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0. Wymagania technicznych wytycznych dla dalszych uzytkownikow

Ponizszy rozdziat przedstawia skrocone opisy biezacej sytuacji r6znych dalszych
uzytkownikéw koncowych. Dokonane zostaje rozroéznienie pomigdzy poszczegdlnymi
rodzajami ‘podrodzajow’ w danej roli, wymieniona jest istotna wiedza specjalistyczna 1
trudnos$ci zwiazane z informowaniem o ryzyku w ramach REACH, a ponadto zawieraja
wskazanie potrzeb dalszych wytycznych, ktére musza zosta¢ opracowane.

Kazdy podmiot rynkowy moze wypetia¢ szereg roznych rél, tak wigc opis nie powinien by¢
traktowany jako opis ‘rzeczywistych podmiotow’. Ponadto opisane cechy charakterystyczne
powinny by¢ traktowane jako przecigtne i przyblizone opisanie uzytkownikow, poniewaz w
rzeczywistos$ci istnie¢ bedzie ogromne zréznicowanie kompetencji. Inne podmioty
napedzajace rynek moga wplywac na cechy charakterystyczne dalszych uzytkownikéw, np.
wnioskowanie o dokumentowanie srodkow ochrony srodowiska poprzez system zarzadzania
srodowiskowego, eko-etykiety, kodeks postgpowania itp.

Opisane podtypy dalszych uzytkownikow stanowily postawg wybrania podstawowych
rodzajow zastosowanych w Dokumencie Wytycznych Technicznych. Tak wigc niniejszy
aneks powinien by¢ traktowany jak analityczny dokument wyjasniajacy réznorodnos¢ wielu
rol dalszych uzytkownikow i ich ogolnej potrzeby w zakresie wytycznych. W celu
uzupetnienia analizy rowniez okre$lono karty przeptywu pracy wytycznych wyznaczone dla
poszczegolnych rodzajow uzytkownikow.

1. Formulatorzy

Dokonano rozroznienia ponizszych rodzajow i podrodzajéw rdl formulatorow:
e F1: wytwarzanie dla stosowania w preparacie
o F2: wytwarzanie dla koncowego zastosowania (przygotowanie, wyrdb)

Dalsze podziaty tych rodzajow obejmuja:
e FM: formulator bezposrednio nabywajacy od wytworcy
e FTI1: formulator nabywajacy od Dystrybutora
e FT2: formulator sprzedajacy gtdéwnie przez Dystrybutora
e FP/FB: formulatorzy, ktorzy réwniez wytwarzaja srodki ochrony roslin lub biocydy

1.1 Zobowigzania wynikajace z obecnych przepiséw chemicznych i dost¢gpne informacje

F1: formulatorzy preparatow stosowanych w dalszych preparatach lub stosowanych do
wytwarzania danego wyrobu: pakietow wykowania / mieszanek dodatkéw (np. tworzenie
partii wzorcowych)

Tacy formulatorzy maja na ogét dobra wiedzg specjalistyczna na temat zagrozen zwiazanych
z danymi substancjami, wiedzg o funkcjach technicznych substancji oraz petny sktad
preparatow. Stosuja t¢ sama terminologig, co klienci. Maja dobre porozumienie z wytworcami
pod wzgledem cech substancji, dobre porozumienie i wysoki poziom wspotpracy z F2 w
zakresie innowacji / opracowywania nowych produktow. Komunikacja wzdtuz tancucha
dostaw ma miejsce przez stosowanie kart charakterystyki i kontakt bezposredni. Maja
niewielka wiedz¢ dotyczaca rzeczywistego zastosowania i warunkow stosowania ich
produktow (ocen i charakterystyka narazenia i ryzyka), ponadto istnieja strukturalne bariery w
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porozumiewaniu si¢ z F2 i M ze wzgledu na kwestie poufnosci. Na ogét maja rzetelna
wiedze¢ na temat REACH, istniejace doswiadczenie.

F2: formulatorzy preparatow stosowanych w przemysle jako pomocnicze przy
przetwarzaniu (na przyktad: ptyny do ciecia metalu)

Tacy formulatorzy maja na ogét dobra wiedzg specjalistyczna na temat zagrozen zwiazanych
z danymi substancjami, wiedzg o technicznych wynikach eksploatacyjnych ich wtasnych
produktow i wlasnych surowcow, lecz nie maja wiedzy zwiazanej z pelnym sktadem
preparatow. Na ogdét maja dobra wiedzg na temat uzytkownikow koncowych, lecz stosuja
inng terminologi¢ niz klienci. Maja na ogét dobre porozumienie i wspotprace na poczatku
tancucha dostaw (F1) 1 na jego koncu (PU/IU — uzytkownik zawodowy/uzytkownik
przemystowy). W wielu wypadkach centra obstugi klienta i podmioty opracowujace produkty
pozostaja w $cistym kontakcie w zakresie konsultacji oraz B+R. Instrumenty komunikacji z
poczatku fancucha obejmuja karty charakterystyki i kontakt bezposredni; na koncu tancucha
karty charakterystyki, karty danych technicznych (czgsto majace znacznie wigksza wartos¢
dla klienta i zawierajacych bardzo szczegdétowe informacje o stosowaniu danego preparatu),
kontakty bezposrednie. Tacy formulatorzy maja powazne obawy zwigzane z utrata wiedzy
przy przekazywaniu informacji zwiazanych ze stosowaniem i narazeniem; niektorzy maja
bardzo zr6znicowany portfel produktow.

F2: formulatorzy preparatow stosowanych w przemysle do wprowadzania do danego
wyrobu (przykiad: barwniki tekstylne)

Tacy formulatorzy maja na ogoét dobra wiedzg specjalistyczna na temat zagrozen zwiazanych
z danymi substancjami, wiedz¢ o technicznych wynikach eksploatacyjnych ich wlasnych
produktow i wlasnych surowcow. Maja wiedzg¢ o koncowym zastosowaniu ich produktéw w
roznych tancuchach dostawczych, lecz stosuja inna terminologi¢ niz klienci. Czgsto
otrzymuja konkretne wymagania jako$ciowe od klientow (np. przemyst tekstylny,
samochodowy). Komunikacja na etapie koncowym rézni si¢ w roznych tancuchach
dostawczych; na ogotl istnieje dobre porozumienie i wspolpraca przy F1 na poczatku
tancucha. Opracowywanie produktow jest mniej charakterystyczne dla samego procesu, i z
tego powodu formulatorzy nie s tak blisko klientow, jak grupa poprzednia. Komunikacja na
poczatku tancucha obejmuje karty charakterystyki 1 kontakt bezposredni; na koncu — karty
charakterystyki, karty danych technicznych, umowy zgodnosci dotyczace konkretnych
substancji 1 kontakty bezposrednie. Tacy formulatorzy maja powazne obawy zwiazane z
utrata wiedzy przy przekazywaniu informacji zwiazanych ze stosowaniem i narazeniem;
narazenie konsumenta stanowi rowniez istotna kwestie.

F2: formulatorzy preparatow do zawodowego stosowania (na przykiad: farby)

Tacy formulatorzy maja na ogo6t dobra wiedzg specjalistyczna na temat zagrozen zwiazanych
z danymi substancjami, wiedzg¢ o technicznych wynikach eksploatacyjnych ich wiasnych
produktéw 1 wlasnych surowcow, lecz nie maja wiedzy zwiazanej z petnym sktadem
preparatoéw. Maja wiedzg o koncowym zastosowaniu ich produktéw, lecz stosuja inna
terminologie niz klienci; w wielu przypadkach sprzedaz dokonywana jest przez
dystrybutorow. Na ogo6t istnieje dobre porozumienie i wspotpraca na poczatku tancucha (F1);
bezposrednie kontakty z klientami zawodowymi czgsto sa rozpoczynane przez F2, prosby o
informacje od klientow sa otrzymywane rzadko. Porozumiewanie na poczatku tancucha
obejmuje karty charakterystyki i kontakt bezposredni; nie ma wiele kontaktéw na dalszych
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poziomach tancucha dostaw; wszelkie kontakty realizowane sa droga kart charakterystyki,
karty danych technicznych (jesli istnieja, sa znacznie wazniejsze od karty charakterystyki).
Nie ustanawia si¢ cyklu informacji zwrotnych; istnieje duza liczba mniejszych klientow,
niewielka wiedza dotyczaca warunkoéw zastosowania i stosuje si¢ $rodki zwiazane z
zarzadzaniem ryzykiem.

F2: formulatorzy preparatow do stosowania ogolnego (na przykitad: srodki czyszczqce do
uzytku domowego)

Tacy formulatorzy maja na ogdt dobra wiedzg specjalistyczna na temat zagrozen zwiazanych
z danymi substancjami, wiedzg o technicznych wynikach eksploatacyjnych ich wtasnych
produktow i whasnych surowcow, nie maja wiedzy zwiazanej z pelnym sktadem stosowanych
preparatow. Maja wiedzg o koncowym zastosowaniu, lecz stosuja zupelnie inna terminologi¢
niz klienci. Sprzedaz dokonywana jest poprzez dystrybutoréw, lecz rowniez przez
akwizytorow, przez Internet itp. Substancje CMR (rakotwoércze, mutagenne i dzialajace
szkodliwie na rozrodczo$¢) (I i IT) nie sa dozwolone w preparatach przeznaczonych do
powszechnego uzytku. Niektore tancuchy dostaw maja doskonate doswiadczenie w
bezpieczenstwie konsumentoéw i kwestiach srodowiskowych, np. detergenty, tekstylia,
produkty do uzytku domowego itp. Na ogét istnieje dobre porozumienie i wspodtpraca z
dostawcami; porozumiewanie z konsumentami ma miejsce poprzez strony internetowe, centra
informacji itp. Porozumiewanie na poczatku fancucha jest przez karty charakterystyki i
kontakt bezposredni; na koncu tancucha przez etykiety produktéw, instrukcje uzytkowania;
nie istnieje kontakt bezposredni. Kwestie o najbardziej istotnym znaczeniu to narazenie
konsumenta, instrukcje bezpiecznego uzytkowania.

Inni formulatorzy
Istotne kwestie dla innych formulatoréw obejmuja:

o Formulatorzy nabywajqcy bezposrednio od wytworcy: trudno$ci w porozumiewaniu
na gornym poziomie tancucha w zakresie zastosowania (obchodzenie zintegrowanego
formulatora);

o  Formulatorzy nabywajqcy od dystrybutorow: trudnos$ci w uzyskiwaniu informacji
dotyczacych niebezpieczenstw i narazenia, poniewaz dystrybutorzy moga mie¢
niewystarczajaca wiedzg specjalistyczna lub moga nie by¢ chetni do przekazywania
informacji lub wnioskow o informacje. Istotne zwlaszcza dla dystrybutoréw
importujacych (czgsto obserwuje sig niska jakos¢ kart charakterystyki). Poufnosé¢
zwigzana ze stosowaniem na poczatku tancucha i wiedza/branie odpowiedzialnosci za
rekomendacje zarzadzania ryzykiem (dalsze poziomy tancucha) to najistotniejsze
kwestie.

o Formulatorzy sprzedajqcy glownie poprzez dystrybutorow: dalsze stosowanie
preparatow czgsto nie jest znane, dystrybutorzy moga by¢ nieche¢tni do wyjawiania
zastosowan, cykl informacji zwrotnych pomig¢dzy formulatorem a uzytkownikiem
preparatu jest zaktocony. Jezeli dystrybutor sprzedaje pod innga nazwa, bezposrednie
kontakty migdzy uzytkownikiem a formulatorem nie sa mozliwe (oryginalny
producent nie jest znany).

o  Formulatorzy produkujqcy (rowniez) produkty ochrony roslin lub biocydy: musza
rejestrowac produkty przez ich wprowadzeniem na rynek (w kwestii biocydow
opracowywany) i mie¢ materiaty informacyjne gotowe do oceny produktu. Moga
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potrzebowaé witasciwie skoordynowanych informacji, celem uniknigcia sprzecznych
informac;ji.

1.2.1 Dodatkowe potrzeby wytycznych zwiqzane z REACH

W oparciu o role komunikacyjne réznych formulatorow i ich zobowiazan w ramach
istniejacych przepiséw, mozna okresli¢ szereg dodatkowych wymagan wytycznych w ramach
REACH:

o FI: formulatorzy preparatow do stosowania innych preparatach: tacy formulatorzy
maja pelen zakres wymagan, migdzy innymi rozumienie pojecia ‘zidentyfikowanego
zastosowania’, oceng i przekazywanie informacji dotyczacych bezpiecznych
warunkow stosowania i scenariusze narazenia. Na ogol nie maja wiele problemow
zwigzanych z terminologia.

o F2: formulatorzy preparatow do stosowania przemystowego jako pomocnicze w
przetwarzaniu: informacje dla tych formulatorow winny by¢ ukierunkowane na
narazenia w miejscu pracy i1 sSrodowisku. Na ogot jest tylko jeden poziom tancucha
dostawy.

o F2: formulatorzy preparatow do stosowania w przemysle do wprowadzania do
innego produktu: tacy formulatorzy maja peten zakres wymagan w zakresie
wytycznych. Przede wszystkim potrzebuja narz¢dzi do dokonywania oceny narazenia.

o F2: formulatorzy preparatow do stosowania zawodowego: wytyczne zwiazane z
terminologia, konkretne przyktady scenariuszy narazenia, wytyczne bezpiecznego
stosowania i ustalania metod komunikacji z uzytkownikami.

o F2: formulatorzy preparatow do stosowania przez konsumentow: wytyczne w
zakresie oceny narazenia dla konsumentow.

o Inni formulatorzy: proaktywna komunikacja zwigzana z podstawowymi
substancjami, ustanawianie sprawnych narz¢dzi komunikacyjnych oraz zajmowanie
si¢ kwestiami poufnosci na poczatku i na koncu tancucha, wnioskowanie o informacje
przedstawianie informacji zwrotnych o zastosowaniach i narazenia.

1.2.2 ustalanie priorytetow dla nowych dokumentow wytycznych
Pomimo tego, ze roznego rodzaju formulatorzy maja rozne cechy charakterystyczne, maja oni
podobne zobowiazania w ramach REACH. Ponizsza tabela wskazuje zobowiazania r6znych

formulatoréw.

Dokumenty wytycznych dla formulatoréw

Rola Wymagania w ramach REACH Karta Przeplywu
Pracy
Formulator 1 Identyfikowanie r6l w ramach REACH KPP1
Okreslanie, ktore dziatania konieczne sa dla kazdej substancji KPP 2
Sprawdzanie zgodnosci ze scenariuszem narazenia (art. 34(4), 34(5) KPP 6

Podjecie decyzji o dziataniu do podjecia jezeli warunki stosowania KPP 4
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sa poza scenariuszem narazenia (art. 34.4, 34(1). Jezeli zajdzie taka

konieczno$¢:

- przygotowac oceng bezpieczenstwa chemicznego dalszego KPP5
uzytkownika (art. 34(4), 34(6), aneks XI)

- wnioskowac o to, aby zakwalifikowaé zastosowanie jako KPP9

zastosowanie zidentyfikowane (art. 34(2), lub dobrowolnie
przekaza¢ informacje celem utatwienia dostawcom zarejestrowania
zastosowania (art. 34(1),

Sprawdzi¢ zgodno$¢ z warunkami zezwolenia (Art. 53(2), 64(1&2) KPP6
Sprawdzi¢ zgodno$¢ z wszelkimi ograniczeniami (Art. 64) KPP8
Podjecie decyzji o dziataniach w przypadku braku zgodnosci z KPP7
zezwoleniem lub ograniczeniami (Art. 59)

Poinformowanie dostawcoéw o wszelkich nowych zagrozeniach (Art. KPP10
31, art. 34(4)

Podjecie decyzji i poinformowanie dostawcow jezeli srodki KPPI11
zwiazane z zarzadzaniem ryzykiem sa nieodpowiednie

Przedstawi¢ informacji do dalszego uzytkownika celem KPP12
bezpiecznego stosowania (Art. 29, 30)

Uzyska¢ informacje od Dalszych Uzytkownikow celem wypehienia KPP13

wiasnej oceny bezpieczenstwa chemicznego lub do przekazania w
gore tancucha dostawy (art. 34(4), 34(2), 34(4)

Formulator 2 Jak dla Formulatora 1 z wyjatkiem sytuacji, gdy produkty sa
stosowane bezposrednio przez konsumentow. W takim przypadku
nie bedzie zobowigzania wypeklienia KPP8 lub KPP6

Formulator 3 Jak dla Formulatora 2

2. Uzytkownicy przemyslowi (IU)
2.1 Zobowiazania w ramach istniejacych przepiséw chemicznych i dostegpne wytyczne
Ustalono i opisano nastgpujace rodzaje i podrodzaje rol formulatordéw:

e [UI1: uzytkownicy przemystowi stosujacy substancje chemiczne jako $rodki
pomocnicze w przetwarzaniu

e [U2: uzytkownicy przemystowi wlaczajacy substancje chemiczne do wyrobow
- IUc1: uzytkownicy przemystowi wtaczajacy substancje chemiczne do elementéw
Wyrobow
- IUc2: uzytkownicy przemystowi stosujacy komponenty wyrobow/pottfabrykatow

Dalsze podziaty na podgrupy tych uzytkownikow przemystowych obejmuja:
e Uzytkownicy przemyslowi wytwarzajacy wyroby dla potrzeb zastosowania
powszechnego
e Uzytkownicy przemystowi wytwarzajacy wyroby dla potrzeb profesjonalistow
e Uzytkownicy przemystowi uzyskujacy materiaty gtownie od formulatorow
e Uzytkownicy przemystowi uzyskujacy materialy gtoéwnie od dystrybutorow

1U1: uiytkownicy przemystowi stosujqcy substancje chemiczne jako srodki pomocnicze w
przetwarzaniu (np. przetwarzanie stali)

Stosowanie substancji chemicznej nie jest gtowna forma dziatalno$ci, wiedza i wazno$¢
ryzyka zwiazanego z substancjami chemicznymi moga by¢ niskie, istnieje niewiele wiedzy
specjalistycznej zwigzanej z substancjami chemicznymi i niewiele wyspecjalizowanego
personelu. Emisje do srodowiska moga by¢ istotne, maja niewielka wiedze¢ specjalistyczna
zwigzang z ustawodawstwem i bezpiecznym operowaniem. Stosowane substancje chemiczne
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moga by¢ istotne dla procesu. Terminologia rdzni si¢ od terminologii dostawcow, rézne
terminologie w sektorach przemystowych. Komunikacja poprzez wspolprace z producentami
sprzgtu technicznego bardziej niz z dostawcami, dziat zakupow skupia si¢ na jakosci i
szybkiej dostawie. Komunikacja od koncowych ma miejsce poprzez kartg charakterystyki lub
kart¢ danych technicznych; w kierunku poczatkowych przez deklaracje i instrukcje
techniczne; brak komunikacji dotyczacej substancji chemicznych, chyba Ze klient ma taka
potrzebe (np. przemyst samochodowy). Kwestie o znaczeniu krytycznym obejmuja niska
0g6lna wiedz¢ zwiazana z REACH, ograniczona wiedz¢ fachowa na temat zrozumienia,
sprawdzania i informacji zwrotnych w zakresie scenariuszy narazenia.

1U2: uiytkownicy przemystowi wprowadzajqcy substancje chemiczne do produktow dla
stosowania przez konsumentow (przyklad: powtorna obrobka wykanczajaca tekstyliow)

Stosowanie substancji chemiczne;j jest istotng forma dziatalnosci. Wiedza jest wysoka, z B+R
skierowanymi na bezpieczniejsze produkty, wyspecjalizowany personel odpowiedzialny za
zdrowie, bezpieczenstwo i §rodowisko, okreslona odpowiedzialno$¢ za produkt w firmie.
Wymagania zwiazane z produktem moga by¢ okres§lone (przepisy lub od klientéw) i istnieje
dobra wiedza dotyczaca koncowego zastosowania. Stosowana jest inna terminologia niz u
producentow, terminologie i procesy réznia si¢ w ramach poszczeg6élnych sektorow.
Komunikacja przebiega bezposrednio z formulatorami w zakresie zawartosci substancji w
preparacie i o bezpieczniejszych produktach/alternatywach; istnieje wspotpraca zwiazana z
B-+R. Komunikacja z klientami przebiega jedynie poprzez marketing bezpieczniejszych
produktow (etykiety srodowiskowe/klienta). Komunikacja z poczatkowego poziomu tancucha
ma miejsce poprzez karty charakterystyki lub karty danych technicznych; w kierunku
poczatkowych przez deklaracje i etykiety produktowe. Kwestie o znaczeniu krytycznym
obejmuja niska ogolna wiedz¢ w niektorych zakresach, ograniczone zrozumienie scenariuszy
narazenia, oceny narazenia klienta i Srodowiska.

1U2: uzytkownicy przemystowi wprowadzajqcy substancje chemiczne do produktow dla
zawodowego stosowania (przyktad: inzyniera)

Stosowanie substancji chemicznej jest istotna forma dziatalnos$ci, lecz wiedza dotyczaca
ryzyka substancji chemicznych jest niska. Wykonanie techniczne ma znacznie wigksze
znaczenie niz bezpieczenstwo chemiczne, wyspecjalizowany personel odpowiedzialny za
zdrowie, bezpieczenstwo i srodowisko lub zarzadzanie bezpieczenstwem produktowym jest
mato prawdopodobne. Stosowana jest inna terminologia niz u dostawcow, terminologie 1
procesy rdznia si¢ w ramach poszczegolnych sektorow i niz u formulatoréw. Jednakze
istnieje dobra wiedza zwiazana z koncowymi zastosowaniami, Istnieje Scista wspotpraca w
zakresie B+R z formulatorami (lecz przede wszystkim bardziej na temat kwestii
inzynieryjnych niz kwestie zdrowia, bezpieczenstwa i sSrodowiska). Istnieje bezposrednia
komunikacja zwigzana z wykonaniem i jakos$cia wyrobu, ograniczona komunikacja w
zakresie narazenia. Komunikacja ze strony uzytkownikoéw poczatkowych ma miejsce poprzez
karty charakterystyki, karty danych technicznych; jesli chodzi o dalszych uzytkownikow nie
ma komunikacji zwiazanej z substancjami chemicznymi, z wyjatkiem dostawcow
komponentow. Kwestie o znaczeniu krytycznym obejmuja niskie zachgty dla produktow
bezpieczniejszych, niska ogdlna wiedz¢ zwiazana z REACH, wykorzystanie wysoce
wydajnych substancji (ryzyko deselekcji), mozliwe kwestie poufnosci.

1UcI: uiytkownicy przemystowi wprowadzajqcy substancje chemiczne do elementow
produktow (przyktad: lakierowanie czesci samochodowych)
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Stosowanie substancji chemicznych jest istotng czgscia gtdéwnej dzialalno$ci, wiedza
dotyczaca ryzyk zwiazanych z substancjami chemicznymi jest srednia do niskiej. Moze by¢
niewielki specjalizowany personel odpowiedzialny za zdrowie, bezpieczenstwo i srodowisko
z wiedza dotyczaca substancji chemicznych. W wielu przypadkach uzytkownicy
poiproduktéw maja bardzo specyficzne wymagania jako$ciowe (wynikajace z ustawodawstwa
lub polityki korporacyjnej klienta), w wyniku czego wptyw na wybor produktu jest
ograniczony. Przeprowadzane sa rozne procesy, wiedza na temat koncowego zastosowania
jest srednia do niskiej. Komunikacja obejmuje wspotprace w zakresie B+R z formulatorami i
klientami. Bezpo$rednia komunikacja zwigzana z preparatami jest ograniczona, komunikacja
z dostawcami skupia si¢ na (chemicznej) jakosci komponentéw. Komunikacja ze strony
uzytkownikéw poczatkowych ma miejsce poprzez karty charakterystyki i karty danych
technicznych; jesli chodzi o dalszych uzytkownikéw poprzez umowy zgodnosci. Kwestie o
znaczeniu krytycznym obejmuja ograniczone mozliwos$ci dziatania pod wzglgedem wyboru 1
przetwarzania produktu, niska wiedzg specjalistyczna i zdolno$ci w ocenie narazenia i
(potencjalnie) niewielka wiedzg na temat koncowego zastosowania komponentu.

1Ucl: uiytkownicy przemystowi wprowadzajqcy substancje chemiczne do elementow
produktow /polfabrykatow dla profesjonalnego stosowania przy uzyskiwaniu materiatow
glownie od formulatorow (przyktad: przemyst poiprzewodnikow)

Stosowanie substancji chemicznych jest istotna czescia gtownej dziatalnosci. Wiedza
dotyczaca ryzyk zwiazanych z substancjami chemicznymi jest wysoka, dostgpny jest
wyspecjalizowany personel odpowiedzialny za zdrowie, bezpieczenstwo i srodowisko, z
dobrymi relacjami pomigdzy ekspertami w zakresie zdrowia, bezpieczenstwa i srodowiska a
ekspertami dostawcow, mimo pewnych kwestii poufnosci 1 skutecznej kolaboracji
mig¢dzynarodowej w zakresie zdrowia, bezpieczenstwa i srodowiska. Znacznie rozniace si¢
zlozone procesy, operowanie w wysoce kontrolowanym srodowisku (systemy zamknigte).
Jest duzy udziat matych ilo$ci substancji specjalistycznych. Wigksza cz¢§¢ stosowanych
substancji nie jest wiaczana do produktu koncowego (tak wigc rowniez [U1). Wiedza
dotyczaca koncowych zastosowan jest $rednia do ograniczonej, lista substancji chemicznych
zabronionych/ograniczonych jest stosowana i wspolna w tancuchu dostaw; liczne nowe
materiaty powstaja wraz z pojawiajacymi si¢ nowymi technologiami. Jest bezposrednia
komunikacja z dostawcami 1 klientami w zakresie jako$ci chemicznej i1 technicznej (szerokie
zastosowanie deklaracji materiatowych), kwestie zdrowia, bezpieczenstwa i §rodowiska
(zakazy, ograniczenia). Certyfikaty zgodnosci (Coc) na ogdt sa wymagane od dostawcow.
Komunikacja wzdtuz tancucha dostaw ma miejsce poprzez materiatowe karty charakterystyki
1 certyfikaty zgodnosci, karty danych technicznych. Kwestie o znaczeniu krytycznym
obejmuja poufnos¢ specjalnych formut (zastrzezone kompozycje nie sa udostepniane
uzytkownikom), krotki rozwoj produktu i cykl zycia na rynku lecz bardzo dtugi okres B+R i
rozwoju inzynieryjnego. Jest globalny tancuch dostawczy z produktami wytwarzanymi i
sprzedawanymi w skali globalne;.

1Uc2: uiytkownicy przemystowi stosujgcy komponenty produktow/potfabrykatow (przyktad:
sktadanie produktéw)

Stosowanie substancji chemicznych nie jest istotng czgscia gtownej dziatalnosci (z wyjatkiem
srodkow dodatkowych, patrz IU1). Wymagania dotyczace jakos$ci zwiazanej z substancjami
chemicznymi zostaja ustalone dla dostawcow (IU2c1). Wiedza na temat substancji
chemicznych nie jest wielka, personel wyspecjalizowany niewielki; przepisy zwigzane z
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produktem moga mie¢ zastosowanie. Komunikacja obejmuje okreslanie wymagan
zwiazanych z jako$cia substancji chemicznych dla klientéw. Komunikacja z uzytkownikami
poczatkowymi przebiega poprzez umowy zgodnos$ci, na etapie koncowym nie ma
komunikacji zwiazanej z substancjami chemicznymi z wyjatkiem (eko-) etykiet
produktowych lub deklaracji zgodnosci. Kwestie o znaczeniu krytycznym obejmuja
wykorzystywanie bardzo niewielkich ilo$ci substancji chemicznych (np. kleje).

Uzytkownicy przemystowi uzyskujqcy materialy glownie od dystrybutorow

Ograniczony dostgp do formulatorow moze stanowi¢ barier¢ w komunikacji. Moga rowniez
powsta¢ kwestie poufnosci (omijanie dystrybutora, bezposrednie zdobywanie materiatow od
formulatoréw w przypadkach, gdy sa one okreslone, przelanie wiedzy na podmioty
konkurencyjne korzystajace z tego samego dystrybutora). Dystrybutorzy moga mie¢ lepszy
przeglad alternatyw dostgpnych na rynku.

2.2 Dodatkowe potrzeby wytycznych zwigzane z REACH

W oparciu o role komunikacyjne réznych formulatorow i ich zobowiazania w ramach
biezacych przepisow, mozna okresli¢ szereg dodatkowych potrzeb wytycznych w ramach
REACH:

1U1: uiytkownicy przemystowi stosujqcy substancje chemiczne jako srodki pomocnicze w
przetwarzaniu

fatwe do zrozumienia, brak scenariuszy narazenia na poziomie koncowym, integracja kart
danych technicznych przy zastosowaniu informacji w karcie charakterystyki, wyjasnienia
implikacji etapu wprowadzania na rynek, narzg¢dzia dla scenariusza narazenia.

102: uiytkownicy przemystowi wprowadzajqcy substancje chemiczne do produktow dla
stosowania przez konsumentow

wszystkie kwestie ochrony, prawdopodobne konflikty z istniejacymi przepisami, wiele
zastosowan, pelny zakres wymagan, integracja kart danych technicznych (jesli zajdzie taka
mozliwos¢), wyjasnienia implikacji etapu wprowadzania na rynek, narzedzia dla scenariusza
narazenia

1U2: uzytkownicy przemystowi wprowadzajqcy substancje chemiczne do produktow dla
przemystowego stosowania

potrzeba tatwej terminologii, brak narazenia konsumenta, integracja kart danych technicznych
(jesli zajdzie taka mozliwos¢), wyjasnienia implikacji etapu wprowadzania na rynek,
narzedzia dla scenariusza narazenia

1UcI: uiytkownicy przemystowi wprowadzajqcy substancje chemiczne do elementow
produktow

wytyczne tatwe do zrozumienia, pelny zakres wymagan, integracja kart danych technicznych
wykorzystujacych informacje w karcie charakterystyki, wyjasnienia implikacji etapu
wprowadzania na rynek, narz¢dzia dla scenariusza narazenia

1UcI: uiytkownicy przemystowi wprowadzajqcy substancje chemiczne do elementow
produktow /polfabrykatow dla profesjonalnego stosowania przy zyskiwaniu materiatow
glownie od formulatorow
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konieczna terminologia, brak narazenia konsumenta, konkretne narzgdzia dla scenariuszy
narazenia

1Uc2: uiytkownicy przemystowi stosujgcy komponenty produktow/potfabrykatow
(patrz link do RIP 3.8)

Uiytkownicy przemystowi pobierajqcy materialy glownie od dystrybutorow
wyjasnienie narzedzi ‘prawa informacji’ dla komunikacji dotyczacej zastosowan

2.3 Priorytetowe opracowywanie nowych dokumentéow wytycznych

Pomimo tego, ze rdézne rodzaje formulatorow maja rézne cechy charakterystyczne, maja
podobne zobowiazania w ramach REACH. Ponizsza tabela okresla zobowiazania réznych
formulatorow.

Dokumenty wytycznych dla uzytkownikéw przemystowych
Uzytkownik Identyfikowanie r6l w ramach REACH (Art. 3) KPP1
przemystowy 1

Okreslanie, ktore dziatania konieczne sa dla kazdej substancji KPP2
Sprawdzanie zgodnosci ze scenariuszem narazenia (art. 34(4), 34(5) KPP3
Podjecie decyzji o dziataniu do podjecia jezeli warunki stosowania KPP4
sa poza scenariuszem narazenia (art. 34.4, 34(1). Jezeli zajdzie taka

konieczno$¢:

- przygotowac oceng bezpieczenstwa chemicznego dalszego KPP5
uzytkownika (art. 34(4), 34(6), aneks XI)

- wnioskowac o to, aby zastosowanie stato si¢ zastosowaniem KPP9

zidentyfikowanym (art. 34(2), lub dobrowolnie przekaza¢ informacje
celem utatwienia dostawcom zarejestrowania zastosowania (art.

34(1),
Sprawdzi¢ zgodno$¢ z warunkami zezwolenia (Art. 53(2), 64(1&2) KPP6
Sprawdzi¢ zgodnos¢ z wszelkimi ograniczeniami (Art. 64) KPP8
Podjgcie decyzji o dziataniach w przypadku braku zgodnosci z KPP7
zezwolenia lub ograniczeniami (Art. 59)
Poinformowanie dostawcow o wszelkich nowych zagrozeniach (Art. KPP10
31, art. 34(4)
Podjecie decyzji i poinformowanie dostawcow, jezeli §rodki KPP11
zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem sa nieodpowiednie (Art. 31)

Uzytkownik Jak dla uzytkownika przemystowego 1, lecz dodatkowo: KPP13

przemystowy 2
Uzyskac¢ informacje od klientow celem wypehienia wlasnej oceny
bezpieczenstwa chemicznego lub do przekazania w gorg tancucha
dostawy (art. 34(1), 34(2), 34(4)

3. Uzytkownicy zawodowi (PU)

3.1 Zobowigzania w ramach istniejacych przepiséw chemicznych i dost¢gpne wskazowki

Okres$lono trzy rodzaje zawodowych uzytkownikow:
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e PUI: zawodowi uzytkownicy stosujacy substancje chemiczne jako srodki pomocnicze
W przetwarzaniu

e PU2: zawodowi uzytkownicy wlaczajacy substancje chemiczne do produktow

e PU3: zawodowi uzytkownicy stosujacy substancje chemiczne do $wiadczenia ustug
(na przyktad: ushugi czyszczenia)

PUI: profesjonalni uZytkownicy stosujqcy substancje chemiczne jako srodki
pomocnicze w przetwarzaniu

Rzadkie zastosowanie substancji chemicznych, w niewielkich ilo§ciach, bardzo mato
wiedzy specjalistycznej dotyczacej zarzadzania ryzykiem. Brak specjalizowanego
personelu, bardzo rézniaca si¢ terminologia niz u formulatoréw i uzytkownikoéw
przemystowych, brak wiedzy REACH, materialy gtownie od dystrybutorow.
Komunikacja jedynie z dystrybutorem / podmiotem detalicznym podczas dokonywania
zakupu. Karta charakterystyki to jedyne narzgdzie komunikacyjne (male znaczenie); brak
widocznych kwestii o krytycznym znaczeniu.

PU2: profesjonalni uiytkownicy wprowadzajqcy substancje chemiczne do wyrobow

Zastosowanie substancji chemicznych jest cze¢scia gtownej dziatalnosci; srednia wiedza
ryzyka zwiazanego z substancjami chemicznymi, niewielki personel odpowiedzialny za
zdrowie, bezpieczenstwo i srodowisko oraz za bezpieczenstwa produktu, mata
Swiadomos¢ istniejacych przepisdw. Ogolnie rzecz biorac istnieje duza ilo§¢ matych i
srednich podmiotow, niewiele zasobéw, substancje chemiczne pochodza gtownie od
dystrybutorow. Niewielka komunikacja o substancjach chemicznych na poziomie
poczatkowym i koncowym lancucha; gldéwne narzgdzia to karta charakterystyki
(niewielkie znaczenie w praktyce korporacyjnej); zastosowanie moga mie¢ narodowe
narzgdzia regulacyjne (np. dunskie systemy kodow MAL), instrukcje bezpieczenstwa
pracownikow.

Kwestie o znaczeniu krytycznym obejmuja zrozumienie, kontrolowanie i zapewnianie
informacji zwrotnej o scenariuszach narazenia, angazowanie w komunikacjg, realizowanie
zarzadzania ryzykiem.

PU3: profesjonalni uiytkownicy stosujqcy substancje chemiczne do swiadczenia ustug
(na przyktad: ustugi czyszczenia)

Zastosowanie substancji chemicznych jest istotng cze$cia gtdéwnej dziatalnosci, na ogét
jest co najmniej czg$ciowe szkolenie dotyczace bezpiecznego operowania, w gldéwne;j
mierze zalezne od rozmiaru przedsigbiorstwa; co dalej ma wptyw na stosowanie karty
charakterystyki, dostgpnosci wyspecjalizowanego personelu i wiedzy specjalistyczne;.
Stosowana jest niezwykle zréZznicowana terminologia. Materialy uzyskiwane sa w duze;j
mierze od dystrybutora. Jest niewiele komunikacji w zakresie substancji chemicznych;
jezeli ma ona miejsce, dotyczy w duzej mierze jakosci wyrobu a nie ryzyka. Komunikacja
ma miejsce przez karty charakterystyki, karty danych technicznych, instrukcje
uzytkowania. Kwestie o znaczeniu krytycznym obejmuja brak ustalonej komunikacji,
zrozumienia, kontrolowania i zapewniania informacji zwrotnej o scenariuszach narazenia.

3.2 Dodatkowe potrzeby wytycznych zwiazane z REACH
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W oparciu o role komunikacyjne réznych formulatorow i ich zobowiazania zgodnie z
obecnie obowiazujacymi przepisami mozliwe jest okreslenie dodatkowych potrzeb
wytycznych w ramach REACH:

o PUI: zawodowi uZytkownicy stosujqcy substancje chemiczne jako srodki
pomocnicze w przetwarzaniu: jedynie w zakresie bezpiecznego operowania
substancjami chemicznymi.

e PU2: zawodowi uiytkownicy wprowadzajqcy substancje chemiczne do produktow:
bardzo praktyczne, krétkie, z konkretnymi przyktadami, ocena bezpieczenstwa
chemicznego prawdopodobnie nie zostanie przygotowany, tak wigc scenariusze
narazenia zawsze powinny obejmowac zastosowanie.

o PU3: zawodowi uiytkownicy stosujqcy substancje chemiczne do swiadczenia ustug :
tatwe do zrozumienia, krotkie i praktyczne. Przeprowadzanie oceny bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika bardzo nieprawdopodobne.

3.3 Priorytetowe opracowywanie nowych dokumentow wytycznych
Pomimo tego, ze rozne rodzaje uzytkownikow profesjonalnych maja rozne cechy
charakterystyczne, maja podobne zobowiazania w ramach REACH. Ponizsza tabela okresla

zobowiazania r6znych dalszych uzytkownikéow.

Dokumenty wytycznych dla uzytkownikéw zawodowych

Uzytkownik Identyfikowanie r6l w ramach REACH (Art. 3) KPP1
profesjonalny
Okreslanie, ktore dziatania konieczne sa dla kazdej substancji KPP2
Sprawdzanie zgodnosci ze scenariuszem narazenia (art. 34(4), 34(5) KPP3
Podjecie decyzji o dziataniu do podjecia jezeli warunki stosowania KPP4
sa poza scenariuszem narazenia (art. 34.4, 34(1). Jezeli zajdzie taka
konieczno$¢:
- przygotowa¢ DU CSA (art. 34(4), 34(6), zatacznik XI) KPP5
- wnioskowac o to, aby wasze zastosowanie stato si¢ zastosowaniem KPP9

zidentyfikowanym (art. 34(2), lub dobrowolnie przekaza¢ informacje
celem utatwienia dostawcom zarejestrowania waszego zastosowania

(art. 34(1),

Sprawdzi¢ zgodnos$¢ z warunkami zezwolenia (Art. 53(2), 64(1&2) KPP6
Sprawdzi¢ zgodnos¢ z wszelkimi ograniczeniami (Art. 64) KPP8
Podjecie decyzji o dziataniach w przypadku braku zgodno$ci z KPP7
zezwolenia lub ograniczeniami (Art. 59)

Poinformowanie dostawcoéw o wszelkich nowych zagrozeniach (Art. KPP10
31, art. 34(4)

Podjecie decyzji i poinformowanie dostawcow jezeli srodki KPP11

zwiazane z zarzadzaniem ryzykiem sa nieodpowiednie (Art. 31)

4. Inne dalsze podmioty
Inni uzytkownicy koncowi obejmuja:
- RI: reimporterzy

- RF: podmioty ponownie napelniajace.

4.1 Zobowigzania i dostgpne wytyczne



RIP 3.5-1 Raport konicowy Zalacznik 5: Wymagania zalecen technicznych dla Dalszych Uzytkownikéw

RI moze by¢ formulatorem, dystrybutorem lub w rzadszych wypadkach uzytkownikiem
przemystowym, ktory kupuje substancje lub preparaty spoza UE bez rzeczywistej wiedzy
dotyczacej tego, czy sa reimporterem czy importerem w rozumieniu REACH. Poniewaz
reimport jest czg$cia normalnego zakupu surowcoOw koniecznym do ich produkeji moga
podlega¢ pod powyzsza charakterystyke F lub IU.

Duza czg$¢ RF to dystrybutorzy, ktérzy nabywaja surowce w duzych ilo$ciach o korzystnej
cenie i sprzedaja materiaty na rynku w mniejszych opakowaniach. Spodziewa si¢ od nich
stosunkowo ograniczonej wiedzy odnoszacej si¢ do zarzadzania chemikaliami 1 przepisow
prawnych, i czgsto przekazuja bezposrednio otrzymana karte charakterystyki swoim klientom.
W wielu przypadkach materiaty napetniane do nowych pojemnikéw bgda miaty zmieniane
nazwy, aby klient nie miat informacji odnoszacej si¢ do oryginalnego dostawcy.

4.2 Dodatkowe potrzeby wytycznych zwiazane z REACH

RF potrzebuja tatwych do zrozumienia wytycznych ze wzgledu na fakt, ze maja bardzo
ograniczong wiedz¢ dotyczaca substancji chemicznych. Ponadto moga potrzebowac
informacji zwiazanych z zobowiazaniami swoich klientow, poniewaz moga by¢
najwazniejszym zroédtem informacji dla klienta.

4.3 Priorytetowe opracowywanie nowych dokumentow wytycznych

Karty przeptywow pracy o szczegdlnym znaczeniu dla RF i RI wymienione zostaly w
ponizszej tabeli.

Dokumenty wytycznych dla innych podmiotéw koncowych

Uzytkownik Identyfikowanie r6l w ramach REACH (Art. 3) KPP1
profesjonalny
Okreslanie, ktore dziatania konieczne sa dla kazdej substancji KPP2
Sprawdzanie zgodnosci ze scenariuszem narazenia (art. 34(4), 34(5) KPP3
Podjgcie decyzji o dziataniu do podjgcia jezeli warunki stosowania KPP9b
sa poza scenariuszem narazenia (art. 34.4, 34(1). Jezeli zajdzie taka
konieczno$¢:
- przygotowac oceng bezpieczenstwa chemicznego dalszego KPP11
uzytkownika (art. 34(4), 34(6), aneks XI)
- wnioskowac o to, aby wasze zastosowanie stalo si¢ zastosowaniem KPP12

zidentyfikowanym (art. 34(2), lub dobrowolnie przekaza¢ informacje
celem utatwienia dostawcom zarejestrowania waszego zastosowania

(art. 34(1),

Sprawdzi¢ zgodno$¢ z warunkami zezwolenia (Art. 53(2), 64(1&2) KPP3
Sprawdzi¢ zgodno$¢ z wszelkimi ograniczeniami (Art. 59) KPP9a
Poinformowanie dostawcoéw o wszelkich nowych zagrozeniach (Art. KPP7
31, art. 34(4)

Podjgcie decyzji i poinformowanie dostawcow jezeli srodki KPP10
zarzadzania ryzykiemsa nieodpowiednie (Art. 31)

Przekazane informacji do waszych uzytkownikow koncowych celem KPP8
umozliwienia bezpiecznego uzytkowania (Art. 29, 30)

Uzyskanie informacji od uzytkownikéw koncowych celem KPP6

wypelnienia wlasnej oceny bezpieczenstwa chemicznego lub
przekazania w gore tancucha dostawy (art. 34(1), 34(2), 34(4)
Podmiot Identyfikowanie r6l w ramach REACH (Art. 3) KPP1
napehiajacy
Okreslanie, ktore dziatania konieczne sa dla kazdej substancji KPP2
Sprawdzanie zgodnosci ze scenariuszem narazenia (art. 34(4), 34(5) KPP3



RIP 3.5-1 Raport konicowy Zalacznik 5: Wymagania zalecen technicznych dla Dalszych Uzytkownikéw

Podjecie decyzji o dziataniu do podjgcia jezeli warunki stosowania KPP9b
sa poza scenariuszem narazenia (art. 34.4, 35(1).

Sprawdzi¢ zgodnos$¢ z warunkami zezwolenia (Art. 53(2), 64(1&2) KPP3
Sprawdzi¢ zgodno$¢ z wszelkimi ograniczeniami (Art. 64) KPP4
Podjgcie decyzji o dziataniach w przypadku braku zgodno$ci (Art. KPP9a
59)

Przekazane informacji do dalszych uzytkownikéw celem KPP8

umozliwienia bezpiecznego uzytkowania (Art. 29, 30)



