, ze takie badania nalezycie charakteryzuja dany rodzaj
dziatania, dalsze badania dla tego konkretnego rodzaju dzialania moga okaza¢ si¢ niepotrzebne.
Przyktadowo moze istnie¢ kilka badan powtdérzonej dawki dla danego produktu chemicznego, lecz
zadne z nich nie nadaje si¢ osobno z uwagi na jakie§ mankamenty (np. zbyt mate grupy,
niedostateczna liczba grup dawek, niewystarczajace parametry itp.). Jednakze tacznie badania takie
wykazuja skutki dla tego samego organu docelowego przy mniej wigcej tej samej dawce 1 tym
samym czasie.

e Tylko jedno adekwatne (wiarygodne i stosowne) badanie dostepne dla ocenianego rodzaju
dziatania.

Kiedy dostgpne jest tylko jedno adekwatne badanie, stanowi ono badanie kluczowe i nalezy
dostarczy¢ szczegdlowe podsumowanie jego przebiegu. Badania uznawane za mniej adekwatne
(np. badania, ktorych wiarygodnos¢ uznano za nizsza niz wiarygodno$¢ badania kluczowego,
ale niemniej jednak zachowuja one wazno$¢) nalezy udokumentowaé¢ jako informacje
uzupehiajace lub jako czg$¢ dostgpnych informacji, dla ktorych jednak rejestrujacy moze
przedstawi¢ mniej szczegdtowe podsumowania.
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e Wigcej niz jedno badanie jest dostgpne dla ocenianego rodzaju dziatania.

Kiedy dostgpnych jest kilka badan, to badaniem kluczowym moze by¢ wigcej niz jedno z nich.
Dostepne badania mozna wykorzysta¢ w podejs$ciu opartym na wadze dowodu (zob. tez poradnik
na temat wymagan w zakresie informacji, rozdzial 5 — informacje ogoélne;
rozdziat 7 — informacje dotyczace poszczegolnych rodzajow dziatania). W sytuacji, gdy dla
danego rodzaju dziatania dostepne jest tylko jedno badanie, powszechne jest stosowanie podejscia
opartego na wadze dowodu. Taka praktyka moze by¢ szczegdlnie uzyteczna w nast¢pujacych
przypadkach:

» Dostgpnych jest kilka adekwatnych badan, lecz dostarczaja one sprzeczne informacje;
istnieja rowniez mniej adekwatne badania.

W takim przypadku zdecydowanie zaleca si¢ przygotowanie szczegoétowych podsumowan
przebiegu wszystkich, nawet tych mniej adekwatnych badan wykorzystywanych
w podejsciu opartym na wadze dowodow.

» Dostepnych jest kilka adekwatnych badan, w ktérych obiektami byly rozne gatunki lub
zastosowano rozne drogi narazenia.

W takim przypadku za badanie kluczowe na potrzeby oceny mozna uzna¢ wigcej niz jedno
badanie. Warto wtedy sporzadzi¢ szczegdtowe podsumowania przebiegu kazdego z tych
badan, by utatwi¢ zrozumienie wyboréw podjetych w trakcie oceny.

» Dostepne sa wyltacznie badania uznawane za mniej adekwatne/mniej wiarygodne.

W przypadku gdy poszczegdlne dostgpne informacje uznaje si¢ za nie do konca adekwatne,
rejestrujacy - przy zastosowaniu podejscia opartego na wadze dowodow - moze uznaé je
jednak za wystarczajace do wyznaczonego celu. Nalezy wtedy sporzadzi¢ szczegdtowe
podsumowanie przebiegu kazdego badania uzywanego w podejsciu opartym na wadze
dowodow.

8.2.2.6.2 Dalsze zalecenia dotyczace tego, kiedy przedstawiaé szczegolowe, a kiedy zwykle
podsumowania przebiegu badan

Wymagany 8.2.2.1 poziom szczegdtowosci informacji podawanych w IUCLID zalezy od sytuacji.
W obu nizej opisanych sytuacjach zaleca si¢ podawanie do$¢ szczegdtowych informacji
dotyczacych badan.

e Kiedy badanie przebiega wedlug niestandardowych protokotow.

W odniesieniu do badan, ktdére nie zostaty przeprowadzone wedtug standardowych protokotow,
zaleca si¢ przedstawienie szczegOtowego podsumowania badan umozliwiajacego oceng
specyficznych warunkow panujacych w trakcie badania. Takie podsumowanie powinno
w szczegolnosci zawiera¢ dos¢ informacji oraz widocznych punktéw uzasadniajacych wybor
tego niestandardowego protokotu, jak réwniez wystarczajace informacje dotyczace dostosowan
wprowadzonych z uwagi na swoiste wlasciwosci substancji. Dotyczy to zwlaszcza substancji
wymagajacych szczegdlnej uwagi podczas badan (patrz poradnik na temat wymagan w zakresie
informacji, sekcja 5.2.2), co cz¢sto wiaze si¢ z dostosowaniem protokotéw badan.

¢ Kiedy badanie dostarcza niejednoznacznych wynikow.
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Czasami badania przeprowadzone wedlug przyjetych wytycznych moze da¢ niejednoznaczne
wyniki wymagajace dalszych wyjasnien (np. badania bez wyraznej zalezno$ci migdzy stosowana
dawka a reakcja). W takich przypadkach zaleca si¢ podanie wymaganych informacji, zwltaszcza
jesli owo badanie ma nastgpnie poshuzy¢ do oceny zagrozenia stwarzanego przez substancjg.

Dla kazdego rodzaju dzialania rejestrujacy wypenia rekord badania dot. rodzaju dziatania. Ponadto
zdecydowanie zaleca si¢, by — o ile dostepne — rejestrujacy wypetit w IUCLID 5 podsumowanie
rodzaju dziatania, jak opisano ponize;.

8.2.2.6.3 Jak udokumentowac rekord badania dot. rodzaju dzialania

Chcac wypetni¢ IUCLID 5 zgodnie z wymogami, rejestrujacy moze znalez¢ si¢ w nastgpujacych
sytuacjach:

. Informacje sa dostepne w postaci raportu z wynikow badania. Moga to by¢ rezultaty badan
in vivo, jak tez informacje uzyskane wskutek zastosowania jakiejkolwiek metody alternatywnej
(QSAR, in vitro, analogia).

. Nie ma dostgpnych informacji dla rodzaju dziatania, ale sa dostepne informacje uzasadniajace
odstapienie (np. nie mozna dostarczy¢ informacji, gdyz ich uzyskanie nie jest technicznie
mozliwe badz tez nie trzeba dostarcza¢ informacji, gdyz da si¢ wykazaé, ze nie wystgpuje
narazenie).

o Informacja nie jest dostgpna, ale jest konieczna. Jezeli chodzi o informacj¢ wymieniona
w zalqcznikach IX 1 X, nalezy przeditozy¢ propozycje przeprowadzenia badania.

Jak udokumentowa¢ rekord badania dot. rodzaju dzialania za pomoca dostepnych informacji
(raportow z badan i metod alternatywnych)

Uzytkownik moze zaznaczy¢ w IUCLID 5, czy dla danego rodzaju dziatania przedstawiono jedynie
podsumowanie przebiegu badania, czy tez pelne szczegdlowe podsumowanie przebiegu badania.
Jednakze decyzja, ktore pola wypehic, 1 na jakim poziomie szczegdétowosci informacji, nalezy do
rejestrujacego. Dla szczegdtowego podsumowania przebiegu badania nalezy uzy¢é poziomu
szczegotowosci ,,wszystkie pola”. Zaleca si¢ wskazanie w odpowiednich polach przynajmniej typu
iilosci informacji wilasciwych do oceny wiarygodnosci i kompletnosci raportu z badania
(np. zaleznie od rodzaju przeprowadzonego badania lub wlasciwosci fizykochemicznych
substancji).

Ponadto w IUCLID 5 nalezy przy kazdym badaniu wskaza¢, czy jest to badanie kluczowe, badanie
pomocnicze, czy tez badanie wykorzystane w podejsciu polegajacym na wadze dowodoéw?. Jest to
sposob na udokumentowanie oceny dokonanej przez rejestrujacego; moze przydaé si¢ do narzedzi
informatycznych opracowanych na potrzeby przygotowania CSR (np. w celu podania
podstawowych wynikéw w CSR), jak tez moze ulatwic¢ pracg oceniajaca Agencji.

W przypadku metod alternatywnych rejestrujacy musi wypetni¢ rekord badania dot. rodzaju
dziatania informacjami wystarczajacymi dla dokonania prawidtowej oceny. W szczegoélnosci
w przypadku postuzenia si¢ QSAR zaleca si¢ podanie jak najwigcej informacji
w usystematyzowanych polach IUCLID 5, lecz takze dotaczenie do rekordu badania dot. rodzaju
dzialania wypelnionego raportu w formacie dla QSAR, ktory mozna znalez¢ w poradniku na temat
wymogow w zakresie informacji (sekcja 6.1).

9 W IUCLID uzytkownik moze wybraé flage ,,Purpose flag” (flaga funkcyjna) w sekcji ,,Administrative data”, aby
oznaczy¢, czy jest to badanie kluczowe, pomocnicze, czy podejscie oparte na wadze dowodow. Jezeli zadne
z powyzszych, wowczas w tym polu nie zaznacza sig nic.
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Przestanki zastosowania analogii do innej substancji nalezy dobrze udokumentowaé i uzasadnic¢
w rekordzie badania dot. rodzaju dzialania.

Jak udokumentowaé¢ rekord badania dot. rodzaju dzialania za pomoca oSwiadczen
0 odstgpieniu

Jezeli rejestrujacy odstgpuje od dostarczenia danych, nalezy to réwniez zapisaé w rekordzie
dot. rodzaju dziatania. Wymagane jest tez jasne uzasadnienie odstgpstwa.

Jak udokumentowa¢ propozycje badania

Rejestrujacy dokumentuje propozycj¢ przeprowadzenia badania w rekordzie badania dot. rodzaju
dziatania. Jako ze niedostepne sa jakiekolwiek wyniki, to wystarczy, ze rejestrujacy zamiesci w
polu ,study result type” (rodzaj wynikdw badania) not¢ wyjasniajaca ,.experimental study is
planned” (planowane badanie doswiadczalne). Wraz z propozycja przeprowadzenia badania
rejestrujacy musi dostarczy¢ Agencji informacje wystarczajace Agencji do podjecia decyzji, czy
zaakceptowaé przedstawiona propozycje, czy tez nie. Informacje te dotycza w gltownej mierze
protokotu badania, tj. czg$ci rekordu badania dotyczacej materiatow i metod. Aby zaoszczedzié
sobie pozniejszej pracy, rejestrujacy ma mozliwos¢ zlozenia od razu wszystkich informacji w
usystematyzowanych polach IUCLID, by przy aktualizowaniu jego dokumentacji o wynik badania,
mie¢ juz wypetniong cz¢s$¢ rekordu badania dot. rodzaju dzialania.

8.2.2.6.4 Jak udokumentowa¢ podsumowanie rodzaju dzialania

Rejestrujacy musi takze wypelni¢ podsumowanie rodzaju dziatania w celu zestawienia wnioskow
z cato$ciowe] oceny danego rodzaju dzialania (np. toksyczno$ci dla organizméw wodnych,
toksycznos$ci powtorzonej dawki) lub oceny sekcji bardziej ogoélnej, takiej jak informacja
ekotoksykologiczna lub informacja toksykologiczna.

Aby méc wypehi¢ podsumowania rodzaju dzialania, rejestrujacy musi najpierw oceni¢ informacje
zawarte w réznych rekordach badan dot. rodzaju dziatania. Zaleznie od sytuacji rejestrujacy moze
dysponowac¢ zaledwie jednym badaniem dot. rodzaju dziatania, badz tez kilkoma takimi badaniami.

Jezeli zgloszone zostalo tylko jedno badanie dla danego rodzaju dzialania:

Rejestrujacy musi postuzy¢ si¢ informacjami dostgpnymi w szczegétowym podsumowaniu
przebiegu tego badania i wypehi¢ podsumowanie rodzaju dziatania. Jezeli rekord badania dot.
rodzaju dziatania zostat nalezycie udokumentowany, wystarczy, by rejestrujacy postuzyl sig
informacjami juz zestawionymi w rekordzie badania dot. rodzaju dzialania.

Jezeli zgloszone zostalo wigcej niz jedno badanie dla danego rodzaju dzialania:

W celu podsumowania rodzaju dziatania rejestrujacy musi wykorzysta¢ wszystkie stosowne
dostgpne informacje podane w roznych rekordach badan dot. rodzaju dziatania. Zwykle
w pierwszym rzedzie korzysta si¢ z informacji zawartych w szczegdtowych podsumowaniach
przebiegu badan udokumentowanych w rekordach badan dot. rodzaju dziatania. Z innych
informacji nalezy korzysta¢ pomocniczo. Jednakze moze zdarzy¢ si¢ tak, ze dla danego rodzaju
dzialania bedzie wigcej niz jedno badanie kluczowe, lub nie bedzie go wcale. W takich sytuacjach
do oceny nalezy wykorzysta¢ wszystkie dostgpne informacje, stosujac podejscie oparte na wadze
dowodoéw. Wtedy nalezy solidnie udokumentowaé¢ podsumowanie rodzaju dzialania, jak tez
wszystkie badania uzasadniajace ostateczne wnioski.

W podsumowaniu rodzaju dzialania mozna zamiesci¢ trzy nastgpujace rodzaje informacji:
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. streszczenie danych dostepnych dla konkretnego rodzaju dziatania, jak rowniez wnioski
z oceny konkretnego rodzaju dziatania substancji (np. szkodliwe dziatanie na rozrodczosc,
ostra toksycznos¢ dla ryb, biodegradacja);

. klasyfikacje 1 oznakowanie substancji (pod wzgledem wpltywu na zdrowie cztowieka,
srodowisko 1 wlasciwosci fizykochemicznych) oraz uzasadnienie tej klasyfikacji;

« wartosci PNEC i DNEL wraz z ich uzasadnieniem.

Wskazowki techniczne dotyczace sposobu wypetniania podsumowan rodzaju dziatania znajduja si¢
w sekcji E poradnika na temat IUCLID, gdzie w sekcji ,,rekord podsumowania rodzaju dziatania
znajduja si¢ szczegotowe instrukcje dotyczace kazdego rodzaju dziatania. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze informacje zawarte w podsumowaniach rodzaju dziatania w IUCLID 5 mozna poddaé
automatycznej ekstrakcji w celu uzyskania gotowych sekcji raportu bezpieczenstwa chemicznego.

8.2.2.7  Wskazowki dotyczace bezpiecznego stosowania

W sekcji 11 IUCLID 5 rejestrujacy podaje informacje wymagane w sekcji 5 zalqcznika VI,
a informacje te musza by¢ spdjne z informacjami zawartymi w karcie charakterystyki — jezeli
wymagana. Wigcej informacji na temat poziomoéw informacji wymaganych w Kkarcie
charakterystyki i odpowiednio w sekcji 11 IUCLID znajduje si¢ w zalqczniku II (Wytyczne
dotyczqce sporzqdzania kart charakterystyki). Oprocz tego przy wypelnianiu tej sekcji dossier
technicznego zaleca si¢ postgpowanie wedlug aktualnych praktyk wewnetrznych lub wytycznych
dotyczacych sporzadzania kart charakterystyki.

Jezeli CSR zawiera scenariusze narazenia, to nalezy je zataczy¢ do kart charakterystyki. Informacje
dotyczace bezpiecznego stosowania zawarte w scenariuszu narazenia, w dossier technicznym
1 w karcie charakterystyki musza si¢ pokrywaé. Zataczy¢ nalezy réwniez podsumowania oceny
zagrozenia wynikajacego z wlasciwosci fizykochemicznych, podsumowania oceny zagrozenia dla
srodowiska, losow substancji w $rodowisku oraz obliczonych wartosci PNEC, podsumowania
oceny zagrozenia dla zdrowia cztowieka oraz obliczonych wartosci DNEL oraz, jezeli substancja
zostala uznana za PBT/vPvB, raport na temat wilasciwosci PBT/vPvB — jak wymagane
w art. 31 — trzeba rowniez zamie$ci¢ w karcie charakterystyki (zob. sekcja 1.2.3.2).

8.2.2.8 Inne

Przeglad przez osobe oceniajaca

W dossier technicznym nalezy tez zamiesci¢ dalsze informacje, jak okreslono w art. 10. Chodzi tu
w szczegOlno$ci o potrzebe wskazania w dossier technicznym, czy informacje przedtozone
w ppkt (iii), (iv), (vi), (vii) lub lit. b) zostaly zweryfikowane przez osobg oceniajaca, wybrang przez
producenta lub importera i dysponujaca odpowiednim doswiadczeniem, jak okreslono
w art. 10 (viii). Nalezy to odnotowa¢ w nagtowku dossier w [IUCLID 5.

Informacje poufne

W IUCLID 5 rejestrujacy ma mozliwos¢ oflagowania jako poufne wszystkich sekcji, rekordow
badan dot. rodzaju dziatania lub jakichkolwiek innych informacji wymienionych w art. 119 ust. 2
(zawierajacym wykaz informacji, ktére normalnie Agencja udostgpnia publicznie przez Internet).
Aby to uczyni¢ nalezy wybra¢ odpowiednie flagi ,,Confidentiality and regulatory purpose flags”
(flagi do celow poufnosci i1 regulacyjnych) w sekcji “Administrative data" wszystkich rekordéw
badan. Uzytkownik chcacy utrzymaé poufno$¢ danych ma do wyboru trzy opcje:
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1. CBI (poufne informacje handlowe): danych nie wolno udostgpnia¢ innym
przedsigbiorstwom ani rozpowszechniaé publicznie.

2. TP (wtasnos¢ intelektualna): dane udostgpnia si¢ wytacznie zaufanym przedsigbiorstwom
(np. cztonkom konsorcjum lub z rekomendacja); danych nie wolno rozpowszechnia¢
publicznie.

3. no PA (brak publicznego dostgpu): dane wolno udostgpnia¢ innym przedsigbiorstwom, lecz
nie wolno ich rozpowszechnia¢ publicznie.

Nalezy jednak poda¢ jasne uzasadnienie, na podstawie ktérego Agencja ma sklasyfikowa¢ dang
informacje jako poufna. Nalezy je zamiesci¢ w polu ,justification” (uzasadnienie) w oknie
,Confidentiality and regulatory purpose flags” (flagi do celéw poufnosci i regulacyjnych). Musi by¢
jednak jasne, ze ma to zastosowanie wylacznie do informacji wskazanych w art. 119 ust. 2, oraz ze
wszystkie informacje wskazane w art. 119 ust. 1 sa dostgpne publicznie w kazdym przypadku.
W odniesieniu do informacji, ktérych nie wskazano w art. 199 i art. 118, maja zastosowanie
przepisy regulujace dostgp do dokumentdéw (rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001).

Rejestrujacy moga zada¢ utrzymania poufnosci informacji, ktére maja nie by¢ ujawniane na stronie
internetowej Agencji zgodnie z art. 119 ust. 2, jezeli wniosa optatg (art. 74 ust. 3). Jako ze zadanie
poufnosdci traktowane jest jako czynno$¢ z zakresu sporzadzania dokumentacji rejestracyjne;j,
w IUCLID 5 przewidziano mozliwo$¢ oflagowania przez przemyst wszystkich 7 elementow (a—g)
wymienionych w art. 119 ust. 2) (zob. tez sekcja 1.8.2).

8.2.3 Raport bezpieczenstwa chemicznego

W dokumentacji rejestracyjnej substancji produkowanych lub importowanych w ilo$ciach co
najmniej 10 ton rocznie rejestrujacy musi zamiescic raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR), jak
opisano w sekcji 1.8.1. Raport bezpieczenstwa chemicznego jest oddzielnym dokumentem, ktory
nalezy zalaczy¢ do dokumentacji rejestracyjnej w sekcji 13 IUCLID ,,Assessment reports” (raporty
oceniajace). Czg$¢ informacji w nim zawartych pokrywa si¢ informacjami, ktére nalezalo podac
w dossier technicznym. Struktura IUCLID 5 umozliwia ekstrakcj¢ informacji juz zawartych
w dossier technicznym, np. w podsumowaniach rodzaju dziatania, by automatycznie uzyskac
gotowe czgsci raportu bezpieczenstwa chemicznego. Format CSR podany jest w zatqczniku 1.

CSR to dokument przedstawiajacy oceng bezpieczenstwa chemicznego (CSA). Dlatego tez, aby
sporzadzi¢ CSR rejestrujacy musi przeprowadzi¢ CSA, a w tym celu:

« przeprowadzi¢ oceny zagrozen 1 udokumentowac je we wtasciwym formacie:

e oceng zagrozen dla zdrowia czlowieka;
e oceng zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych;
e oceng zagrozen dla srodowiska;

e oceng trwatosci, zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci (PBT)/bardzo duzej trwatosci
1 bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji (vPvB).

Jezeli substancja zostata sklasyfikowana jako niebezpieczna zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG lub
uznano, ze spetnia kryteria PBT/vPvB zgodnie z zalqcznikiem XIII, to rejestrujacy musi:

« przeprowadzi¢ i udokumentowac oceng narazenia wraz ze scenariuszami narazenia
. przeprowadzi¢ i udokumentowac charakterystyke ryzyka.
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Szczegotowe instrukcje dotyczace przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego znajduja
si¢ w poradniku na temat raportu bezpieczenstwa chemicznego, do ktérego powinni siggnac
rejestrujacy. Powstana narzedzia do przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego
1 sporzadzania raportu bezpieczenstwa chemicznego, a niektdre z nich juz sa dostgpne. Kilka takich
narzedzi wymieniono w poradniku na temat raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Przypomniano tu rézne etapy CSA, jakkolwiek oceny nalezy przeprowadza¢ wczes$niej, podczas
przygotowywania dossier technicznego.

8.2.3.1 Oceny zagrozen

Ocena rozpoczyna si¢ od oceny zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizykochemicznych,
zagrozen dla zdrowia czlowieka i $rodowiska. Ponadto rejestrujacy musi réwniez ocenié, czy
substancja jest trwata, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna (PBT) lub, czy jest
bardzo trwata 1 wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB).

Jak juz wspomniano oceny zagrozen przeprowadza si¢ na podstawie wszystkich dostgpnych
i stosownych informacji, ktére powinny znajdowaé si¢ w dossier technicznym. Rejestrujacy
powinien postuzy¢ si¢ szczeg6lnosci okreslonymi w dossier technicznym badaniami kluczowymi
dla odpowiednich rodzajéw dziatania. Jezeli oprocz tych badan kluczowych dostepne sa takze
informacje z innych badan, to rejestrujacy powinien uzy¢ ich jako informacji uzupetniajacych lub
w ramach podejscia opartego na wadze dowodow, jak opisano powyze;j.

8.2.3.1.1 Ocena zagrozen dla zdrowia czlowieka

Celem oceny zagrozen dla zdrowia czlowieka jest przeprowadzenie przez rejestrujacego
klasyfikacji 1 oznakowania substancji oraz ustalenie pochodnego poziomu niepowodujacego zmian
(DNEL) dla pracownikéw 1 populacji ogoélnej. DNEL to poziom narazenia (wewngtrzny lub
zewngtrzny), ponizej ktoérego nie wystgpuja szkodliwe skutki. DNEL ustala si¢ na podstawie
wynikoéw badan toksycznosci, za pomoca odpowiednich wspdtczynnikow oceny. Takie wyniki
badan toksyczno$ci powinny znalez¢é si¢ w roéznych rekordach badan dot. rodzajow dziatania
w dossier technicznym, a wynik oceny nalezy zamie$ci¢ w podsumowaniu rodzaju dziatania po
sfinalizowaniu oceny oraz obliczeniu wartosci DNEL. Wskazowki dotyczace ustalania DNEL
znajduja si¢ w poradniku na temat raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Klasyfikacj¢ i oznakowanie substancji nalezy przeprowadzi¢ na podstawie informacji zawartych
w rekordach badan dot. rodzaju dziatania, jak okreslono w sekcji 8.2.2.4.

Podsumowujac, glownym zadaniem rejestrujacego jest najpierw  udokumentowanie
w podsumowaniu rodzaju dzialania w IUCLID oceny narazenia zdrowia cztowieka dla
odpowiednich rodzajow dziatania, a nastgpnie przygotowanie sekcji 5 CSR na podstawie tych
informac;ji.

8.2.3.1.2 Ocena zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych

Celem oceny zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych jest okreslenie przez
rejestrujacego klasyfikacji i oznakowania jego substancji oraz ocena co najmniej potencjalnych
skutkow wiasciwosci wybuchowych, palnosci 1 potencjalu utleniajacego dla zdrowia cztowieka.
Wskazoéwki dotyczace oceny wlasciwosci fizykochemicznych znajduja si¢ w poradniku na temat
raportu bezpieczenstwa chemicznego.
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Klasyfikacj¢ i oznakowanie substancji nalezy przeprowadzi¢ na podstawie informacji zawartych
w rekordach badan dot. rodzaju dziatania, jak okreslono w sekcji 8.2.2.4.

Podsumowanie roznych skutkéw, w tym co najmniej wiasciwosci wybuchowych, palnosci
1 potencjalu utleniajacego nalezy zamiesci¢ w sekcji 6 CSR, czerpiac z informacji dostgpnych
w dossier technicznym w odpowiednich rekordach badan dot. rodzajow dziatania [UCLID.

8.2.3.1.3 Ocena zagrozen dla Srodowiska

Celem oceny zagrozen wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych jest okre$lenie przez
rejestrujacego klasyfikacji i oznakowania jego substancji oraz ustalenie wartosci przewidywanego
stezenia niepowodujacego zmian w S$rodowisku (PNEC), ponizej ktérego nie przewiduje sig
wystapienia szkodliwych skutkow w elementach $Srodowiska. Wskazéwki dotyczace ustalania
PNEC znajduja si¢ w poradniku na temat raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Klasyfikacj¢ 1 oznakowanie substancji nalezy przeprowadzi¢ na podstawie informacji zawartych
w rekordach badan dot. rodzaju dziatania, jak okreslono w sekcji 8.2.2.4.

Podsumowanie roznych skutkow dla elementow Srodowiska (wodnych, ladowych, powietrznych
1 mikrobiologicznej aktywnosci systemow oczyszczania $ciekow) nalezy zamiesci¢ w sekcji 7 CSR,
czerpiac z informacji dostgpnych w dossier technicznym w odpowiednich rekordach badan
dot. rodzajow dziatania IUCLID. Po sfinalizowaniu oceny jej ostateczny wynik, jak tez obliczone
wartosci PNEC nalezy zamies$ci¢ w stosownych podsumowaniach rodzaju dziatania w ITUCLID 5.

Oprocz informacji o potencjalnych skutkach dla srodowiska rejestrujacy musi takze udokumentowac
w sekcji 4 CSR losy substancji w srodowisku (np. biodegradacje, bioakumulacje), gdyz informacje te
postuza m.in. do okreslenia klasyfikacji i oznakowania substancji lub do oceny narazenia.

8.2.3.1.4 Ocena trwalosci, zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci (PBT)/bardzo duzej
trwalosci i bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji (vPvB)

Celem oceny trwatosci, zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci (PBT) oraz bardzo duzej
trwatosci 1 bardzo duzej zdolnos$ci do bioakumulacji (vPvB) jest stwierdzenie, czy substancja
spelnia kryteria okreslone w zalqczniku XIII, a jesli tak jest, scharakteryzowanie potencjalnych
emisji substancji. Wskazoéwki dotyczace przeprowadzania oceny PBT/vPvB znajduja si¢
w poradniku na temat raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Odpowiednie informacje dotyczace takich wilasciwosci substancji, jak trwalo$é, zdolno$¢ do
bioakumulacji i toksyczno$¢ (PBT), powinny juz znajdowac si¢ w odpowiednich sekcjach CSR —
w sekcji 4 informacje o trwatosci, zdolnosci do bioakumulacji oraz w sekcji 5 1 7 informacje
o toksycznosci. Podczas oceny PBT/vPvB rejestrujacy powinien zachowac spojnos¢ z informacjami
zawartymi w tych sekcjach. Ponadto przydatne moga okaza¢ si¢ dalsze informacje, takie jak dane
dotyczace nadzoru (jak opisano w poradniku na temat raportu bezpieczenstwa chemicznego).

Podsumowanie wynikéw oceny PBT/vPvB nalezy zamiesci¢ w sekcji 8 CSR. Jezeli ostatecznie
substancja zostanie uznana za spetniajaca kryteria PBT/vPvB, nalezy przeprowadzi¢
charakterystyke emisji oraz takze zamiesci¢ ja w sekcji 8 CSR.
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8.2.3.2 Ocena narazenia

Kiedy wyniki oceny zagrozenia wskazuja, ze substancja spelnia ktorekolwiek z kryteriow
klasyfikacji jako substancja niebezpieczna (zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG) lub zostata
oceniona jako substancja PBT/vPvB (na podstawie kryteriow zawartych w zalqczniku XIII),
rejestrujacy powinien przeprowadzi¢ oceng narazenia.

Ocena narazenia polega na ustaleniu w kategoriach ilosciowych lub jakosciowych dawek/stezen
substancji, na ktore sa lub moga by¢ narazeni ludzie lub srodowisko. Ocena narazenia sktada si¢
z dwoch etapow:

1) wygenerowania scenariusza(-y) narazenia
2) oszacowania narazenia

Scenariusz narazenia stanowi zespot warunkow opisujacych sposob produkcji lub stosowania
substancji (w jej postaci wilasnej, jako sktadnika preparatu lub w wyrobie) podczas jej etapow
istnienia oraz sposob kontroli narazenia ludzi i sSrodowiska, jaki producent lub importer stosuje lub
zaleca dalszym uzytkownikom. Musi on rowniez wskazywac¢ stosowne srodki kontroli ryzyka i
warunki operacyjne, ktore wtasciwie wdrozone zapewnia nalezyta kontrolg ryzyka wynikajacego
z zastosowan substancji.

Takie scenariusze narazenia powstaja w wyniku wielokrotnie przeprowadzanej oceny
bezpieczenstwa chemicznego. Wigcej wskazowek dotyczacych sporzadzania scenariuszy narazenia
oraz przeprowadzania oszacowan narazenia znajduje si¢ w poradniku na temat raportu
bezpieczenstwa chemicznego.

Oceng narazenia nalezy zamiesci¢ w sekcji 9 CSR.

8.2.3.3 Charakterystyka ryzyka

Charakterystyka ryzyka to ostatni etap oceny bezpieczenstwa chemicznego. Chodzi w niej o ustalenie,
czy ryzyko stwarzane przez produkcj¢/import oraz zastosowania substancji znajduje si¢ pod nalezyta
kontrola. Rejestrujacy porownuje poziomy niepowodujace zmian (DNEL) oraz przewidywane
stezenia niepowodujace zmian w $rodowisku (PNEC) z obliczonymi st¢zeniami, na jakie narazone
jest zdrowie cztowieka i odpowiednio srodowisko. W ramach charakterystyki ryzyka miesci si¢ takze
ocena prawdopodobienstwa wystapienia i nasilenia skutkéw zdarzenia, do ktoérego moze dojs¢ ze
wzgledu na fizykochemiczne wlasciwos$ci substancji oraz iloSciowe lub jako$ciowe oszacowanie/opis
marginesu niepewnosci zwiazanej z ocena ryzyka. Wskazowki dotyczace przeprowadzania
charakterystyki ryzyka znajduja si¢ w poradniku na temat raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Etap ten nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego scenariusza narazenia zarowno zdrowia czlowieka, jak
i srodowiska, a wyniki wraz z omowieniem zamie$ci¢ w sekcji 10 CSR. Jako ze celem
charakterystyki ryzyka jest wykazanie, ze ryzyko znajduje si¢ pod nalezyta kontrola, oczekuje sig,
ze jej wyniki nie beda sygnalizowaé ryzyka w CSR.

8.24 Przygotowanie dokumentacji rejestracyjnej w przypadku wspoélnej rejestracji

W przypadku, gdy przygotowywana dokumentacja rejestracyjna ma sthuzy¢ do wspolnej rejestracji,
zawarto$¢ dokumentacji wiodacego rejestrujacego bedzie ro6zni¢ si¢ od zawartosci dokumentacji
pozostalych rejestrujacych. Niemniej jednak dokumentacje nalezy sporzadzi¢ w ten sam sposob,
wedtug wytycznych podanych w sekcji 8.2. Przypadek uzycia 4 opisany w sekcji D.1 poradnika na
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temat [UCLID dotyczy zestawiania zbioru danych o substancji na uzytek w dokumentacji rejestracji
wspolnej. Sekcja E.15 tego poradnika odnosi si¢ do wspolnego przedtozenia, a sekcja D.8.2.6 do
tworzenia dokumentacji na potrzeby rejestracji wspolnej.

8.24.1 Przygotowanie dokumentacji gldwnego rejestrujacego

Jak wyjasniono w sekcji 1.8.4.1 wiodacy rejestrujacy powinien zamiesci¢ w swojej dokumentacji
rejestracyjnej wszelkie informacje wspdlne z pozostatymi wspoéirejestrujacymi, jak rowniez
informacje, ktore przedktada osobno. Oznacza to, Zze w jego dokumentacji rejestracyjnej powinny
sie znalez¢:

1. wszystkie rekordy badan, co do ktérych si¢ porozumiano, witasciwe dla ktorejkolwiek
z dokumentacji rejestracyjnych pozostatych wspotrejestrujacych, jak rowniez,

2. rekordy badan, ktére powinny znalez¢ si¢ w dokumentacji wiodacego rejestrujacego, a nie
znalazty si¢ w punkcie 1.

Przygotowujac dokumentacj¢ wiodacy rejestrujacy powinien wybra¢ w IUCLID standardowy
szablon (wiasciwy dla wielko$ci obrotu, zob. Tabela 2).

8.24.2 Przygotowanie dokumentacji pozostalych rejestrujacych

Wszyscy pozostali rejestrujacy — uczestnicy wspdlnej rejestracji - zamieszczaja W swojej
dokumentacji rejestracyjnej informacje, ktore

«  musza przedtozy¢ osobno lub co do ktorych zdecydowali, by przedtozy¢ je osobno (dotyczy to
informacji identyfikujacych podmiot prawa, identyfikujacych substancjg, dotyczacych
produkcji 1 zastosowan substancji, w tym wielkosci obrotu, jak réwniez niektorych informacji
o narazeniu dotyczacych substancji rejestrowanych w ilosciach od 1 do 10 ton; wigcej
szczegotow znajduje si¢ w sekcji 8.1 poradnika na temat udostgpniania danych);

. postanowili odstapi¢ od wspdlnej rejestracji. Wigcej wskazowek dotyczacych rezygnacji ze
wspolnej rejestracji znajduje si¢ w sekcji 8.4 poradnika na temat udostepniania danych.

Przygotowujac dokumentacje wspolrejestrujacy powinni wybra¢ w IUCLID specjalny szablon dla
0sOb wspdlnie przedktadajace dane (zob. Tabela 2). W takim przypadku wszystkie rekordy badan
dot. rodzajow dzialania zawarte w zestawie danych dotyczacych substancji domyslnie nie zostana
wlaczone do dokumentacji. W razie rezygnacji ze wspdlnego przedktadania danych rejestrujacy
powinien dokladnie wskazaé, ktore rekordy badan chce zamiesci¢ w swojej dokumentacji.
Wilaczenie rekordu badan do dokumentacji rejestracyjnej osoby wspdlnie przedktadajacej dane
automatycznie uznaje si¢ za rezygnacj¢ ze wspolnej rejestracji. Rejestrujacy powinien tez zamiescic¢
w nagtowku dokumentacji wzmiankg o rezygnacji.
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9 KIEDY I JAK UAKTUALNIAC DOKUMENTACJE REJESTRACYJNA

9.1.1 Obowiazek stalej aktualizacji informacji

Informacje przedtozone Agencji w dokumentacji rejestracyjnej musza by¢ aktualne. Za aktualizacje
dokumentacji rejestracyjnej — jezeli zajdzie potrzeba — odpowiada rejestrujacy. Zasadniczo
mozna wyrdzni¢ dwa rodzaje sytuacji, w ktorych rejestrujacy uaktualnia i ponownie przedktada
Agencji dokumenty rejestracyjne:

—  Aktualizacja z wlasnej inicjatywy rejestrujgcego

Rejestrujacy maja obowiazek powiadamiania Agencji bez zbednej zwtoki o nowych stosownych
dostgpnych informacjach (np. o nowym zakresie wielko$ci obrotu) dotyczacych zarejestrowane;j
substancji lub dokumentacji rejestracyjnej (art. 22 ust. 1), 1 w zwiazku z tym, musza przedtozy¢
uaktualniong wersj¢ dokumentacji rejestracyjnej. Kazda zmiang juz przedtozonych informaciji,
np. zmiang danych identyfikujacych rejestrujacego, nalezy uwzgledni¢ w uaktualnionej wersji
dokumentacji rejestracyjne;j.

—  Aktualizacja w nastepstwie decyzji podjetej przez Agencje lub Komisje

Rejestrujacy uaktualnia swoja dokumentacje rejestracyjna w nastepstwie decyzji Agencji lub
Komisji podjgtej w trakcie procedury oceny, a takze — jezeli wlasciwe — w nastgpstwie kazdej
decyzji wydanej na podstawie art. 60 (Udzielanie zezwolen) i art. 73 (Decyzja Komisji w sprawie
ograniczen). Takiej aktualizacji nalezy dokona¢ w terminie wskazanym w decyzji Agencji/Komisji.

Ponadto zgodnie z art. 20 ust. 6, w razie przedtozenia dodatkowych informacji dotyczacych konkretne;j
substancji przez nowego rejestrujacego, Agencja powiadamia dotychczasowych rejestrujacych o tym,
ze dodatkowe informacje sa dostgpne w bazie danych. Wskutek tego rejestrujacy musi uwzglednic takie
informacje 1 — jezeli wlasciwe — uaktualni¢ dokumentacj¢ rejestracyjna.

W odniesieniu do substancji traktowanych jako zarejestrowane z uwagi na przedtozenie zgtoszenia
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, aktualizacji dokumentacji dokonuje si¢ w razie osiagnigcia
nastgpnego progu wielkosci obrotu okreslonego w art. 12 (zob. art. 24).

Nie ma wymogu uaktualniania dokumentacji rejestracyjnej (art. 16 ust. 2) dla substancji zawartych
w $srodkach ochrony ros$lin i produktach biobdjczych (art. 15).

Przy aktualizacji nalezy uisci¢ stosowna czg$¢ optaty wymaganej zgodnie z rozporzadzeniem
Komisji w sprawie oplat 1 naleznosci pobieranych przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow, jak
okreslono w tytule IX — Oplaty 1 nalezno$ci.

9.1.2 Krotki przeglad procedury aktualizacji

Jezeli pojawia si¢ nowe stosowne informacje przygotowane badz z wlasnej inicjatywy rejestrujacego,
badz tez na zadanie wladz, zamieszcza si¢ je w uaktualnionej wersji dokumentacji, ktora nastgpnie
nalezy przedtozy¢ Agencji. Taka uaktualniona dokumentacja — po jej przedtozeniu Agencji —
poddawana jest weryfikacji kompletno$ci w terminie trzech tygodni od daty przedlozenia. Wigcej
szczegotow dotyczacych procedury weryfikacji kompletnosci znajduje si¢ w sekcji 7.2.

Po zamieszczeniu uaktualnionej dokumentacji rejestracyjnej w swojej bazie danych Agencja
powiadamia o uaktualnieniu wtasciwy organ odpowiedniego panstwa cztonkowskiego (art. 22
ust. 1, 22 ust. 2).
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Jezeli w ciagu trzech tygodni od daty przedtozenia Agencja nie zgtosi przeciwwskazan, rejestrujacy
moze kontynuowa¢ produkcj¢ lub import substancji (art. 21 ust. 1).

9.1.3 Aktualizacja z wlasnej inicjatywy rejestrujacego

Rejestrujacy odpowiada za aktualizacje dokumentéw rejestracyjnych z wilasnej inicjatywy i bez
zbgdnej zwloki oraz za przedkladanie ich Agencji. W art. 22 ust. 1 wyszczegdlnione sa ponizsze
przypadki. Dalsze wyjasnienia 1 wskazowki znajduja si¢ nizej, odpowiednio dla kazdego
przypadku.

a) Kazda zmiana statusu, taka jak bycie producentem [ub importerem, lub zmiana danych
identyfikacyjnych, takich jak jego imie i nazwisko albo nazwa czy tez adres

Oznacza to, ze kazda zmiana statusu rejestrujacego, danych kontaktowych, wyznaczonych oséb,
miejsca produkeji lub zastosowan wymaga uaktualnienia dokumentacji rejestracyjne;.

b) Kazda zmiana sktadu substancji przedstawionego w sekcji 2 zatqcznika VI

W sekcji 2 zalqcznika VI wskazane sa informacje potrzebne do identyfikacji substancji.
W podsekcji 2.3 wymienione sa informacje dotyczace sktadu kazdej substancji. Jezeli sktad
substancji ulega zmianie, np. spowodowanej zmianami procesu, nalezy to zglosi¢ Agencji. Istotna
jest dokonywana przez rejestrujacego ocena wplywu zmiany skladu substancji na zmiang jej
wihasciwosci  (tj. wlasciwosci  fizykochemicznych, loséw substancji lub  wlasciwosci
niebezpiecznych).

Wigcej wskazowek, kiedy dana zmiana np. zmiana stopnia czystosci stwarza obowiazek
aktualizacji, znajduje si¢ w poradniku na temat identyfikacji substancji.

(Numery ponizszych podpunktéw 2.3.1-2.3.7)
e stopien czystosci (%)
e charakter zanieczyszczen, wlaczajac izomery i1 produkty uboczne
e procentowy udzial (istotnych) gtéwnych zanieczyszczen

e charakter dodatkow (np. czynnikow stabilizujacych lub inhibitorow) i ich kolejnos¢ pod
wzgledem ilosci (... ppm, ... %) oraz inne informacje o powodach zmiany

e dane spektralne (promieniowanie ultrafioletowe, podczerwone, magnetyczny rezonans
jadrowy lub widmo masowe)

e wysokocisnieniowy chromatogram cieczowy, chromatogram gazowy

e opis metod analitycznych lub odpowiednich odniesien do literatury identyfikujacych
substancje oraz, w stosownych przypadkach, identyfikujacych zanieczyszczenia i dodatki.
Informacje te powinny by¢ wystarczajace do odtworzenia tych metod.

c¢) Zmiany rocznej lub catkowitej ilosci produkcji lub importu, lub iloSci substancji obecnych
w produkowanych lub importowanych przez danqg osobe wyrobach, jezeli skutkujg one zmiang
zakresu wielkosci obrotu, w tym zaprzestaniem produkcji lub importu;

Kiedy ilo$¢ zarejestrowanej substancji osiagnie wyzszy zakres wielko$ci obrotu, nastgpuje
zmiana wymagan dotyczacych dokumentacji rejestracyjnej, tj. rejestrujacy musi poinformowac
Agencje¢ o zmianach ilo$ci po przekroczeniu progu 10, 100 lub 1000 ton rocznie (art. 22 ust. 1
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d)

e)

lit. ¢), jak réwniez o dodatkowych informacjach, ktorych bedzie potrzebowat, by sprostac
wymaganiom w zakresie informacji obowigzujacym dla nowego pulapu wielkosci obrotu
(art. 12 ust. 2)

Nowe zastosowania zidentyfikowane oraz nowe zastosowania odradzane, dla ktorych
substancja jest produkowana lub importowana

Kiedy dalszy uzytkownik informuje rejestrujacego o nowych, dotad niezidentyfikowanych
w dokumentacji rejestracyjnej zastosowaniach substancji, moga wystapi¢ dwie sytuacje:

o Jezeli rejestrujacy dokonat rejestracji w zakresie od 10 ton rocznie i w zwiazku z tym
ciazy na nim wymog sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego, moze on
przeprowadzi¢ oceng substancji pod wzgledem jej zastosowania oraz zamiesci¢
informacje o tym zastosowaniu w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, kiedy wyniki
oceny bezpieczenstwa chemicznego wykazuja, ze wynikajace z tego zastosowania ryzyko
dla zdrowia cztowieka i srodowiska jest nalezycie kontrolowane. Nast¢pnie — o ile
stosowne — dostarcza dalszemu uzytkownikowi zrewidowana kartg charakterystyki
zawierajaca informacje o nowym zastosowaniu, jak réwniez scenariusze narazenia
opisujace warunki operacyjne, na ktorych substancja moze by¢ bezpiecznie stosowana.
Jesli na podstawie wynikéw oceny bezpieczenstwa chemicznego rejestrujacy nie jest
w stanie zamie$ci¢ tego zastosowania wsrod zastosowan zidentyfikowanych ze wzgledu
na ochrong zdrowia cztowieka lub srodowiska, powinien on umotywowac taka decyzje
Agencji na pis$mie. Rejestrujacy moze rozwazy¢ uaktualnienie karty charakterystyki o to
odradzane zastosowanie, jezeli uzna to za istotne.

o Jezeli rejestrujacy dokonal rejestracji w zakresie ponizej 10 ton rocznie, nie ma
obowiazku przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego. Moze jednak
zadecydowac o zamieszczeniu nowego zastosowania w karcie charakterystyki.

W obu sytuacjach rejestrujacy musi uaktualni¢ dokumentacje rejestracyjna, by uwzglednic¢
nowe zidentyfikowane zastosowanie.

Mozliwa jest tez sytuacja, w ktorej rejestrujacy musi uwzgledni¢ nowy uzytek wlasny badz tez
sam postanowi zidentyfikowa¢ nowe zastosowanie, ktorym jest lub moze by¢ zainteresowany
uzytkownik koncowy.

Dlatego jesli nowe zastosowanie jest objete scenariuszem narazenia witaczonym do CSR
rejestrujacego (oraz zalaczony do charty charakterystyki), rejestrujacy nie musi przeprowadzaé
aktualizacji swojej dokumentacji rejestracyjnej — 1 to nawet wtedy, gdy ,.krétki ogolny opis
zastosowan” wymieniony w sekcji 3.5 zalqcznika VI niezupelnie pokrywa si¢ z tym
zastosowaniem.

Nowa wiedza na temat zagrozen stwarzanych przez substancje dla zdrowia czlowieka lub dla
srodowiska; swiadomosé, ktore] mozna, w racjonalnych granicach, spodziewaé sie od
rejestrujgcego i ktora skutkuje zmianami w karcie charakterystyki lub raporcie bezpieczenstwa

chemicznego

Jezeli rejestrujacy pozna informacje o innym badz dotad niewymienionym ryzyku dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska stwarzanym przez substancje, ktora produkuje lub importuje — moga
to by¢ np. dane dotyczace nadzoru S$rodowiskowego lub pochodzace =z badan
epidemiologicznych —musi wzia¢ te dane pod uwage 1 oceni¢ przydatnos¢ podjetych lub
zalecanych dalszym uzytkownikom $rodkéw kontroli ryzyka.
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g

Do nowych informacji powodujacych konieczno$¢ zrewidowania oceny bezpieczenstwa
chemicznego lub karty charakterystyki zalicza si¢ réwniez przeglady migdzynarodowe, takie jak
przeglady IPCS, SDIS OECD, czy tez publikacje dotyczace uwalniania i narazenia lub
zagrozenia stwarzanego przez substancje.

Nawet po pomyslnym zakonczeniu rejestracji wstgpnej konieczne jest stale uaktualnianie
CSA/CSR lub kart charakterystyki. Potrzeba aktualizacji CSA lub kart charakterystyki oraz -
w nastgpstwie tego - dokumentacji rejestracyjnej, wynika z réznych powodow, takich jak:

e biezace obowiazki: regularne sprawdzanie baz danych w poszukiwaniu nowych informacji
o substancji, ktore moga zmieni¢ wyniki oceny bezpieczenstwa chemicznego CSA;

e ukazujace si¢ nowe lub dodatkowe raporty z badan, ktéore moga zmienia¢ obraz
dotychczasowych zagrozen lub identyfikowaé nowe zagrozenia.

Przyktadowo, gdy substancja zostala zidentyfikowana jako substancja wzbudzajaca bardzo duze
obawy oraz zamieszczona na liScie kandydackiej do zamieszczenia w wykazie
zalqcznika XVI, moze si¢ okaza¢ konieczne, by rejestrujacy taka substancje rozwazyli
aktualizacje dokumentacji rejestracyjnej celem uwzglednienia tego faktu, o ile nie zrobili tego
wczesniej.

Kazda zmiana w klasyfikacji lub oznakowaniu substancji

Na kazdym rejestrujacym ciazy obowiazek przedlozenia Agencji informacji o klasyfikacji
1 oznakowaniu substancji podlegajacej rejestracii.

W razie przyjecia zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania zgodnie z art. 115 nalezy
odpowiednio uaktualni¢ dokumentacjg rejestracyjna.

Ponadto kazdy producent, wytworca wyrobdw lub importer wprowadzajacy substancjg na rynek
winien (niezaleznie od ilosci sklasyfikowanych substancji) przedtozy¢ Agencji informacje
o tozsamosci substancji oraz informacje o klasyfikacji zagrozen stwarzanych przez substancje,
w tym o oznakowaniu i okreslonych stezeniach granicznych. Agencja wprowadzi te informacje
o klasyfikacji 1 oznakowaniu do wykazu klasyfikacji i oznakowania. W wykazie znajda sig
odpowiednie numery rejestracji oraz informacje o tym, czy klasyfikacje tej samej substancji
podane przez roznych rejestrujacych lub zglaszajacych roznia sig¢ od siebie. W tym ostatnim
przypadku rejestrujacy badz zglaszajacy musza dotozy¢ wszelkich staran, by uzyska¢ spdjnosé
klasyfikacji oraz odpowiednio zaktualizowaé¢ dokumentacj¢ rejestracji/zgloszenie (zostanie
przygotowany osobny Poradnik na temat zglaszania klasytikacji i oznakowania).

Ponadto na kazdym rejestrujacym ciazy obowiazek uaktualniania dokumentacji rejestracyjne;,
jezeli pojawia si¢ nowe dane majace znaczenie dla klasyfikacji.

Kazda aktualizacja lub zmiana raportu bezpieczenstwa chemicznego lub sekcji 5 zalacznika VI
(Wskazowki dotyczace bezpiecznego stosowania)

Poza przyczynami wymienionymi w poprzednich punktach potrzeba aktualizacji CSA/CSR
moze wynika¢ z m.in.:

e innowacji w lancuchu dostaw;
e nowych produktéw i zastosowan;

e nowych urzadzen i proceséw (warunkow stosowania) u dalszych uzytkownikow.
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h)

Oproécz tego potrzeba aktualizacji moze wynikac ze wzrostu produkeji i/lub importu.

Wyzej wymienione potrzeby uaktualnienia CSA/CSR powinien rozpozna¢ sam producent lub
importer, uzytkownik koncowy badz Agencja lub panstwo cztonkowskie. Cho¢ potrzeba
aktualizacji moze wynika¢ z informacji pochodzacych z dotu tancucha dostaw, to
producent/importer moze wybrac, czy zaaprobowac zgtoszone poprawki do CSR:

e Jesli zmiany zyskuja aprobatg, to CSR 1 istniejace karty charakterystyki (i/lub inne
informacje z dotu tancucha dostaw) zostaja zrewidowane i — o ile konieczne —
uaktualniona zostaje dokumentacja rejestracyjna.

e Jesli producent lub importer postanowi nie zaaprobowac¢ poprawek, to powinien o tym
poinformowac pierwotne zrodta informacji, by umozliwi¢ im podjecie wtasciwych
dziataf, a powody, dla ktorych odradza takie niezaaprobowane warunki stosowania
powinien okresli¢ w sekcji 16 karty charakterystyki oraz przedstawi¢ je Agencji w formie
pisemnej. Oprocz tego nalezy uaktualni¢ dokumentacjg rejestracyjna o niezaaprobowane
zastosowanie, zamieszczajac je w pozycji odradzane zastosowania (art. 37 ust. 3).

Stwierdzenie przez rejestrujgcego potrzeby przeprowadzenia badania  wymienionego
w zatgezniku IX lub zalgczniku X, w nastepstwie czego opracowywana jest propozycja
przeprowadzenia badan

Nawet jesli przepisy nie wymagaja przeprowadzenia badan na wyzszym poziomie, np. zZ uwagi
na nizszy zakres wielkosci obrotu, w niektérych przypadkach w opinii rejestrujacego badania
takie wciaz moga by¢ nieodzowne dla potrzeb nalezytej kontroli ryzyka wynikajacego
z produkcji i zastosowan substancji.

W przypadku, gdy rejestrujacy stwierdzi potrzebe przeprowadzenia badania na wyzszym
poziomie wymienionych w zalqcznikach I1X 1 X, bedzie musial przedtozy¢ Agencji uaktualniona
dokumentacjg rejestracyjna zawierajaca propozycje przeprowadzenia takiego badania.

Kazda zmiana udzielonego dostepu do informacji zawartych w dokumentach rejestracyjnych

Posiadanie aktualnych informacji o wlasnos$ci i zezwoleniu na korzystanie z wlasciwych danych
jest nieodzowne, kiedy zachgca si¢ rejestrujacych do udostepniania danych w celu
zaoszczgdzenia zasobow lub uniknigcia niepotrzebnych powtdrzen badan.

Kwestia ta nabiera szczeg6lnego znaczenia w konteks$cie wspdlnego przedkladania danych.
Przy wspolnym przedktadaniu informacji wiodacy rejestrujacy dostarcza petny zbior danych
w imieniu calej grupy podmiotow rejestrujacych t¢ sama substancjg, podczas gdy wszyscy
pozostali rejestrujacy w swoich dokumentacjach rejestracyjnych przedktadaja osobno zaledwie
ograniczony zbidr informacji, odsylajac po reszt¢ informacji do dokumentacji wiodacego
rejestrujacego. Aby ,.chroni¢” informacje przedtozone w imieniu wszystkich rejestrujacych,
wiodacy rejestrujacy ma obowiazek aktualizowania swojej dokumentacji ilekro¢ zachodzi
zmiana sktadu grupy wspolrejestrujacych badz tez zmiana przyznanych pozostalym
rejestrujacym praw dostgpu do informacji zawartych w dokumentacji wiodacego rejestrujacego.

9.1.4 Aktualizacja w nastgpstwie decyzji Agencji lub Komisji

Rejestrujacy uaktualnia swoja dokumentacje rejestracyjna w nastgpstwie decyzji Agencji lub
Komisji podjgtej na podstawie tytutu VI Ocena, a takze w nastgpstwie kazdej decyzji wydanej na
podstawie art. 60 (Udzielanie zezwolen) i art. 73 (Decyzja Komisji w sprawie ograniczen). Takie]
aktualizacji nalezy dokona¢ w terminie wskazanym w decyzji Agencji/Komisji.
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a) Procedury oceny

Istnieja dwa podstawowe rodzaje procedury oceny: ocena substancji 1 ocena dokumentacji.
Wystepuje dalszy podpodziat tej drugiej procedury na analize propozycji przeprowadzenia badan
oraz sprawdzenie zgodno$ci dokumentow rejestracyjnych z przepisami. Decyzje podejmowane na
podstawie przepisOw tego tytutu, ktore moga wptywaé na konieczno$¢ uaktualnienia dokumentacji
przez rejestrujacego, zostalty omowione ponize;j:

Analiza propozycji przeprowadzenia badan: wszystkie propozycje przeprowadzenia badan
wyszczegolnionych w zalqcznikach 1X i X przedlozone wraz z dokumentacja rejestracyjna musza
zosta¢ zbadane przez Agencje¢ z zachowaniem okreslonych terminéw. Analiza propozycji
przeprowadzenia badan przez Agencj¢ moze skutkowaé potrzeba uaktualnienia dokumentacji
rejestracyjnej przez rejestrujacego, kiedy Agencja lub Komisja podejmuje decyzje zobowiazujaca do
przeprowadzenia jednego lub kilku badan. Wigcej szczegdtéw znajduje si¢ w poradniku na temat oceny.

Wszystkie badania przeprowadzone na podstawie decyzji Agencji na mocy art. 40 (Analiza propozycji
przeprowadzenia badan) nalezy zamiesci¢ w dokumentacji rejestracyjnej w formie podsumowania
przebiegu padania lub szczegétowego podsumowania przebiegu badania — jezeli wymagane
przepisami zafqcznika 1. Ponadto zaleznie od wyniku nowo przeprowadzonego badania moze wystapi¢
potrzeba uaktualnienia profilu zagrozenia substancji i/lub CSR, w tym scenariuszy narazenia.

Sprawdzenie zgodnos$ci: Agencja moze sprawdza¢ wszelkie dokumenty rejestracyjne w celu
zweryfikowania, czy rejestrujacy spetnit swoje obowiazki, a dokumentacja rejestracyjna jest zgodna
z przepisami REACH (szczegéty dotyczace sprawdzania zgodnosci znajduja si¢ w poradniku na
temat oceny).

W wyniku sprawdzenia zgodno$ci Agencja lub Komisja moze zobowiazaé rejestrujacego do
przedtozenia w stosownym terminie wszelkich informacji wymaganych do zapewnienia zgodno$ci
dokumentacji rejestracyjnej ze stosownymi wymaganiami w zakresie informacji. W odpowiedzi
rejestrujacy powinien uaktualni¢ swoja dokumentacje rejestracyjna, w tym raport bezpieczenstwa
chemicznego o wymagane informacje uzupehniajace.

Ocena substancji stuzy ustaleniu, czy dana substancja stwarza ryzyko dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska.

Procedura oceny substancji zapewnia wiadzom mechanizm zadania od przemystu dodatkowych
informacji na wypadek podejrzenia ryzyka dla zdrowia czlowieka lub srodowiska. Kiedy wtasciwy
organ uzna, ze konieczne sa dodatkowe informacje celem wyjasnienia podejrzenia, przygotowuje
projekt decyzji zawierajacej zadanie wraz uzasadnieniem.

Po wydaniu takiej decyzji przez Agencje lub Komisj¢ rejestrujacy dostarcza Agencji wymagane
informacje w ustalonym terminie, poprzez aktualizacj¢ dokumentacji rejestracyjnej. W przypadku
wspolnej rejestracji rejestrujacy musza ustali¢, ktory z nich przeprowadzi badanie w imieniu
pozostalych. Koszty badania ponosza wszyscy w réwnych czg¢$ciach.

b) Zezwolenia/ograniczenia

Jezeli zezwolenie zostato udzielone w formie decyzji Komisji, warunki tego zezwolenia musza by¢
uwzglednione w dokumentacji rejestracyjnej. W konsekwencji, jezeli warunki zezwolenia nie byty
uwzglednione wezesniej w dokumentacji rejestracyjnej, zachodzi konieczno$¢ jej aktualizacji.

Jezeli substancja jest objeta wymogiem uzyskania zezwolenia, w dokumentacji rejestracyjnej
nalezy uwzgledni¢ odpowiednie zastosowania, ktore nie podlegaja ograniczeniu lub odpowiednie
warunki stosowania przewidziane ograniczeniem.
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9.1.5 Aktualizacja  dokumentacji  rejestracyjnej substancji uznawanych za
zarejestrowane na podstawie REACH

Substancje zgloszone zgodnie z dyrektywqg 67/548/EWG

Wedlug rozporzadzenia REACH substancje zgloszone zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG sa
uznawane za zarejestrowane przez producenta lub importera, ktory przedtozyt zgltoszenie. Niemniej
jednak natychmiast po osiagni¢gciu kolejnego progu wielkosci obrotu okreslonego
w art. 12 (10, 100 lub 1000 ton) nalezy uaktualni¢ dokumentacj¢ rejestracyjna REACH dla
substancji uznawanych za zarejestrowane. Aktualizacja powinna obejmowac nie tylko informacje
wymagane przepisami REACH dla wyzszego progu wielko$ci obrotu, lecz takze wszelkie dotad
nieprzedtozone informacje wymagane dla nizszych progéw wielkos$ci obrotu.

Jednakze w celu uniknigcia niepotrzebnych badan na zwierzgtach krggowych rejestrujacy musi
najpierw powiadomi¢ Agencj¢ o zapotrzebowaniu na dodatkowe informacje konieczne, by sprosta¢
wymogom w zakresie informacji dla nowego progu wielkosci obrotu. Po otrzymaniu
powiadomienia Agencja podejmuje takie same dzialania, jak w procedurze zapytania (art. 26 ust. 3)
1 podaje rejestrujacemu nazwy i adresy poprzednich rejestrujacych oraz informacje o wszelkich
przedlozonych przez nich stosownych podsumowaniach badan. Chodzi tu o udostgpnianie
istniejacych danych i zagwarantowanie niepowtarzania badan na zwierzgtach bez potrzeby. Wigcej
informacji znajduje si¢ w sekcji 2.3 oraz w poradniku na temat udostepniania danych.

Rejestrujacy substancje zgltoszone musza réwniez spelnia¢ wszystkie pozostale wymogi i warunki
REACH: Przyktadowo podczas uaktualniania informacji musza sporzadzac raporty bezpieczenstwa
chemicznego oraz scenariusze narazenia, aby — kiedy stosowne — =zalacza¢ je do kart
charakterystyki.

Oprocz aktualizacji wymaganych po osiagnigciu kolejnego progu wielkosci obrotu, nalezy
przeprowadza¢ w razie potrzeby aktualizacje opisane w sekcjach 9.1.3 oraz 9.1.4.

Substancje zawarte w srodkach ochrony roslin i produktach biobdjczych

Wymogéw aktualizacji na podstawie art. 22 nie stosuje si¢ do zastosowan substancji uznawanych
za zarejestrowane (zob. art. 15) zgodnie z dyrektywa w sprawie produktow biobdjczych lub
dyrektywa w sprawie srodkdw ochrony ro$lin (art. 16 ust. 2).
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Corrigendum do poradnika na temat rejestracji, wersja z lutego 2008 r.

Substancje pod dozorem celnym
Rozdzial 1.6.3.2, trzeci punkt, str. 34

Tekst pierwotny, wersja z lutego 2008 .

Tekst zmieniony, wersja z kwietnia 2008 r.

podczas przebywania na terytorium UE nie byly poddawane
zadnej formie obrobki ani przetwarzania (w tym przygotowywania
preparatow,  zuiywania, umieszczania w  pojemnikach,
przenoszenia 7 jednego pojemnika do innego, mieszania,
wytwarzania wyrobu). Do tego celu wolny obszar celny lub sktad
wolnoctowy znajdujacy si¢ na terytorium UE jest uwazany za
czg$¢ terytorium UE.

podczas przebywania na terytorium UE nie byly poddawane
zadnej formie obrobki ani przetwarzania. Do tego celu wolny
obszar celny lub sktad wolnoctowy znajdujacy si¢ na terytorium
UE jest uwazany za cze$¢ terytorium UE

116




PORADNIK NA TEMAT REJESTRACJI

Corrigendum do poradnika na temat rejestracji, wersja z kwietnia 2008 r.

Wylaczny przedstawiciel
Rozdzial 1.5.3.4, przedostatni akapit, str. 23/24

Tekst pierwotny, wersja z kwietnia 2008 r.

Tekst zmieniony, wersja z maja 2008 r.

Jeden wylaczny przedstawiciel moze reprezentowac jednego lub kilku
wproducentow spoza obszaru Wspolnoty”. Jako Ze wypelnia on
obowiqzki rejestracyjne ciqiqce na importerach, to wielko$¢ substancji,
ktéora ma by¢ zarejestrowana stanowi sumg wielkosci tej samej
substancji objetych umowami miedzy nim a wszystkimi przez niego
reprezentowanymi  ,producentami  spoza  obszaru  Wspolnoty.”
Wymagania informacyjne dotyczace dokumentacji rejestracyjnej ustala
si¢ wedlug catkowitej wiclkosci.

Jeden wylaczny przedstawiciel moze reprezentowac jednego lub kilku
Lwproducentow spoza obszaru Wspolnoty”. Kiedy dziala on w imieniu
kilku ,producentow spoza obszaru Wspolnoty”, to musi dokonaé
osobnej rejestracji dla kaidego 7 producentow substancji. Kazda
wielko$¢ substancji, ktora ma by¢ osobno zarejestrowana, stanowi sume
wielko$ci  substancji  objetych umowami miedzy  wylqcznym
przedstawicielem a konkretnym reprezentowanym przez niego
Lwproducentem spoza obszaru Wspolnoty.” Wymagania informacyjne
dotyczace dokumentacji rejestracyjnej ustala si¢ wedlug tej wielkoSci.
Dzigki temu, Ze sklada sie osobne dokumentacje rejestracyjne, mozna
zapewni¢ ochrone poufnych informacji handlowych ,producenta
spoza obszaru Wspolnoty” oraz rowne traktowanie 7 producentami
UE (producenci 7 UE muszq skladaé osobne dokumentacje
rejestracyjne dla kaidego podmiotu prawa).
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Tekst pierwotny, wersja z kwietnia 2008 .

Tekst zmieniony, wersja z maja 2008 r.

POZA OBSZAREM UE

Producent
spoza UE 1

UE

Producent
spoza UE 2

z

~Wyznaczony wylaczny przedstawiciel

3t

y

Importer 1

St

znaczony wytaczny przedstawiciel

Dalszy uzytkownik

— 5t £

Producent
spoza UE 3
3t Dystrybutor
spoza UE

Wytaczny
przedstawiciel

Dalszy uzytkownik

Dalszy uzytkownik

Importer 2

3t—— >

Importer 3

Funkcje i obowiazki
rejestracyjne

Importer 1
- rejestruje 3 t
- jest dalszym uzytkownikiem
pozostatych 5 ton

Wytaczny przedstawiciel
- rejestruje wielko$¢ eksportowang
przez producenta spoza UE 2
i producenta spoza UE 3, tj. 16 t
substancji. Dokumentacja
rejestracyjna ma odpowiada¢
wymaganiom zakresu 10-100 ton,
w tym zawiera¢ CSR.

Importer 2
- nie musi nic rejestrowac
- jest dalszym uzytkownikiem
wytacznego przedstawiciela

Importer 3
- nie musi nic rejestrowac
- jest dalszym uzytkownikiem
wytacznego przedstawiciela

POZA OBSZAREM UE UE

Producent 3t
spoza UE 1 ;

' 3
Producent ‘.

%

spoza UE 2 5t : Importer 1

1 Dalszy uzytkownik

Wyznaczony wytaczny przedstawiciel
i Wytaczny
przedstawiciel

~Wyznaczony wylaczny przedstawiciel

Dalszy uzytkownik

3t Dalszy uzytkownik
N
| Importer 2
Producent B ‘
spoza UE 3 .
3t Dystrybutor :
4
L spoza UE ! 3t——p] Importer 3

Funkcje i obowiazki
rejestracyjne

Importer 1
- rejestruje 3 t
- jest dalszym uzytkownikiem
pozostatych 5 ton

Wytaczny przedstawiciel

- osobno rejestruje wielkosci
eksportowane przez producenta
spoza UE 2 i producenta spoza UE 3,
tj. rejestruje 8 ton producenta spoza
UE 2 8 ton producenta spoza UE 3

Importer 2
- nie musi nic rejestrowac
- jest dalszym uzytkownikiem
wytgcznego przedstawiciela

Importer 3
- nie musi nic rejestrowac
- jest dalszym uzytkownikiem
wytgcznego przedstawiciela
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Corrigendum do poradnika na temat rejestracji, wersja z kwietnia 2008 r.

Nadanie numeru rejestracji
Rozdzial 7.4, tabela [BASE NUMBER], str. 75

Tekst pierwotny, wersja z kwietnia 2008 r.

Tekst zmieniony, wersja z maja 2008 r.

<TYPE> to dwucyfrowa liczba okreslajaca
typ numeru:
- 01 rejestracja
- 02  zgloszenie
klasyfikacji 1 oznakowania
- 03 substancja w
wyrobie
- 04 PPORD
- 05 rejestracja wstgpna
- 06  zapytanie
<BASE- sklada si¢ z 7 cyfr
NUMBER>
sktada si¢ z 2 cyfr
<CHECKSUM>

<TYPE> to dwucyfrowa liczba okreslajaca
typ numeru:
- 01 rejestracja
- 02 zgloszenie
klasyfikacji 1 oznakowania
- 03 substancja w
wyrobie
- 04
- 05

PPORD
rejestracja wstepna
- 06  zapytanie
- 07  potprodukty
wyodrebniane w miejscu
wytwarzania
- 08 transportowane
potprodukty wyodrgbniane
- 09 zgloszenie
posiadacza danych
<BASE- sktada si¢ z 10 cyfr
NUMBER>
sktada si¢ z 2 cyfr
<CHECKSUM>
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Corrigendum do poradnika na temat rejestracji, wersji z maja 2008 r.

Wylaczny przedstawiciel
Rozdzial 1.5.3.4, ,,Zadania wylacznego przedstawiciela”, str. 23/24

Tekst pierwotny, wersja z maja 2008 r.

Tekst zmieniony, wersja z wrze$nia 2008 .

Jakie sa zadania wylacznego przedstawiciela?

Wylaczny przedstawiciel ponosi pelna odpowiedzialnos¢ za
wypelienie wszystkich obowiazkéw ciazacych na importerach w
odniesieniu do substancji, za ktore jest odpowiedzialny jako
rejestrujacy. Nie chodzi tu tylko o rejestracje, lecz takze o inne
wlasciwe obowiazki, takie jak wstgpna rejestracja, przekazywanie
informacji w lancuchu dostaw, powiadamianie o substancjach
wzbudzajacych szczegélnie duze obawy (SVHC), klasyfikacji i
oznakowaniu oraz wszelkie inne obowiazki wynikajace z zezwolen i
ograniczen itp. (zob. art. 8 ust. 2).

Wylaczny przedstawiciel rejestruje importowane wielkosci zaleznie od
ustalen umownych miedzy ,,producentem spoza obszaru Wspolnoty” i
wylacznym przedstawicielem. Dokumentacja rejestracyjna
wylacznego  przedstawiciela ~ powinna  zawiera¢  wszystkie
zastosowania importeréw (teraz dalszych uzytkownikoéw) objete
rejestracja. Wylaczny przedstawiciel prowadzi aktualng liste klientow
z UE (importeréw) w tym samym tancuchu dostaw ,,producenta spoza
obszaru Wspolnoty wraz z wykazem objetych wielkosci dla kazdego z
tych klientow, a takze informacje o ostatniej aktualizacji karty
charakterystyki.

Jezeli chodzi o substancje wprowadzone, to wylaczny przedstawiciel
musi dokona¢ wstepnej rejestracji substancji w celu skorzystania z
przedtuzenia terminéw rejestracji, a nastgpnie zostania uczestnikiem
forum wymiany informacji o substancjach (SIEF) (zob. sekcja 3.4

Jakie sa zadania wylacznego przedstawiciela?

Wylaczny przedstawiciel ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za
wypetienie wszystkich obowiazkéw ciazacych na importerach w
odniesieniu do substancji, za ktore jest odpowiedzialny jako
rejestrujacy. Nie chodzi tu tylko o rejestracje, lecz takze o inne
wlasciwe obowiazki, takie jak wstgpna rejestracja, przekazywanie
informacji w ‘tancuchu dostaw, powiadamianie o substancjach
wzbudzajacych szczegolnie duze obawy (SVHC), klasyfikacji i
oznakowaniu oraz wszelkie inne obowiazki wynikajace z zezwolen i
ograniczen itp. (zob. art. 8 ust. 2).

Wylaczny przedstawiciel rejestruje importowane wielkosci zaleznie od
ustalen umownych migdzy ,.producentem spoza obszaru Wspolnoty” i
wylacznym przedstawicielem.

System REACH nie wprowadza rozrdznienia miedzy
bezposrednimi a posrednimi importami do UE, i stad okreslenia te
nie s stosowane w niniejszym poradniku. Najwazniejsze, by jasno
okreslic:

e kto w lancuchu dostaw substancji jest producentem, kto
formulatorem preparatow, a kto wytworca wyrobow;

e kto wyznaczyl wylacznego przedstawiciela;

e za jakie importowane wielkosci odpowiada wylgczny
przedstawiciel.
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poradnika na temat udostepniania informacii).

Cho¢ wylaczny przedstawiciel ponosi odpowiedzialno$§¢ prawna za
rejestracjg, to nalezy oczekiwaé, ze w wigkszo$ci przypadkow to
wproducent spoza obszaru Wspolnoty” udostegpni mu  wszelkie
wymagane dane do dokumentacji rejestracyjnej. Jezeli ,producent
spoza obszaru Wspolnoty” postanowi zmieni¢ swojego wylacznego
przedstawiciela, to nastgpca bedzie musiat przedlozy¢ nowa
dokumentacje rejestracyjna, jako ze nie ma powiazania miedzy dwoma
wylacznymi przedstawicielami bedacymi odrgbnymi podmiotami
prawa. Niemniej jednak dopuszcza si¢ mozliwos¢ porozumienia
nowego wylacznego przedstawiciela z bylym wylacznym
przedstawicielem i ponownego wykorzystania danych i dokumentacji
bylego wylacznego przedstawiciela do celow sporzadzenia nowej
dokumentacji rejestracyjne;j.

Jezeli spelnione sa powyzsze warunki, to nie ma znaczenia, ktore
ogniwa lancucha dostaw miedzy producentem, formulatorem lub
wytworca wyrobéw a importerem do UE znajduja si¢ poza
obszarem UE.

Nalezy jednak podkreslié, ze uzytkowanie obiektu wylacznego
przedstawiciela stwarza potrzeb¢ dokladnego udokumentowania,
ktore importowane wielkosci substancji sg objete rejestracja przez
wylacznego przedstawiciela, a ktére nie sa. Wylaczny
przedstawiciel potrzebuje tej informacji, jako ze ciazy na nim
okreslony w art. 8 ust. 2 obowiagzek dysponowania dostepnymi i
aktualnymi informacjami o wielkoSci importu i o nabywcach
substancji. Ponadto importer musi wiedzie¢, jaka wielkos$¢
substancji w preparacie objeta jest rejestracja przez wylacznego
przedstawiciela, gdyz inaczej to na nim spoczywalby wymog
rejestracyjny. Taka dokumentacj¢ przedklada si¢ organowi
egzekwowania prawa na zadanie.

Dokumentacja rejestracyjna wytacznego przedstawiciela powinna
zawiera¢ wszystkie zastosowania importerow (teraz dalszych
uzytkownikéw) objete rejestracja. Wytaczny przedstawiciel prowadzi
aktualna listg klientow z UE (importerow) w tym samym lancuchu
dostaw ,,producenta spoza obszaru Wspolnoty wraz z wykazem
objetych wielkos$ci dla kazdego z tych klientow, a takze informacje o
ostatniej aktualizacji karty charakterystyki.

Jezeli chodzi o substancje wprowadzone, to wylaczny przedstawiciel
musi dokona¢ wstepnej rejestracji substancji w celu skorzystania z
przedluzenia terminéw rejestracji, a nastgpnie zostania uczestnikiem
forum wymiany informacji o substancjach (SIEF) (zob. sekcja 3.4
poradnika na temat udostepniania informacji).

Cho¢ wytaczny przedstawiciel ponosi odpowiedzialno$§¢ prawna za
rejestracjg, to nalezy oczekiwaé, ze w wigkszosci przypadkow to
wproducent spoza obszaru Wspolnoty” udostgpni mu  wszelkie
wymagane dane do dokumentacji rejestracyjnej. Jezeli ,producent

122



http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=data_sharing_en&parag=3.4&split=1&format=swf
http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=data_sharing_en&parag=3.4&split=1&format=swf
http://guidance.echa.europa.eu/public-2/getdoc.php?file=data_sharing_en&parag=3.4&split=1&format=swf

PORADNIK NA TEMAT REJESTRACJI

spoza obszaru Wspodlnoty” postanowi zmieni¢ swojego wylacznego
przedstawiciela, to nastegpca moze dokonaé uaktualnienia wezesniej
zlozonej dokumentacji rejestracyjnej, po warunkiem, ze poprzedni
wylaczny przedstawiciel zgadza si¢ na taka zmianeg. Takie
porozumienie nalezy przedlozy¢ do aktualizacji. Aby unikngé
ewentualnych sporéw, w treSci umowy zawieranej miedzy
producentem spoza obszaru Wspéolnoty a  wylacznym
przedstawicielem zaleca si¢ zamieSci¢ zapis dopuszczajacy
mozliwos$¢ pézniejszej zmiany wylacznego przedstawiciela. W razie
braku porozumienia z poprzednim wylacznym przedstawicielem,
jego nastepca musi zlozy¢ nowa dokumentacje rejestracyjna.
Niemniej jednak, i w takich przypadkach, mozliwe jest, by
poprzedni  wylaczny  przedstawiciel udost¢pnil nowemu
wylacznemu przedstawicielowi dane i dokumentacj¢ do
ponownego wykorzystania na potrzeby sporzadzenia nowej
dokumentacji rejestracyjne;j.
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Corrigendum do poradnika na temat rejestracji, wersja z maja 2008 r.

Wylaczny przedstawiciel
Rozdzial 1.5.3.4, ,,Wylaczni przedstawiciele ,,producenta spoza obszaru Wspolnoty”, str. 23-27

Tekst pierwotny, wersja z wrzes$nia 2008 .

Tekst zmieniony, wersja z listopada 2008 r.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze ,,wylaczny przedstawiciel” nie jest tozsamy
z ,,przedstawicielem begdacym strona trzecia”, o ktérym mowa w art. 4.
Producent, importer lub — w stosownych przypadkach — dalszy
uzytkownik moze wyznaczy¢ bedacego strong trzecia przedstawiciela,
aby potencjalny rejestrujacy mogt zachowa¢ anonimowo$¢ wzgledem
innych zainteresowanych stron w procesie udostepniania danych.
Wylaczny przedstawiciel nie jest zobowigzany do ujawniania innym
uczestnikom procesu udostgpniania danych tozsamosci ,producenta
spoza obszaru Wspolnoty”, ktorego reprezentuje.

“Producent spoza obszaru Wspolnoty” moze wyznaczy¢ tylko jednego
wylacznego przedstawiciela dla danej substancji. Wylaczny
przedstawiciel wraz z importerem musza by¢ w stanie jasno
udokumentowa¢ organom egzekwowania prawa, jakie importowane
wielkosci zostaly objgte rejestracja przez wylacznego przedstawiciela.
W innym przypadku importer ponosi odpowiedzialno$¢ za wszystkie
importowane przez siebie wielkoS$ci.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze ,,wylaczny przedstawiciel” nie jest tozsamy
z ,przedstawicielem bedacym strona trzecia”, o ktorym mowa w art. 4.
Producent, importer lub — w stosownych przypadkach — dalszy
uzytkownik moze wyznaczy¢ bedacego strona trzecia przedstawiciela,
aby potencjalny rejestrujacy mogl zachowa¢ anonimowo$¢ wzgledem
innych zainteresowanych stron w procesie udost¢pniania danych. Nie
wymaga si¢ ani nie jest wskazane, by wylaczny przedstawiciel
ustanawial przedstawiciela bedacego strona trzecia, gdyz wylaczny
przedstawiciel nie jest zobowiazany do ujawniania innym uczestnikom
procesu udostepniania danych tozsamosci ,producenta spoza obszaru
Wspolnoty”, ktdrego reprezentuje.

“Producent spoza obszaru Wspolnoty” moze wyznaczy¢ tylko jednego
wylacznego przedstawiciela dla danej substancji. W dokumentacji
rejestracyjnej wylacznego przedstawiciela nalezy wyraznie
wskazaé, jakich wielkoS$ci dotyczy rejestracja — moze to by¢ calo$¢
importu na obszar Wspolnoty pochodzaca od ,,producenta spoza
obszaru Wspélnoty” badz jedynie okreslone wielkosci skladajgce
si¢ na te calo$¢. W razie gdy importer przywozi rowniez t¢ samag
substancje bezposrednio, to wylaczny przedstawiciel wraz z
importerem musza by¢ w stanie jasno udokumentowaé organom
egzekwowania prawa, jakie importowane wielkosci zostaly objete
rejestracja przez wylacznego przedstawiciela, a jakie przez importera.
W innym przypadku importer ponosi odpowiedzialno$¢ za wszystkie
importowane przez siebie wielkosci. Oznacza to, ze importer musi
zarejestrowaé wielkos$¢ substancji, ktérg importuje, lecz nie musi
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Jezeli chodzi o substancje wprowadzone, to wylaczny przedstawiciel
musi dokona¢ wstegpnej rejestracji substancji w celu skorzystania z
przedtuzenia termindéw rejestracji, a nastgpnie zostania uczestnikiem
forum wymiany informacji o substancjach (SIEF) (zob. sekcja 3.4
poradnika na temat udostgpniania informacji).

uwzglednia¢ w niej wielkoSci substancji objetej rejestracja przez
wylacznego przedstawiciela.

Jezeli chodzi o substancje wprowadzone, to wylaczny przedstawiciel
musi dokona¢ wstepnej rejestracji substancji w celu skorzystania z
przedtuzenia terminOw rejestracji, a nastgpnie zostania uczestnikiem
forum wymiany informacji o substancjach (SIEF) (zob. sekcja 3.4
poradnika na temat udostepniania informacji). Wylaczny
przedstawiciel ustanowiony po 1 grudnia 2008 r. moze dokonaé
wstepnej rejestracji substancji zgodnie z art. 28 ust. 6, najpozniej
na 12 miesi¢cy przed uplywem stosownego terminu rejestracji, z
zastrzezeniem, Ze substancja pochodzaca od producenta spoza
obszaru UE nie byla uprzednio wprowadzona do obrotu w
wielkosci co najmniej 1 tony rocznie po 1 czerwca 2008 r. Jezeli
producent spoza obszaru Wspdlnoty zdecyduje si¢ zmienié
wylacznego przedstawiciela, a poprzedni wylaczny przedstawiciel
dokonal wstepnej rejestracji substancji pochodzacej od
producenta spoza obszaru UE, to nastgpca winien zglosi¢ Agencji
zmian¢ wylacznego przedstawiciela, aby na potrzeby rejestracji tej
substancji mogl on skorzysta¢ z terminéw rejestracji dla substancji
wprowadzonych.
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DODATEK 1: AKRONIMY

C&L
CBI
CMR
CSA
CSR
CWG
DNEL
DU
ECHA
EOG
EFTA
EINECS
ELINCS
ES
GDMF
GHS
GLP

IP

IPCS
ITS
MSP
[UCLID
[UPAC
MSP
NGO
NLP
oC
OECD HPV

OECD SIDS
OECD SIDS SIAR
PA

PBT

PNEC

PPORD

QSAR

REACH

RIP

RMM

SDS

SIEF

substancje UVCB

SVHC

UE

klasyfikacja i oznakowanie

poufne informacje handlowe

substancje rakotworcze, mutagenne i dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢
ocena bezpieczenstwa chemicznego

raport bezpieczenstwa chemicznego

grupa robocza Komisji

pochodne poziomy niepowodujace zmian

dalszy uzytkownik

Europejska Agencja Chemikaliow

Europejski Obszar Gospodarczy

Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu

Europejski Wykaz Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
Europejski Wykaz Zgloszonych Substancji Chemicznych

scenariusz narazenia

ogblne ramy podejmowania decyzji

Globalnie zharmonizowany system klasyfikacji i oznakowania

dobra praktyka laboratoryjna

wlasnos¢ intelektualna

Migdzynarodowy Program Bezpieczenstwa Chemicznego
zintegrowane strategie badan

male i $rednie przedsigbiorstwa

Migdzynarodowa Ujednolicona Baza Danych o Chemikaliach
Migdzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej |

Mate i $rednie przedsigbiorstwa

organizacja pozarzadowa

juz nie polimer

warunki operacyjne

Program Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju dotyczacy
substancji chemicznych produkowanych w duzych ilo$ciach

zestaw informacji sprawdzajacych OECD

wstgpny raport oceniajacy OECD SIDS

publicznie dostgpne

substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne
przewidywane st¢zenia niepowodujace zmian w srodowisku

badania dotyczace produktow i procesu produkeji oraz ich rozwoju
ilosciowe zaleznosci struktura-aktywno$¢

rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane ograniczenia w zakresie
chemikaliow

projekty wdrozeniowe REACH

srodki kontroli ryzyka

karta charakterystyki

forum wymiany informacji o substancjach

substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty reakcji
lub materiaty biologiczne

substancje wzbudzajace szczeg6lnie duze obawy

Unia Europejska
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vPvB vPvB — substancje bardzo trwate 1 wykazujace bardzo duza zdolnos$¢ do
bioakumulacji
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DODATEK 2: ZADANIA I OBOWIAZKI GEOWNYCH
ZAINTERESOWANYCH STRON REACH

I. Przemyst

Przeglad obecnych obowiqzkow, ktore utrzymajq sie po wejsciu w Zycie rozporzqdzenia REACH:

Producenci/importerzy/dalsi uzytkownicy powinni:

przestrzega¢ wszelkich ograniczen we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu substancji
1 preparatow (dotychczasowe ograniczenia zawarte w dyrektywie 76/769/EWG znajda sig
w zalqczniku XVII REACH);

klasyfikowa¢ 1 oznakowywaé substancje i preparaty wprowadzone do obrotu zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG oraz dyrektywa 1999/45/WE;

sporzadza¢ karty charakterystyki dla substancji i preparatéw (dotychczasowe wymogi zawarte
w dyrektywie 91/155/EWG znajda si¢ w art. 31 1 zatqczniku I REACH);

przeprowadza¢ oceny ryzyka oraz zmniejsza¢ ryzyko zwiazane ze czynnikami chemicznymi
w miejscu pracy (dyrektywa 98/24/WE w sprawie czynnikow chemicznych w miejscu pracy).

Przeglad obowiqzkow po wejsciu w Zycie REACH

1) Producenci i importerzy substancji w iloSciach mniejszych niz 1 tona rocznie powinni:

klasyfikowa¢ i oznakowywac substancje i preparaty wprowadzone do obrotu;

zglasza¢ Agencji klasyfikacj¢ i oznakowanie substancji niebezpiecznych celem zamieszczenia
w wykazie klasyfikacji i oznakowania wszystkich substancji wprowadzonych do obrotu;
sporzadza¢ 1 dostarcza¢ dalszym uzytkownikom i dystrybutorom karty charakterystyki dla
substancji i preparatow, jak wymagane w art. 31 i zataczniku II;

przygotowywa¢ 1 dostarcza¢ bezposrednim nabywcom informacje o substancjach
niezaklasyfikowanych, w sposéb wymagany w art. 32;

przeprowadza¢ oceny ryzyka oraz zmniejsza¢ ryzyko zwiazane ze czynnikami chemicznymi
w miejscu pracy (dyrektywa 98/24/WE w sprawie czynnikow chemicznych w miejscu pracy);
przestrzega¢ wszelkich zawartych w zalqczniku XVII ograniczen w produkcji, wprowadzaniu
do obrotu i stosowaniu substancji i preparatow;

wystegpowaé lub postanowi¢ nie wystegpowaé o zezwolenie na stosowanie substancji
wymienionych w zafqczniku X1V

w przypadku posiadania stosowanych danych wystgpowaé jako posiadacz danych na forach
wymiany informacji o substancjach (SIEF).

2) Producenci substancji w iloSciach co najmniej 1 tony rocznie powinni:

dokona¢ rejestracji wstgpnej w Agencji, jesli chca zabezpieczy¢é status substancji
wprowadzonej;

w przypadku, gdy substancja jest substancja niewprowadzona, skierowa¢ do Agencji zapytanie,
czy ta sama substancja zostata wcze$niej zarejestrowana;

zbiera¢ 1 udostgpnia¢ istniejace informacje o wilasciwosciach i warunkach stosowania
substancji, a takze generowac¢ nowe informacje tego typu oraz postulowac o ich generowanie;
sporzadza¢ dossier techniczne (pamigtajac o tym, ze potprodukty wyodrebniane podlegaja
przepisom szczegblnym);
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sporzadza¢ CSA 1 CSR (dla substancji chemicznych w ilo$ciach co najmniej 10 ton rocznie na
producenta);

sporzadza¢ CSA 1 CSR, w tym scenariusze narazenia i charakterystyki ryzyka (dla
niebezpiecznych lub spetiajacych kryteria PBT/vPvB substancji chemicznych w ilosciach co
najmniej 10 ton rocznie na producenta);

wdraza¢ odpowiednie §rodki kontroli ryzyka przy wlasnej produkcji i zastosowaniach;
rejestrowac substancje (co najmniej 1 tona rocznie na producenta);

dba¢ o aktualno$¢ przedtozonych informacji rejestracyjnych — dokonywac ich aktualizacji
klasyfikowa¢ i oznakowywac substancje i preparaty wprowadzone do obrotu;

zglaszac/rejestrowaé¢ w Agencji klasyfikacje substancji niebezpiecznych celem zamieszczenia
w wykazie klasyfikacji i oznakowania dla wszystkich substancji wprowadzonych do obrotu;

sporzadza¢ 1 dostarcza¢ dalszym uzytkownikom i dystrybutorom karty charakterystyki dla
substancji 1 preparatow, w sposOb wymagany w art. 31 1 zalqczniku I,

zaleca¢ w kartach charakterystyki odpowiednie $rodki kontroli ryzyka;

zatacza¢ do kart charakterystyki scenariusze narazenia powstate w toku CSA (co najmniej
10 ton rocznie na producenta);

przygotowywaé 1 dostarcza¢ dalszym uzytkownikom 1 dystrybutorom informacje
o substancjach niezaklasyfikowanych, w sposob wymagany w art. 32;

przeprowadza¢ oceny ryzyka oraz zmniejsza¢ ryzyko zwiazane ze czynnikami chemicznymi
w miejscu pracy (dyrektywa 98/24/WE w sprawie czynnikow chemicznych w miejscu pracy);

stosowac si¢ do decyzji zadajacych dalszych informacji, zapadtych w wyniku oceny;
przestrzega¢ wszelkich zawartych w zalqczniku XVII ograniczen w produkcji, wprowadzaniu
do obrotu i1 stosowaniu substancji i preparatow;

wystgpowac o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w zatqczniku XIV.

3) Importerzy substancji w ilosciach co najmniej 1 tony rocznie:

dokonuja rejestracji wstgpnej w Agencji, jesli chca zabezpieczy¢ status substancji
wprowadzone;j;

w przypadku, gdy substancja jest substancja niewprowadzona, kieruja do Agencji zapytanie,
czy ta sama substancja zostala wczesniej zarejestrowana;

zbieraja 1 udostgpniaja istniejace informacje o wlasciwosciach i warunkach stosowania
substancji, a takze generuja nowe informacje tego typu oraz postuluja o ich generowanie;
sporzadzaja dossier techniczne (pamigtajac o tym, ze pOlprodukty wyodregbniane podlegaja
przepisom szczegdlnym);

sporzadzaja CSA i CSR, w tym scenariusze narazenia i charakterystyki ryzyka (dla

niebezpiecznych lub spetniajacych kryteria PBT/vPvB substancji chemicznych w ilo$ciach
co najmniej 10 ton rocznie na importera);

wdrazaja odpowiednie §rodki kontroli ryzyka przy wlasnych zastosowaniach

rejestruja substancje w ich postaci wilasnej lub jako sktadnikoéw preparatéw (co najmniej 1 tona
rocznie na importera;

dbaja o aktualno$¢ przedlozonych informacji rejestracyjnych — dokonuja ich aktualizacji
w Agencji;

klasyfikuja i oznakowuja substancje i preparaty wprowadzone do obrotu;
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zglaszaja/rejestruja w Agencji klasyfikacje 1 oznakowanie substancji niebezpiecznych celem
zamieszczenia w wykazie klasyfikacji 1 oznakowania dla wszystkich substancji
wprowadzonych do obrotu;

sporzadzaja i dostarczaja dalszym uzytkownikom 1 dystrybutorom karty charakterystyki dla
substancji 1 preparatow, w sposdb wymagany w art. 31 i zalqczniku 11,

zalecaja w kartach charakterystyki odpowiednie $rodki kontroli ryzyka;

zataczaja do kart charakterystyki scenariusze narazenia powstale w toku CSA (co najmniej
10 ton rocznie na importera);

przygotowuja 1 dostarczaja dalszym uzytkownikom 1 dystrybutorom informacje o substancjach
niezaklasyfikowanych, w spos6b wymagany w art. 32;

stosuja si¢ do decyzji zadajacych dalszych informacji, zapadtych w wyniku oceny;
przestrzegaja wszelkich zawartych w zalqczniku XVII ograniczen w produkcji, wprowadzaniu
do obrotu i stosowaniu substancji i preparatow;

wystepuja o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w zatqczniku XIV.

4) Wytworcy wyrobow:

rejestruja substancje w wyrobach, kiedy zachodza ku temu warunki (przy wielkosci obrotu
co najmniej 1 tony rocznie na producenta) odpowiednio przestrzegaja obowiazkow
dotyczacych klasyfikacji 1 oznakowania, rejestracji wstepnej badz zapytania;

dbaja o aktualno$¢ przedtozonych informacji rejestracyjnych;

zglaszaja substancje w wyrobach, kiedy zachodza ku temu warunki (przy wielkosci obrotu co
najmniej 1 tony rocznie na producenta);

po otrzymaniu kart charakterystyki z zalaczonymi scenariuszami narazenia dla substancji
1 preparatdw niebezpiecznych, przeznaczonych na sktadniki wyrobdw:

3. jesli zastosowanie zostalo objete scenariuszem narazenia, wdrazaja $rodki kontroli ryzyka
okreslone w scenariuszu narazenia, lub,

4. jesli zastosowanie nie zostalo objgte zatacznikiem do karty charakterystyki, informuja
uzytkownika o zastosowaniu (np. zapoznaja z danym zastosowaniem, by zostato
zidentyfikowane) i oczekuja na nowa kartg charakterystyki z uaktualnionym scenariuszem
narazenia lub przeprowadzaja oceng bezpieczenstwa chemicznego we wlasnym zakresie
(jezeli wielkos$¢ obrotu dalszego uzytkownika wynosi co najmniej 1 tong rocznie) i zgtaszaja
Agencji.

wdrazaja $rodki kontroli ryzyka z karty charakterystyki wiasciwe, kiedy substancje i preparaty

niebezpieczne stanowia sktadniki wyrobow;

przeprowadzaja oceny ryzyka oraz zmniejszaja ryzyko zwiazane ze czynnikami chemicznymi

w miejscu pracy (dyrektywa 98/24/WE w sprawie czynnikow chemicznych w miejscu pracy);

stosuja si¢ do decyzji zadajacych dalszych informacji, zapadtych w wyniku oceny (dotyczy

wylacznie substancji zarejestrowanych);

przestrzegaja wszelkich ograniczen w produkcji, wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu

substancji i preparatow, jak okreslono w zalqczniku XVII,

stosuja substancje dopuszczone zezwoleniem na wlaczenie w sktad wyrobdw, jak okreslono
w zezwoleniu lub wystgpuja o zezwolenie na zastosowanie substancji wymienionych
w zatqczniku XIV.
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5) Importerzy wyrobow:

rejestruja substancje w wyrobach, kiedy zachodza ku temu warunki (przy wielkosci obrotu co
najmniej 1 tona rocznie na producenta) odpowiednio przestrzegaja obowiazkéw dotyczacych
klasyfikacji 1 oznakowania, rejestracji wstgpnej badz zapytania;

dbaja o aktualnos¢ przedtozonych informacji rejestracyjnych;

zglaszaja substancje w wyrobach, kiedy zachodza ku temu warunki (przy wielkosci obrotu co
najmniej 1 tony rocznie na importera);

stosuja si¢ do decyzji zadajacych dalszych informacji, zapadtych w wyniku oceny (dotyczy
wytacznie substancji zarejestrowanych);

przestrzegaja wszelkich zawartych w zafqczniku XVII ograniczen w produkcji, wprowadzaniu
do obrotu i stosowaniu substancji 1 preparatow;

wystepuja o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w zatqczniku XIV.

6) Dalsi uzytkownicy:

sprawdzaja, czy substancja figuruje na liscie substancji wstgpnie zarejestrowanych
publikowanej przez Agencjg. Jesli substancji nie ma na liScie, wystgpuja do Agencji o jej
zamieszczenie;

w przypadku posiadania stosowanych danych wystepuja jako posiadacze danych na forach
wymiany informacji o substancjach (SIEF);

wdrazaja $rodki kontroli ryzyka okre§lone w karcie charakterystyki;

po otrzymaniu kart charakterystyki z zalaczonymi scenariuszami narazenia:

1. jesli zastosowanie dalszego uzytkownika zostato objgte scenariuszem narazenia, wdrazaja

srodki kontroli ryzyka okreslone w scenariuszu narazenia zataczonym do karty
charakterystyki, lub,

2. jesli zastosowanie dalszego uzytkownika nie zostato objete zalacznikiem do karty

charakterystyki, informuja dostawceg o zastosowaniu (np. zapoznaja z danym
zastosowaniem, by zostato zidentyfikowane) i oczekuja na nowa karte charakterystyki
z uaktualnionym scenariuszem narazenia lub przeprowadzaja oceng bezpieczenstwa
chemicznego we wlasnym zakresie (jezeli wielko$¢ obrotu dalszego uzytkownika wynosi co
najmniej 1 tong rocznie) i zglaszaja Agencji.
sporzadzaja i dostarczaja dalszym uzytkownikom karty charakterystyki i zalecaja w nich
odpowiednie $rodki kontroli ryzyka oraz zalaczaja scenariusze narazenia;
przygotowuja 1 dostarczaja dalszym uzytkownikom i dystrybutorom informacje o substancjach
niezaklasyfikowanych, w sposéb wymagany w art. 32;

bezposrednio przekazuja dostawcom nowe informacje o stwarzanych przez substancje
zagrozeniach, ktore moga podwazac trafno$¢ srodkow kontroli ryzyka okreslonych w kartach
charakterystyki dla zidentyfikowanych zastosowan;

przeprowadzaja oceny ryzyka oraz zmniejszaja ryzyko zwiazane ze czynnikami chemicznymi
w miejscu pracy (dyrektywa 98/24/WE w sprawie czynnikow chemicznych w miejscu pracy);
stosuja si¢ do decyzji zadajacych dalszych informacji, zapadlych w wyniku oceny propozycji
przeprowadzenia badan zawartych w raportach dalszych uzytkownikow;

przestrzegaja wszelkich zawartych w zafqczniku XVII ograniczen w produkcji, wprowadzaniu
do obrotu i1 stosowaniu substancji i preparatow;
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stosuja substancje dopuszczone zezwoleniem (informacja o tym powinna znajdowac si¢
w karcie charakterystyki zapewnianej przez dostawcg) lub wystgpuja o zezwolenie na
zastosowanie substancji wymienionych w zafqczniku XIV.

zglaszaja Agencji stosowanie substancji dopuszczonej zezwoleniem.

11. Panstwa czlonkowskie:

udzielaja producentom, importerom, dalszym uzytkownikom i innym zainteresowanym
stronom porad na temat zakresu odpowiedzialnosci i obowiazkow w ramach REACH (serwisy
pomocy przy wlasciwych organach);

przeprowadzaja oceny substancji priorytetowych wymienionych we wspdlnotowym kroczacym
planie dziatan przygotowuja projekty decyzji;

sugeruja zharmonizowane klasyfikacje i oznakowanie substancji CMR i substancji dziatajacych
uczulajaco na drogi oddechowe;

identyfikuja substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy w celu objecia ich wymogiem
zezwolenia;

sugeruja ograniczenia;

nominuja kandydatow na czlonkoéw komitetow Agencji ds. oceny ryzyka i analiz spoteczno-
ekonomicznych;

powotuja cztonkow ,komitetu panstwa czlonkowskiego” zajmujacego si¢ rozstrzyganiem
rozbiezno$ci opinii w sprawie decyzji wydawanych w wyniku oceny, rozpatrywaniem
propozycji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania oraz identyfikacja substancji w celu
objecia ich wymogiem zezwolenia;

zapewniaja nalezyte zasoby naukowe i techniczne nominowanym przez siebie czitonkom
komitetow;

powotuja cztonkow ,,forum”, ktdre zbiera sig, by omawia¢ kwestie wykonawcze;

wdrazaja REACH.

II1. Agencja:

zarzadza technicznymi, naukowymi i administracyjnymi aspektami REACH.
Obowiazki:

udzielanie technicznych i1 naukowych porad oraz dostarczanie narzedzi stuzacych do
wykonywania REACH, w szczegdlno$ci pomoc dla przemyshu, a zwlaszcza MSP,
w sporzadzaniu raportoOw bezpieczenstwa chemicznego;

udzielanie witasciwym organom panstw cztonkowskich technicznych i1 naukowych porad
dotyczacych wykonywania REACH oraz wsparcie dla serwiséw pomocy dziatajacych przy
wlasciwych organach;

przyjmowanie 1 sprawdzanie wnioskow o wylaczenia z tytulu zastosowan badawczo-
rozwojowych (PPORD);

rejestracja wstgpna:
1. przyjmowanie informacji i udzielanie dostgpu wszystkim producentom i importerom, ktérzy

przedtozyli informacje dotyczace jednej substancji; w stosownych przypadkach
rozstrzyganie kwestii spornych,

2. publikacja listy substancji wstgpnie zarejestrowanych na stronie internetowej Agencji;

aktualizacja listy na wniosek uzytkownikéw koncowych.

dbatos¢ o stosowanie regut udostgpniania danych o substancjach nieprowadzonych
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rejestracja: weryfikacja kompletnosci, egzekwowanie wymogu kompletno$ci dokumentacji
rejestracyjnej i odrzucanie niekompletnej dokumentacji;

ocena:

1. zapewnienie zharmonizowanego podejscia. Wyznaczanie priorytetow i podejmowanie
decyzji,

2. przeprowadzanie oceny dokumentacji rejestracyjnej, w tym propozycji przeprowadzenia
badan i innych wybranych rejestracji,

3. ocena substancji: przedstawianie projektow wspolnotowych kroczacych planow dziatan,
koordynacja procesu oceny substancji,

4. podejmowanie decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan,

substancje w wyrobach: podejmowanie decyzji w sprawie zgloszen;
zezwolenia/ograniczenia: zarzadzanie procesem i opiniowanie sugerowanie priorytetow;
obstluga sekretarska forow i1 komitetow;

podejmowanie decyzji w sprawie dostepu do przedtozonych danych;

publikacja okreslonych danych w publicznie dost¢pnej bazie danych;

rozpatrywanie skarg i odwotan dot. rejestracji, badan i rozwoju, oceny, poufnosci itp.

IV. Komisja:

podejmowanie decyzji dotyczacych dalszych potrzeb w zakresie informacji w toku procedury
oceny, kiedy brakuje jednomys$lnej zgody panstw cztonkowskich

obejmowanie substancji systemem zezwolen

podejmowanie decyzji w sprawie udzielenia lub odmowy zezwolenia

podejmowanie decyzji w sprawie ograniczen

w razie braku decyzji Agencji podejmowanie decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia
badania

V. Wszystkie zainteresowane strony, w tym zrzeszenia handlu lub przemyshu, organizacje
pozarzadowe i spoleczenstwo:
Uwaga: ponizej wymienione sa mozliwo$ci/warianty dziatania zainteresowanych stron

dostep do informacji innych niz poufne za posrednictwem strony internetowej Agencji;

wystgpowanie o udzielenie dostgpu do informacji;

ocena: przedkladanie stosownych i uzasadnionych naukowo informacji i wynikow badan

objetych propozycjami przeprowadzania badan opublikowanymi na stronie internetowe;j

Agencji;

zezwolenia:

1. opiniowanie w sprawie substancji, ktore Agencja zaproponowata do objgcia priorytetem
oraz w sprawie zastosowan, ktore maja zosta¢ zwolnione z wymogu uzyskania zezwolenia,

2. dostarczanie informacji o mozliwych alternatywach,

ograniczenia:

1. opiniowanie propozycji ograniczen;

2. dostarczanie analiz spoteczno-ekonomicznych dotyczacych propozycji ograniczen lub
informacji uzupetiajacych takie analizy;

3. opiniowanie projektow opinii przygotowanych przez komitet Agencji ds. oceny ryzyka
1 komitet ds. analiz spoteczno-ekonomicznych.
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DODATEK 3: POPRAWKI DO DOKUMENTU

Wszystkie zmiany wprowadzone do tresci dokumentu zostaly wymienione w ponizszej tabeli, z
wyjatkiem pomniejszych zmian takich jak: korekty omylek pisarskich, drobne zmiany stuzace
poprawie pisowni angielskiej lub dodawanie odsytaczy do nastgpnych poradnikow.

I. Poprawki do wersji z czerwca 2007 r.

Sekcja Wprowadzona zmiana

1.3 Druga cz¢$¢ tej sekceji poswigcona szczegdtom oceny bezpieczenstwa chemicznego
przeniesiona do sekcji 1.8.1

1.4 Uzupehienie o przyktady substancji jednosktadnikowych, wielosktadnikowych
i substancji UVCB

1.4 Usunigte przyktady substancji w stanie, w jakim wystepuja w przyrodzie w celu
uniknigcia niejasnosci (wymuszone)

1.5.1 Dodane zdanie do definicji importu w celu lepszego wyjasnienia

1.5.1 Modyfikacja brzmienia w celu poprawy przejrzystosci tekstu o granicach celnych dla
produkcji i importu

1.5.2 Modyfikacja brzmienia w celu poprawy przejrzystosci tekstu o wytacznych
przedstawicielach i przeniesienie go do sekcji 1.5.3.4

1.5.3 Wyjasnienie, ze termin ,,podmiot prawa” jest stosowany w [UCLID

1.5.3.2 Dodany przyktad

1.53.3 Modyfikacja brzmienia w celu poprawy przejrzystosci tekstu o odpowiedzialnosci
,przedsigbiorstw przewozowych” realizujacych transport substancji do UE

1.53.4 Dodana nowa sekcja poswigcona wytacznym przedstawicielom

1.6 Dodane krotkie wprowadzenie

1.6.2.1 Modytikacja brzmienia w celu poprawy przejrzystosci tekstu o wymaganiach
ciagzacych na producencie/importerze substancji w jej postaci wtasnej lub jako
sktadnika preparatu, importujacym takze substancj¢ w wyrobie, ktéra ma zostac
uwolniona z wyrobu w spos6b zamierzony

1.6.2.3 Modytikacja brzmienia w celu poprawy przejrzystosci tekstu o rejestrowanych
zakresach wielkos$ci obrotu substancji wprowadzonych oraz tekstu o ustalaniu
terminu koncowego rejestracji substancji wprowadzonych
Usunigcie fragmentu o postugiwaniu si¢ srednim zakresem wielkos$ci obrotu z 3 lat
i dodanie przyktadu 4

1.6.3.4 Dodanie definicji odpadu w REACH oraz drobne modyfikacje w celu poprawy
przejrzystosci tekstu

1.6.4.1 Poprawki do przytoczonego przyktadu

1.6.4.2 Poprawki do przytoczonego przyktadu i zmiana brzmienia drugiego akapitu

1.6.4.5 Modyfikacja brzmienia w celu poprawy przejrzystosci tekstu

1.6.4.6 Modyfikacja brzmienia trzeciego punktora w pkt 4 w celu poprawy przejrzystosci
tekstu

1.6.5.1 Drobna modyfikacja brzmienia pierwszego akapitu w celu poprawy przejrzystosci
Dodane nowe zdanie w celu wyjasnienia, ze zwolnieniu z rejestracji podlegaja
wylacznie substancje czynne stosowane w produktach biobdjczych

1.6.5.2 Punkt dotyczacy zwolnien z rejestracji substancji czynnych stosowanych w srodkach
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Sekcja Wprowadzona zmiana
ochrony roslin przeniesiony w inne miejsce sekcji oraz przeredagowany dla poprawy
przejrzystosci

1.6.5.3 Dodane odestanie do poradnika na temat polimerdéw

1.7.1.1 W drugim punktorze dotyczacym substancji wprowadzonych usunigte zwolnienia dla
Butgarii i Rumunii
Wyjasnienie ostatniego punktu

1.7.2 Modytikacja brzmienia ostatniego zdania w czwartym akapicie w celu poprawy
przejrzystosci
Korekta ostatniego zdania w piatym akapicie

1.8.1 Modyfikacja brzmienia fragmentu zawierajacego wigkszo$¢ tekstu poprzedniego
punktu ,,1.3”

1.8.2 Modyfikacja brzmienia trzeciego punktora w celu poprawy przejrzystosci tekstu

1.8.4 W pierwszym akapicie dodany odsytacz do poradnika na temat udost¢pniania danych
Dalsze uszczegdtowienie kwestii wspolnego przedkiadania danych poprzez dodanie
fragmentu o ograniczeniu badan na zwierzg¢tach kregowych

1.8.4.1 Odestanie do poradnika teraz znajduje si¢ w 8.2.4

2.2 W trzecim akapicie dodany fragment o tym, ze procedura zapytania dotyczy takze
substancji niewprowadzonych, ktore nie zostaly wstgpnie zarejestrowane
Na koncu sekcji dodany odsytacz do poradnika na temat rejestracji wstgpnej

2.3 Uscislony tytut sekcji i dodany odsytacz do poradnika na temat udost¢pniania danych

3.1.1 Dodany nowy akapit z wyjasnieniem tekstu dot. dyskusji podczas posiedzenia grupy
roboczej Komisji

3.2 Dodane wyjasnienie, ze ,,informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania” nie sa
poufne

5 Poprawki do tekstu o procedurze odwotawczej

7.1 Modyfikacja brzmienia w celu poprawy przejrzystosci tekstu o numerze przedtozenia

7.2.2 Dodane dalsze wskazoéwki dotyczace weryfikacji kompletnos$ci finansowej

7.4 Dodane dalsze informacje na temat numeru rejestracji

8 Uszczego6towione odestania do poradnika na temat IUCLID

8.2.2.1 W polu przyktadu drobna zmiana brzmienia fragmentu o ,,rekordzie badan
dot. rodzaju dziatania”

8.2.2.2 Dodatkowa kolumna w Tabela 2
Dodane drobne elementy w Tabela 3 (dotyczacej propozycji przeprowadzenia badan)

8.2.2.5 Dodane dalsze wskazowki dotyczace zgtaszania wielkosci obrotu w IUCLID

8.2.2.6.2 | Nowy akapit dodany na poczatku sekcji

8.2.2.6.4 | W ostatnim akapicie usci§lone odestanie do [IUCLID

8.2.2.8 Dodane dalsze wskazoéwki dotyczace flagowania poziomu poufnosci w IUCLID

8.2.3 Wyjasnienie, gdzie nalezy zataczy¢ CSR w IUCLID

8.2.4 Nowa sekcja dotyczaca sporzadzania dokumentacji rejestracyjnej w przypadku
wspolnego przedktadania danych

9.1.1 Akapit uzupetniony o ,,aktualizacj¢ z wlasnej inicjatywy rejestrujacego”

Dodatek 1 | Dodany wykaz akronimow

Dodatek 2 | Poprawka: usunigte odestanie do rodzaju wyrobu oraz dodane rozpatrywanie skarg
przez Agencje

Dodatek 3 | Dodana lista poprawek wprowadzonych w toku aktualizacji
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I1. Poprawki z kwietnia 2008 r.

Sekcja Wprowadzona zmiana

1.53.4 Dodane ostrzezenie dotyczace ostatniej zmiany w interpretacji sekcji
po$wigconej wytacznemu przedstawicielowi.

1.6.3.2 Usunigta interpretacja przetwarzania.

II1. Poprawki z maja 2008 r.

Sekcja Wprowadzona zmiana
1.5.3.4 Wprowadzenie zmienionej interpretacji funkcji wytacznego przedstawiciela.
7.4 Korekta struktury numeru rejestracji.

IV. Poprawki z wrzesnia 2008 r.

Sekcja Wprowadzona zmiana

1.534 W sekeji na temat wylacznego przedstawiciela dodane dalsze objasnienia
dotyczace ,,bezposredniego” 1 ,,posredniego” importu i zmiany wytacznego
przedstawiciela.

V. Poprawki z listopada 2008 r.

Sekcja Wprowadzona zmiana

1.53.4 W sekeji na temat wylacznego przedstawiciela dodane dalsze objasnienia
dotyczace ustanowienia przedstawiciela bedacego strona trzecia; wielkosci
importu do objecia rejestracja przez wylacznego przedstawiciela; warunkow, na
ktorych wylaczny przedstawiciel moze korzystac z przepisow art. 28 ust. 6.
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