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Projekt REACH

Opis procesu

Niniejszy dokument jest wynikiem realizacji 1. Projektu Wdrozeniowego REACH
(Reach Implementation Project 1 (RIP 1))

Niniejszy dokument opisuje gtowne procesy i procedury ustalone w przygotowanym przez
Komisj¢ projekcie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Rejestracii,
Oceny, udzielania Zezwolen i stosowanych Ograniczen w zakresie Chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji ds. Chemikaliow oraz zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE w
sprawie klasyfikacji, pakowania 1 etykietowania preparatdw niebezpiecznych oraz
rozporzlqdzenia (WE) {w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych} z dnia 29 pazdziernika
2003 1.

Niniejszy dokument ma charakter wylacznie informacyjny i nie zawiera zadnych prawnych
interpretacji tekstu.

W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci z tekstem projektu REACH, decydujace znaczenie ma
wylacznie projekt.

Czerwiec 2004

' COM(2003) 644, 29 pazdziernika 2003 r. (http://www.europa.eu.int/comm/enterprise/ lub
http://www.europa.cu.int/comm/environment/
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Projekt REACH
Opis procesu

1. WPROWADZENIE

1.1. Cel niniejszego dokumentu

Niniejszy dokument zawiera objasnienia procesow 1 procedur okreslonych w przygotowanym
przez Komisjg projekcie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Rejestracji,
Oceny, udzielania Zezwolen i stosowanych Ograniczen w zakresie Chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji ds. Chemikaliow oraz zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE w
sprawie klasyfikacji, pakowania i1 etykietowania preparatow niebezpiecznych i rozporzadzenie
(WE) {w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych} z dnia 29 pazdziernika 2003 r.”
Dokument ten zostal opracowany w nawigzaniu do Tymczasowej Strategii Komisji w zakresie
wprowadzania REACH (RIP-1); jego zadaniem jest pomoc przemystowi, wtadzom i politykom
lepiej zrozumie¢ projekt REACH. Szczegotowe dokumenty o charakterze instruktazowym takze
majace na celu wspieranie przemystu i wladz w stosowaniu REACH po jego wejsciu w zycie sa
obecnie opracowywane w ramach projektow RIP-3 i RIP-4° Tymczasowej Strategii i zostana
opublikowane w pdzniejszym terminie.

1.2. Struktura niniejszego dokumentu
Niniejszy dokument sktada si¢ z diagramoéw 1 dodatkowych wyjasnien w formie tekstu.

Rozdziat 2 stanowi skrétowy przeglad podstawowych procedur stosowanych w ramach REACH
oraz rol 1 obowiazkéw gtownych zainteresowanych stron.

Nastepne rozdzialy zawieraja bardziej szczegotowe wyjasnienia proceséw znajdujace si¢ w
czesciach pt. Rejestracja, Informacje w tancuchu dostaw, Dalsi uzytkownicy, Ocena, Udzielanie
zezwolen, Stosowanie ograniczen oraz Wykaz dotyczacy klasyfikacji 1 oznakowania. Koncowy
rozdziat 10 stanowi podsumowanie obowiazkéw producentow, importerow i dalszych
uzytkownikoéw stosujacych substancje w ilosciach mniejszych niz 1 tona, a rozdziat 11 objasnia
zwiazki z prawodawstwem dotyczacym miejsca pracy.

W zalaczniku I do niniejszego dokumentu znajduje si¢ lista powszechnie stosowanych skrétow
uzytych w niniejszym dokumencie 1 okreslen zdefiniowanych w art. 3 projektu REACH,
natomiast zalacznik II zawiera podsumowanie wymagan w zakresie informacji zawartych w

zalacznikach V do VIII do projektu REACH.

Ksztalty, symbole i kolory uzyte w diagramach zostaty wyjasnione na rys. 1.

2 COM(2003) 644, z dnia 29 pazdziernika 2003 r. (http://www.europa.eu.int/comm/enterprise/ lub
http://www.europa.eu.int/comm/environment/
3 RIP 3 dla przemyshu a RIP 4 dla organéw whadzy.
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Organ Instytucja, organ, firma itd. uczestniczace w procesie

Zakres Przej$ciowo lub trwale poza zakresem obowiazywania lub wylaczone
Procedura Nazwa odpowiedniej procedury w procesie

Substancje Zbior substancji

Dokument ze specyfikacja

Proces

Decyzja z 2 lub 3 mozliwo$ciami wyboru

Baza danych

\/\
D Dane, informacje itd.
N

Lista Lista substancji

................. »  Przeptyw informacji lub inny krok

Krok w procesie

Koncowy krok w procesie do zakresu zewngtrznego lub bez dalszych dziatan

_—
oH———p

——»  Pozostate przeptywy informacji
——{>——  Wprowadzanie danych do bazy danych

Rysunek 1: Okreslenie ksztattow, symboli, kolorow stosowanych w diagramach.
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2. PRZEGLAD ZAGADNIEN ZWIAZANYCH Z REACH

Celem projektu REACH jest =zastapienie okoto 40 istniejacych nieskutecznych i
niewydajnych dyrektyw oraz rozporzadzen Wspdlnoty Europejskiej dotyczacych
chemikaliow, ktore zawieraja rézne zasady dla substancji istniejacych i dla substancji
nowych, jednym rozporzadzeniem zapewniajacym jedno logiczne i konsekwentne podejscie
do zagadnienia kontrolowania ryzyka zwiazanego ze stosowaniem zaréwno substancji
istniejacych jak i nowych.

Celem projektu jest utrzymanie i zwigkszenie konkurencyjnosci przemystu chemicznego w
UE oraz ochrona zdrowia czlowieka i $rodowiska naturalnego. Projekt zawiera zasady
dotyczace substancji chemicznych w ich postaci wtasnej, jako sktadnikéw preparatéw albo w
wyrobach.

Dla zapewnienia odpowiedniej kontroli ryzyka wynikajacego z produkcji, importu,
wprowadzania do obrotu i stosowania tych substancji w ich postaci wtasnej, jako sktadnikow
preparatu albo w wyrobach, projekt REACH przenosi obowiazek zbierania dowodow z wladz
na przemyst w odniesieniu do zbierania informacji dotyczacych substancji chemicznych a
nastgpnie wykorzystania tych informacji do oceny bezpieczenstwa chemikaliow i wybrania
odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem. Odzwierciedleniem tego nowego podejscia
jest art. 1 ust. 3 rozporzadzenia, w ktorym mowa jest o tym, ze rozporzadzenie jest oparte na
zasadzie, ze to producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy substancji maja zapewnié, ze
produkuja, wprowadzaja do obrotu, importuja lub stosuja substancje w sposob
nieoddziatujacy negatywnie na zdrowie cztowieka lub §rodowisko naturalne.

Pierwsza cze$¢ przegladu (2.1) zawiera podsumowanie réznych obowiazkow okreslonych w
poszczegolnych czesciach projektu REACH, natomiast druga czg$¢ (2.2) zawiera krotki opis
rol 1 obowiazkow wynikajacych z catego projektu REACH 2z punktu widzenia
poszczegolnych zainteresowanych stron.

2.1 Projekt REACH

Projekt REACH jest podzielony na rézne czgsci. Rysunek 2 przedstawia ogdlny przeglad tych
czesci 1 sposob, w jaki sa one ze soba powiazane.

2.1.1 Czesci I do V: Rejestracja i udostepnianie danych
Czesci od I do V okreslaja obowiazki stawiane przemystowi zwiazane ze zbieraniem
informacji i opracowywaniem $rodkow zarzadzania ryzykiem oraz w ogdlnym zarysie
ustalaja nastepujace obowiazki:

(1) obowiazki producentow i importeréw substancji w ilosciach co najmniej 1 tony
rocznie:

* zbieranie i udostgpnianie istniejacych informacji o wlasciwosciach substancji oraz
generowanie 1 przedktadanie propozycji generowania nowych informacji tego rodzaju,
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* wykorzystywanie tych informacji do wyciagania wnioskow dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania substancji oraz zgloszenia tej informacji do Agencji w celu wlaczenia jej do
wykazu dotyczacego klasyfikacji i oznakowania,

* w odniesieniu do substancji niebezpiecznych w ilo$ciach co najmniej 10 ton rocznie:
przeprowadzanie ocen narazenia i ustalenie charakteru ryzyka w celu okreslenia w ocenie
bezpieczenstwa chemicznego odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem dla
okreslonych zidentyfikowanych zastosowan i udokumentowania tej oceny w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego,
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( Producent/importer/dalszy uzytkownik )

A

Przedmiot: produkcja, import, wprowadzanie do obrotu i stosowanie
tych substancji w ich postaci wlasnej, jako sktadnikow preparatu
albo w wyrobach

v

Rozporzadzenie oparte jest na zasadzie, ze producenci, importerzy i
dalsi uzytkownicy sa zobowiazani zapewnic¢, iz produkuja,

wprowadzaja do obrotu, importuja i stosuja substancje, ktore nie maja
tywnego wplywu na zdrowie cztowieka ani na $rodowisko.

A 4
Ograniczenia
czg$¢ VIII
v (czg )
Udostgpnianie danych, unikani v A
przeprowadzania niepotrzebnych Procedura zezwolef
badan (czgs¢ I1I) (czes¢ VII)
A
A 4 ‘
Informacje w tancuchu Dalsi uzytkownicy
Wykaz dotyczacy dostaw (czesé IV) (cze8¢ V)
klasyfikacji i
oznakowania (czg$¢ X)
i
H Rejestracja (czgs¢ 1)
Ocena (czg$¢ VI) }'
Agencja (czgs¢ I1X) coow Wiasciwe urzgdy Panstw Czlonkowskich

(czgs¢ XII)

Wprowadzanie przyjetych
rozwigzan w zycie
(czg$e XIV)

Rysunek 2: Struktura aktu prawnego REACH

» stosowanie zidentyfikowanych $rodkow zarzadzania ryzykiem na potrzeby wlasne i
zalecania klientom stosowania tych $rodkéw oraz pozostatych informacji zawartych w karcie
charakterystyki bezpieczenstwa,

* dostarczanie dokumentacji dotyczacej ww. kwestii nowoutworzonej Europejskiej Agencji ds.
Chemikaliow (REJESTRACJA, obejmujaca zasadniczo dossier techmiczne, a w przypadku

substancji w ilosciach co najmniej 10 ton rocznie, takze raport bezpieczenstwa chemicznego).

Zakres obowiazkoéw zalezy od ilosci produkowanych lub importowanych substancji (patrz rozdziat 3).
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Nalezy zauwazy¢, ze projekt REACH w swej aktualnej postaci opiera si¢ na obowiazujacych przepisach
dotyczacych klasyfikacji i oznakowania zawartych w dyrektywach 67/548/EWG® (substancje) i
1999/45/WE> (preparaty). Komisja planuje jednakze ich wycofanie i zastapienie przez globalny
zharmonizowany system klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw, tak aby nowe przepisy weszlty w zycie
w tym samym czasie co REACH.

(2) obowiazki wszystkich producentow i importerow substancji:

*  w przypadku substancji niebezpiecznych: przygotowanie i dostarczenie dalszym uzytkownikom i
dystrybutorom informacji o tych substancjach w formie kart charakterystyki bezpieczenstwa,

»  w przypadku substancji niebgdacych substancjami niebezpiecznymi (nieklasyfikowanych):
przygotowanie i dostarczenie informacji o tych substancjach dalszym uzytkownikom i
dystrybutorom,

* udostepnianie informacji przez okres nie krotszy niz dziesiec lat.
(3) obowiazki Agencji ds. Chemikaliow:
»  przeprowadzanie sprawdzania kompletnosci wszystkich dokumentow rejestracyjnych,

»  przekazywanie wynikow sprawdzania kompletnosci wtasciwym urzedom Panstw Cztonkowskich dla
umozliwienia im podjgcia wszelkich koniecznych dalszych dziatan.

(4) obowiazki dalszych uzytkownikow:

* dalszych uzytkownikow substancji niebezpiecznych dotyczy jeden z ponizszych
obowiazkow:

— informowanie swoich dostawcéw o zastosowaniach praktykowanych przez nich
samych lub ich odbiorcow, aby dostawcy mogli przygotowac scenariusze narazenia
dla tych zastosowan, facznie z okresleniem odpowiednich $rodkéw zarzadzania
ryzykiem, lub

— zachowanie w tajemnicy zastosowan i przygotowanie scenariuszy narazenia oraz
okreslenie odpowiednich $rodkow zarzadzania ryzykiem dla tych zastosowan przez
nich samych (ocena bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika), oraz

— zastosowanie — jako warunek minimum — okreslonych §rodkéw zarzadzania ryzykiem
na potrzeby wlasne i1 zalecania klientom stosowania tych $rodkéw oraz pozostatych
informacji zawartych w karcie charakterystyki bezpieczenstwa,

— informowanie Agencji o fakcie stosowania substancji w ilosciach co najmniej 1 tony
rocznie poza warunkami okreslonymi w scenariuszu narazenia dostarczonymi im
w karcie charakterystyki bezpieczenstwa, w tym w razie potrzeby z wszelkimi
propozycjami dotyczacymi przeprowadzania badan

* Dyrektywa Rady (WE) 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych sig¢ do klasyfikacji, pakowania i
etykietowania preparatow niebezpiecznych, Dz.U. P 196 z 16.08.1967, str. 1.

> DYREKTYWA 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zblizenia
przepisd6w ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych, Dz.U. L 200 z 30.07.1999, str. 1.

Wersja robocza Humaczenia wykonanego na zlecenie Ministerstwa Gospodarki 12



Projekt REACH — opis procesu

* obowiazki dalszych uzytkownikéw substancji, ktore nie sa substancjami niebezpiecznymi
(nieklasyfikowanymi): przygotowanie i dostarczenie informacji dla dalszych uzytkownikéw
1 dystrybutorow.

* obowiazki wszystkich dalszych uzytkownikéw: przedlozenie informacji zwrotnych swoim
dostawcom, jezeli nie zgadzaja si¢ z informacjami, jakie zostaly im dostarczone;

* udostgpnianie informacji przez okres nie krétszy niz 10 lat.

2.1.2. Czgs$€ VI: Ocena
W czgsci VI okreslono obowiazki:

(1) wlasciwych urzedow Panstw Czlonkowskich:

* ocenianie propozycji przeprowadzenia badania przedtozonych w odniesieniu do badan
zawartych w zalacznikach VII i VIII oraz sprawdzanie zgodnosci informacji przedtozonych
Agencji w dossier rejestracyjnych z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu w
odniesieniu do wybranych dossier rejestracyjnych, niezaleznie od tonazu (ocena dossier),

» dalsza ocena substancji w przypadku wystapienia podejrzen, ze substancja stanowi ryzyko
dla zdrowia czlowieka lub §rodowiska naturalnego (ocena substanciji),

* przygotowywanie projektow decyzji, w ktérych zada sie przeprowadzenia badan 1
przedlozenia dalszych potrzebnych informacji przez rejestrujacych oraz w sporadycznych
przypadkach przez dalszych uzytkownikow.

(2) Agencji:
* ustalanie priorytetow i zarzadzanie procesem podejmowania decyz;ji,

* podejmowanie decyzji, w ktorych zada si¢ dalszych informacji lub przekazywanie projektu
do Komisji w celu podjgcia decyzji.

Otrzymane informacje moga by¢ wykorzystane do podejmowania §rodkéw zarzadzania ryzykiem
na poziomie catej Wspolnoty w formie wiaczenia substancji do systemu udzielania zezwolen lub
w formie ograniczen. Informacje te moga by¢ takze przekazywane do innych organow
zajmujacych si¢ ustawodawstwem Wspdlnoty.

2.1.3. Czgsci VII i VIII: Udzielanie zezwolen i ograniczenia

W czesciach VII 1 VIII ustalono ramy dla decyzji dotyczacych ogolnego i1 szczegodtowego
zarzadzania ryzykiem na obszarze catej Wspolnoty:

(1) System udzielania zezwolen

System udzielania zezwolen dotyczy substancji wzbudzajacych szczegdlne obawy:
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*  substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji jako rakotworcze kategorii 1 lub 2, mutagenne
kategorii 1 lub 2 oraz substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1 lub 2
(substancje CMR),

* substancji trwalych, wykazujacych zdolno§¢ do bioakumulacji i toksycznych (substancji
PBT) oraz substancji bardzo trwalych, wykazujacych bardzo duza zdolno$¢ do
bioakumulacji (substancji vPvB), oraz

* substancji wzbudzajacych poréwnywalne obawy jak ww. substancje, majace powazne i
nicodwracalne skutki dla zdrowia cztlowieka lub §rodowiska naturalnego.

W odniesieniu do substancji o wilasciwosciach PBT i vPvB (kryteria w zalaczniku XII) i
substancji majacych roéwnie powazne i nieodwracalne skutki ustalono procedurg osiagania zgody
co do identyfikacji tych bardzo powaznych obaw.

Wszystkie substancje budzace bardzo powazne obawy zostana uznane przez Agencje za
priorytetowe 1 moga by¢ wiaczone do zalacznika XIII do projektu decyzja Komisji podjgta
zgodnie z procedura komitologii.

Kiedy substancja zostanie wlaczona do zalacznika, wowczas jej stosowanie i wprowadzanie do
obrotu wymaga uzyskania zezwolenia Komisji.

Zezwolenie zostanie udzielone, jezeli ryzyko dla zdrowia czlowieka i $rodowiska naturalnego
wynikajace z zastosowania substancji i bedace efektem jej wlasciwosci okreslonych w zataczniku
XIIT jest odpowiednio kontrolowane. Jezeli wnioskodawca nie moze takiej kontroli przedstawic,
to zezwolenie moze by¢ udzielone, jesli zostanie wykazane, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne
przewyzszaja ryzyko dla zdrowia czlowieka i $rodowiska naturalnego oraz jesli brak jest
odpowiednich alternatywnych substancji lub technologii.

(2) Ograniczenia

Wprowadzanie do obrotu i stosowanie szeregu okreslonych substancji na terenie Wspolnoty jest
juz od wielu lat ograniczone dyrektywa 76/769/EWG®. Zatacznik XVI proponowanego
rozporzadzenia dotyczacego REACH przenosi te ograniczenia w skonsolidowanej wersji do
rozporzadzenia.

Oprocz tego projekt REACH ustanawia procedurg stuzaca dodawaniu dalszych ograniczen
odnoszacych si¢ do produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania substancji, polegajaca na
zmienianiu zatacznika. Panstwa Czlonkowskie lub Agencja dziatajaca w imieniu Komisji moga
przygotowac dossier i proponowaé takie nowe ograniczenia; decyzja jest podejmowana przez
Komisj¢ zgodnie z procedura komitologii po konsultacjach z zainteresowanymi stronami i w
oparciu o opinie Agencji co do oceny ryzyka i analizy spoteczno-ekonomicznej kazdego z
proponowanych ograniczen.

% Dyrektywa Rady 76/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych sig¢ do ograniczen we wprowadzaniu do obrotu i
stosowaniu niektorych substancji i preparatow niebezpiecznych, Dz.U. L 262 z 27.09.1976, str. 201.
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Ograniczenia, ktore wynikaja z wdrazania postanowien Migdzynarodowej Konwencji
Sztokholmskiej i Europejskiej Komisji Gospodarczej Narodéw Zjednoczonych (UNECE) w
odniesieniu do trwatych zanieczyszczen organicznych (POP), znajduja si¢ w zataczniku XVII.

2.1.4. Czes¢ IX: Agencja ds. Chemikaliow

Czg$¢ IX ustanawia Agencje ds. Chemikaliow skladajaca si¢ z Zarzadu, Dyrektora
Zarzadzajacego, Komitetu ds. Oceny Ryzyka, Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych,
Komitetu Panstw Czlonkowskich, Forum wymiany informacji o wprowadzaniu przyjetych
rozwiazan w zycie, Sekretariatu i Rady Odwotawcze;j.

Zadaniem Agencji jest w szczegolnosci przyjmowanie wszystkich wnioskow rejestracyjnych i
sprawdzanie ich kompletno$ci, decydowanie o wymogu rejestrowania substancji uwalnianych w
sposOb niezamierzony z wyroboéw, naktadanie warunkow w przypadku wylaczen na czas
okreslony dla badan dotyczacych rozwoju produktu i procesu produkcji (PPORD) i przedtuzanie
wyltaczen dla tych celow.

Oprocz tego Agencja bedzie uczestniczyta w procesie udostepniania danych, ustalata priorytety
dla przeprowadzanych ocen i koordynowatla prace wtasciwych urzgdéw Panstw Cztonkowskich,
podejmowata decyzje dotyczace wnioskéw o uzyskanie dostgpu do informacji i poufnosci
informacji, zalecala priorytetowe traktowanie substancji, ktore musza by¢ objete systemem
zezwolen, a poprzez swdj Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych bedzie przedkladala Komisji opinie naukowe w celu podjgcia decyzji o
udzieleniu zezwolen a takze o zmianie istniejacych 1 wlaczeniu nowych ograniczen do
zalacznikow dotyczacych ograniczen.

2.1.5. Czgsci X do XV, dyrektywa zmieniajgca dyrektywe Komisji 67/548/EWG

W czesci X zostaly okreslone przepisy majace zastosowanie do wykazu dotyczacego klasyfikacji
i oznakowania bedacego nowym narzedziem, ktore pozwala na tatwy powszechny dostep do
klasyfikacji wprowadzonej przez sam przemyst i stanowi platforme sluzaca temu, by silnie
zachgcac przemyst do uzyskania zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania.

Na koniec, czgsci od XI do XV okreslaja zasady dotyczace informacji, wlasciwych urzegdow w
Panstwach Czlonkowskich, klauzul dotyczacych wprowadzania w zycie i zmiany, przepisOw
przejsciowych i uchylajacych, zwlaszcza zawartych w rozporzadzeniu Rady (EWG) 793/937 i
dyrektywie 91/155/EWG®.

7 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny i kontroli ryzyk stwarzanych
przez istniejace substancje, Dz.U. L 084 z 05.04.1993, str. 1.

¥ Dyrektywa Komisji 91/155/EWG z dnia 5 marca 1991 r. okrelajaca i ustanawiajaca szczegdtowe uzgodnienia
dotyczace systemu szczegdlnych informacji o preparatach niebezpiecznych w zwiazku z wykonaniem art. 10
dyrektywy 88/379/EWG, Dz.U. L 076 z 22.03.1991, str. 35.
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Oddzielny projekty dyrektywy’ zmieniai czg$ciowo uchyla dyrektywe 67/548/EWG.
2.1.6. Zalaczniki
Projekt REACH obejmuje siedemnascie zatacznikow.

Zatqcznik I zawiera przepisy dotyczace oceny bezpieczenstwa chemicznego, ktore obowiazuja
producentéw 1 importeréw oraz ustala forme¢ arkusza raportu bezpieczenstwa chemicznego.
Zatqcznik XI zawiera przepisy dotyczace oceny bezpieczenstwa chemicznego, ktére obowiazuja
dalszych uzytkownikow i odwotuje si¢ do czgsci zalacznika I.

Zatqcznik 1A przejmuje zatacznik z dyrektywy 91/155/EWG, ktory zawiera wytyczne dotyczace
opracowywania kart charakterystyki bezpieczenstwa, zalqcznik IB ustala metodologi¢ oceny
bezpieczenstwa chemicznego odno$nie do preparatow, ktéra moze zosta¢ zastosowana, jesli dla
preparatu przygotowana zostata karta charakterystyki bezpieczenstwa.

W zalqcznikach I1 i 11l wyliczone zostaty wylaczenia z obowiazku dokonania rejestracji.

Zatqcznik IV zawiera ogdlne wymagania dotyczace informacji koniecznych dla celow rejestracji;
w zatqcznikach od V do VIII okre$lono informacje, jakie musza by¢ przedtozone dla celow
rejestracji zaleznie od ilosci produkowanej lub importowanej substancji. W zalqczniku IX
ustalone zostaly ogdlne zasady dostosowywania systemu prowadzenia badan okreslone w
zatlqcznikach od V to VIII. W zatqczniku X potaczono metody badan z dyrektywy 67/548/EWG.

Zalqcznik XII ustala kryteria identyfikacji substancji, ktore sa trwate, wykazuja zdolnos¢ do
bioakumulacji 1 sa toksyczne, a takze substancji bardzo trwatych i wykazujacych bardzo duza
zdolnosci do bioakumulacji, natomiast zalqcznik XIII bedzie zawierat listg substancji objetych
systemem udzielania zezwolen.

Zatqcznik X1V ustala wymagania dla dossiers przygotowywanych przez Panstwa Cztonkowskie
lub Agencje w celu przedlozenia propozycji zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania,
identyfikacji substancji wzbudzajacych bardzo duze obawy majacych by¢ wiaczone do systemu
udzielania zezwolen 1 w celu przygotowania ograniczen.

Zalqcznik XV zawiera wytyczne dotyczace sposobu przygotowywania analiz spoteczno-
ekonomicznych.

Zatqcznik XVI zawiera list¢ ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania okre$lonych niebezpiecznych substancji, preparatow i artykutow, natomiast zalqcznik
XVII zawiera listg¢ ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania na rynek i stosowania
trwalych zanieczyszczen organicznych (POP).

2.2. Krotki przeglad gtownych rol i obowigzkow zainteresowanych stron

? Projekt dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe Komisji 67/548/EWG w celu
dostosowania jej do rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowania ograniczen w odniesieniu do chemikaliow.
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Ta czg$¢ zawiera przeglad glownych rdl 1 obowiazkéw w catym projekcie REACH dla kazdej
zainteresowanej strony; role i obowiazki sa adresowane do:

2.2.1. Przemyst

Pierwsze spojrzenie na istniejace obecnie obowiazki, ktore pozostana w mocy po wejsciu w zycie
systemu REACH

Producenci/ importerzy/dalsi uzytkownicy sa zobowiazani do:

» przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych marketingu i stosowania substancji i
preparatow (ograniczen w formie okreslonej w dyrektywie 76/769/EWG zostana
wprowadzone do REACH w zataczniku XVI);

» klasyfikowania i oznakowania substancji i preparatéw wprowadzanych do obrotu zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG 1 dyrektywa 1999/45/WE;

* przygotowywania kart charakterystyki bezpieczenstwa dla substancji 1 preparatow
(wymagania okre$lone w dyrektywie 91/155/EWG zostang przej¢te przez REACH w art. 29 i
zalaczniku 1A);

* przeprowadzania oceny ryzyka i1 zmniejszania ryzyka wynikajacego z wystepowania
jakiegokolwiek czynnika chemicznego w miejscu pracy (dyrektywa 98/24/WE w sprawie
czynnikéw chemicznych w miejscu pracy).

Spojrzenie na obowiazki po wejsciu w zycie projektu REACH

(1) Producenci i importerzy substancji w ilosciach mniejszych niz 1 tona rocznie sa
zobowiazani do:

* przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania substancji 1 preparatow, jak ustalono w zatacznikach XVI i XVII;

* wnioskowania o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w zataczniku XIII;

» klasyfikowania i oznakowania substancji i preparatow wprowadzanych do obrotu;

» zgloszenia do Agencji zaklasyfikowania substancji jako niebezpieczna w celu umieszczenia
jej w wykazie dotyczacym klasyfikacji i oznakowania obejmujacym wszystkie substancje

wprowadzane do obrotu;

* przygotowania i dostarczenia dalszym uzytkownikom i dystrybutorom kart charakterystyki
bezpieczenstwa dla substancji i preparatow, zgodnie z wymaganiami art. 29 i zatacznika IA;

* przygotowania i dostarczenia informacji dalszym uzytkownikom 1 dystrybutorom o
substancjach niesklasyfikowanych zgodnie z wymaganiami art. 30;
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* przeprowadzania oceny ryzyka i1 zmniejszania ryzyka wynikajacego z wystepowania
jakiejkolwiek czynnika chemicznego w miejscu pracy (dyrektywa 98/24/WE w sprawie
czynnikéw chemicznych w miejscu pracy).

(2) Producenci substancji w iloSciach wigkszych niz 1 tona rocznie s zobowigzani do:

* przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania substancji i preparatow, jak okreslono w zatacznikach XVI i XVII;

*  wnioskowania o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w zataczniku XIII;

* zbierania 1 udostgpniania istniejacych nowych informacji dotyczacych wlasciwosci
substancji, generowania nowych i proponowania generowania informacji tego rodzaju oraz
przygotowania dossier technicznych;

* przygotowywania ocen bezpieczenstwa chemicznego, raportow  bezpieczenstwa
chemicznego w tym opracowanie scenariuszy narazenia (> 10 ton rocznie na producenta);

* wprowadzania odpowiednich §rodkow zarzadzania ryzykiem (RMM) dla wlasnej produkc;ji 1
stosowania;

» przedktadania wniosku rejestracyjnego dla substancji (> 1 tony rocznie na producenta);
» klasyfikowania i oznakowania substancji i preparatow wprowadzanych do obrotu;

* zglaszania/rejestrowania w Agencji zaklasyfikowania substancji jako niebezpieczna w celu
umieszczenia takiej substancji w wykazie dotyczacym klasyfikacji 1 oznakowania
zawierajacym wszystkie substancji wprowadzane do obrotu;

* przygotowania i dostarczenia dalszym uzytkownikom i dystrybutorom kart charakterystyki
bezpieczenstwa dla substancji i preparatéw zgodnie z wymaganiami art. 29 i zalacznika IA;

» zalecania odpowiednich $rodkow zarzadzania ryzykiem (RMM) w kartach charakterystyki
bezpieczenstwa;

* informowania o scenariuszach narazenia opracowanych w ramach oceny bezpieczenstwa
chemicznego w formie zatacznika do karty charakterystyki bezpieczenstwa (> 10 ton rocznie
na producenta);

* przygotowania 1 dostarczenia informacji dalszym uzytkownikom i dystrybutorom o
substancjach niesklasyfikowanych zgodnie z wymaganiami art. 30;

* przeprowadzania oceny ryzyka i1 zmniejszania ryzyka wynikajacego z wystepowania
czynnika chemicznego w miejscu pracy (dyrektywa 98/24/WE w sprawie czynnikéw
chemicznych w miejscu pracy).
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» ustosunkowania si¢ do jakiejkolwiek decyzji wymagajacej dalszych informacji podjetej w
wyniku przeprowadzenia procesu oceny.

(3) Importerzy substancji i preparatow w ilosciach co najmniej 1 tony rocznie sa
zobowiazani do:

* przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i1
stosowania substancji i preparatéw, ktore okreslono w zatacznikach XVI i1 XVII;

* wnioskowania o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w zataczniku XIII;
* zbierania i udostgpniania istniejacych informacji dotyczacych wlasciwosci substancji,
generowania nowych i proponowania generowania nowych informacji tego rodzaju oraz

przygotowania dossier technicznych;

* przygotowywania ocen bezpieczenstwa chemicznego, raportow  bezpieczenstwa
chemicznego, w tym opracowanie scenariuszy narazenia (> 10 ton rocznie na importera);

*  wprowadzania odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem (RMM) na potrzeby wtasne;

» przedkladania wnioskow o rejestracj¢ dla substancji w jej postaci wiasnej lub jako sktadnika
preparatu (> 1 tony rocznie dla importera);

» klasyfikowania i oznakowania substancji;

» zglaszania/rejestrowania w Agencji zaklasyfikowania substancji jako niebezpieczna w celu
umieszczenia takiej substancji w wykazie dotyczacym klasyfikacji 1 oznakowania;

* przygotowania i dostarczenia dalszym uzytkownikom i dystrybutorom kart charakterystyki
bezpieczenstwa dla substancji i preparatow zgodnie z wymaganiami art. 29 i zatacznika IA;

» zalecania odpowiednich $rodkow zarzadzania ryzykiem (RMM) w kartach charakterystyki
bezpieczenstwa;

* informowania o scenariuszach narazenia opracowanych w ramach oceny bezpieczenstwa
chemicznego w formie zatacznika do karty charakterystyki bezpieczenstwa (> 10 ton rocznie

na importera);

* przygotowania i dostarczenia dalszym uzytkownikom i dystrybutorom informacji o
substancjach niesklasyfikowanych zgodnie z wymaganiami art. 30;

» ustosunkowania si¢ do jakiejkolwiek decyzji wymagajacej dalszych informacji podjgte] w
wyniku przeprowadzenia procesu oceny.

(4) Producenci wyrobow sa zobowigzani do:
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przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania na rynek i
stosowania substancji i preparatow, jak okreslono w zatacznikach XVI i XVII;

stosowania substancji dopuszczonych do stosowania w wyrobach, tak jak okreslono to w
zezwoleniu lub wystapienia o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w
zalaczniku XIII;

wprowadzania $rodkdw zarzadzania ryzykiem okreSlonych w karcie charakterystyki
bezpieczenstwa dla niebezpiecznych substancji lub preparatéw zawartych w wyrobach;

po otrzymaniu kart charakterystyki bezpieczefstwa z zalaczonym scenariuszem narazenia
dla niebezpiecznych substancji i preparatow przeznaczonych do uzycia w wyrobach:

jezeli zastosowanie jest objete scenariuszem narazenia, zastosowac S$rodki zarzadzania
ryzykiem okreslone w scenariuszu narazenia, lub

jezeli uzycie nie jest objgte zalacznikiem do karty charakterystyki bezpieczenstwa, wowczas
nalezy poinformowac¢ o tym dostawce (tzn. poinformowac go o tym zastosowaniu w celu
uzyskania statusu znanego zastosowania) 1 oczekiwa¢ na karte charakterystyki
bezpieczenstwa ze zaktualizowanym scenariuszem narazenia, lub przeprowadzi¢ wtasna
oceng bezpieczenstwa chemicznego a takze (jezeli tonaz u dalszego uzytkownika > 1 tony
rocznie) powiadomic¢ Agencjg;

w pewnych okoliczno$ciach dokonania rejestracji substancji w wyrobach (progowa warto$¢
tonazu powodujaca obowiazek rejestracji > 1 tony rocznie dla danego producenta i typu

wyrobu);

w pewnych okoliczno$ciach zglasza substancj¢ w artykutach (progowa warto$¢ tonazu
powodujaca obowiazek zgloszenia > 1 tony/ rok dla danego producenta i typu wyrobu);

przeprowadzania oceny ryzyka i zmniejszania ryzyka wynikajacego z wystegpowania
jakiegokolwiek czynnika chemicznego w miejscu pracy, (dyrektywa 98/24/WE w sprawie
czynnikow chemicznych w miejscu pracy).

ustosunkowuje si¢ do wszystkich decyzji wymagajacych dalszych informacji podjgtych w
wyniku przeprowadzenia procesu oceny.

(5) Importerzy wyrobow sg zobowiazani do:

przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania substancji i preparatow, jak okreslono w zatacznikach XVI i XVII;

wnioskowania o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w zataczniku XIII;

w pewnych okolicznos$ciach dokonania rejestracji substancji w wyrobach (progowa wartos¢
tonazu powodujaca obowiazek rejestracji > 1 tony rocznie dla danego producenta i typu

wyrobu);

w pewnych okoliczno$ciach zgloszenia substancji w wyrobach (progowa warto$¢ tonazu
powodujaca obowiazek notyfikacji > 1 tony/ rok dla danego producenta i typu wyrobu);

ustosunkowuje si¢ do wszystkich decyzji wymagajacych dalszych informacji podjetych w
wyniku  przeprowadzenia procesu oceny (obowiazuje jedynie dla  substancji
zarejestrowanych).

(6) Dalsi uzytkownicy sg zobowiazani do:
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* przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu 1
stosowania substancji i preparatéw, jak okreslono w zalacznikach XVI i XVII;

* ustosunkowania si¢ do wszystkich decyzji wymagajacych dalszych informacji podjetych w
wyniku  przeprowadzenia procesu oceny (obowiazuje jedynie dla  substancji
zarejestrowanych).

» stosowania substancji, dla ktorych udzielono zezwolenia, tak jak okreslono w zezwoleniu (ta
informacja powinna znajdowac si¢ w karcie charakterystyki bezpieczenstwa pochodzacej od
dostawcy) lub wnioskowania o udzielenie zezwolenia na stosowanie substancji
wymienionych w zataczniku XIII;

+ wprowadzania $rodkdw zarzadzania ryzykiem okreslonych w karcie charakterystyki
bezpieczenstwa;

* w przypadku otrzymania karty charakterystyki bezpieczenstwa z zataczonym scenariuszem
narazenia:

- jezeli zastosowanie wystepujace u dalszego uzytkownika jest objgte scenariuszem narazenia,
wprowadzania S$rodkow zarzadzania ryzykiem jak opisano w scenariuszu narazenia,
zataczonym do karty charakterystyki bezpieczenstwa lub

- jezeli uzycie nie jest obj¢te zalacznikiem do karty charakterystyki bezpieczenstwa, wowczas
nalezy poinformowa¢ o tym dostawcg (tzn. poinformowac go o tym zastosowaniu w celu
uzyskania statusu zidentyfikowanego zastosowania) i oczekiwa¢ na kart¢ charakterystyki
bezpieczenstwa ze zaktualizowanym scenariuszem narazenia lub przeprowadzi¢ wtasna
oceng bezpieczenstwa chemicznego (jezeli tonaz u dalszego uzytkownika > 1 tony rocznie) i
powiadomié¢ Agencjg;;

* przygotowania 1 dostarczania kart charakterystyki bezpieczenstwa oraz zalecenia
odpowiednich $§rodkéw zarzadzania ryzykiem 1 zalaczenia scenariuszy narazania dla
zastosowania przez dalszych uzytkownikéws;

* przygotowania i dostarczenia dalszym uzytkownikom i dystrybutorom informacji o
substancjach niesklasyfikowanych zgodnie z wymaganiami art. 30;

* przekazywania bezposrednio do ich dostawcéw nowych informacji o zagrozeniach
powodowanych przez substancje, a takze informacji wywolujacych watpliwosci co do
srodkow zarzadzania ryzykiem okreslonych w kartach charakterystyki bezpieczefistwa dla
okreslonych zastosowan;

* przeprowadzania oceny ryzyka i zmniejszania ryzyka wynikajacego z wystegpowania
jakiegokolwiek czynnika chemicznego w miejscu pracy (dyrektywa 98/24/WE w sprawie
czynnikow chemicznych w miejscu pracy);

» ustosunkowania si¢ do wszystkich decyzji wymagajacych dalszych informacji podjetych w
wyniku przeprowadzenia procesu oceny.

2.2.2. Panstwa Czlonkowskie sg zobowigzane do:
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zapewnienia doradztwa dla producentow, importeréw, dalszych uzytkownikéw i innych
zainteresowanych stron w zakresie ich odpowiednich zakreséw odpowiedzialno$ci i
obowiazkow wynikajacych z projektu REACH (centra doradcze wtasciwych urzedow);

zapewnienia odpowiednich §rodkéw naukowych i technicznych dla czlonkow Komitetow
przez nie mianowanych;

przeprowadzania oceny dossier rejestracyjnych zawierajacych propozycje badan i innych
wybranych rejestracji, a takze do przeprowadzania oceny priorytetowych substancji,
przygotowywania projektow decyzji;

przedstawiania sugestii dotyczacych zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla
substancji rakotworczych, mutagennych i1 dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ oraz
substancji powodujacych uczulanie drog oddechowych;

identyfikowania substancji budzacych bardzo duze obawy dla celow objgcia ich systemem
zezwolen;

sugerowania ograniczen;

nominowania kandydatéw na cztonkéw komitetow Agencji do spraw oceny ryzyka i analiz
spoteczno-ekonomicznych;

powolywania czlonkéw ,komitetu Panstw Czlonkowskich” w celu rozwigzywania
probleméw wynikajacych z réznych opinii co do decyzji podjetych w wyniku oceny, analiz
projektow zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania oraz identyfikacji substancji w celu
objecia jej systemem udzielania zezwolen;

powotywania czlonkow ,forum” 1 uczestniczenia w spotkaniach majacych na celu
omawianie problemoéw zwiazanych z wprowadzaniem w zycie systemu REACH;

wprowadzenia w zycie systemu REACH.

2.2.3. Agencja jest zobowigzana do:

biezacego zarzadzania technicznymi, naukowymi i administracyjnymi aspektami systemu
REACH;

Zakres odpowiedzialnosci:

zapewnienie technicznego i naukowego wsparcia oraz narz¢dzi koniecznych dla dziatania
systemu REACH, a w szczegdlnosci wspomaganie przemyslu w zakresie opracowywania
raportOw bezpieczenstwa chemicznego, zwtaszcza w odniesieniu do matych i $rednich
przedsigbiorstw (MSP);

zapewnienie technicznego i naukowego wsparcia dla dzialan wiasciwych urzedéw Panstw
Czlonkowskich, w zakresie dzialtania REACH 1 wsparcia dla centrow doradczych
wlasciwych urzedow;

przyjmowania i sprawdzania wnioskdw o wylaczenie z prac badawczych i1 rozwojowych
(PPORD);

rejestracji wstgpnej — przyjmowania informacji i zapewnienia dostgpu dla wszystkich
producentow i1 importerow, ktorzy przedtozyli informacje dotyczace jednej substancji;
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stosowania zasad udostgpniania danych dla substancji niewprowadzonych;

rejestracji, sprawdzania kompletno$ci, zadania uzupelnienia rejestracji i1 odrzucania
rejestracji nickompletnych;

oceny: zapewnienie zharmonizowanego podej$cia, ustalanie priorytetow i podejmowanie
decyzji;

substancje w wyrobach: podejmowanie decyzji dotyczacych powiadomienia;

udzielanie zezwolen/ ograniczen: zarzadzanie procesem i dostarczanie opinii, sugerowanie
priorytetow;

zapewnienia sekretariatu dla forum i komitetow;
podejmowania decyzji dotyczacych dostepu do przedtozonych danych;
publikowania pewnych, okreslonych danych w powszechnie dostepnych bazach danych;

zajmowania si¢ odwolaniami w zakresie rejestracji, badan i rozwoju, oceny i poufnosci.

2.2.4. Komisja jest zobowiazana do:

podejmowania decyzji co do dalszych informacji potrzebnych w procesie oceny, w sytuacji
braku jednomys$lnej zgody Panstw Cztonkowskich;

obejmowania substancji systemem zezwolen;
podejmowania decyzji o udzieleniu lub odmowie udzielenia zezwolen;

podejmowanie decyzji dotyczacych ograniczen.

2.2.5. Wszystkie zainteresowane strony, lacznie z grupami/ stowarzyszeniami
przemyslowymi, organizacjami pozarzadowymi i spoleczenstwem

Uwaga: Zainteresowane strony moga korzysta¢ z nastepujacych mozliwosci:

dostepu do informacji niemajacych charakteru poufnego poprzez strong internetowa Agencji;
wnioskowania o dostep do informacji;
udzielania zezwolen:

przedktadania komentarzy dotyczacych substancji, ktore Agencja proponuje uznac za
priorytetowe oraz dotyczacych zastosowan, ktore maja by¢ wylaczone z wymogu
uzyskiwania zezwolenia;

dostarczania informacji na temat ewentualnych alternatyw;
ograniczen:
przedktadania komentarzy dotyczacych projektow wprowadzenia ograniczen;

przedktadania analiz spoteczno-ekonomicznych dla proponowanych ograniczen lub
informacji przydatnych dla tych analiz;
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- przedktadania komentarzy do projektow opinii Komitetu Agencji ds. Oceny Ryzyka i
Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych.

3. REJESTRACJA (ART. 5, 19)

Podstawowym celem wymogu rejestracji i przepisow dotyczacych udostgpniania danych w
systemic REACH jest utworzenie przejrzystych, przewidywalnych i zrownowazonych ram
pozwalajacych na wypehianie przez przemyst swych zobowiazan dotyczacych bezpieczenstwa
wytwarzanych przez niego produktow. Te warunki ramowe wymagaja od przemystu zbierania
wystarczajacych informacji i ich wykorzystania w celu okre$lenia odpowiednich $rodkow
zarzadzania ryzykiem, ktore maja by¢ wdrozone przez producentéw i importeréw, a takze w celu
zalecania stosowania odpowiednich $rodkéw przez dalszych uzytkownikow. Gléwnym
narzedziem uzywanym przez przemyst do udokumentowania spetienia tych zobowiazan jest
dossier rejestracyjne obejmujace, dla substancji powyzej 10 ton, raport bezpieczenstwa
chemicznego.

Substancje nie moga by¢ produkowane lub importowane w ilosciach 1 tony lub wigcej rocznie,
jezeli ich producenci lub importerzy'® nie przedtozyli kompletnej rejestracji substancji w
Agencji.

Rejestracja jest dokumentacjg sporzadzona przez producentéw lub importerow substanc;i:

» skladajacym si¢ z informacji otrzymanych na temat substancji i ich zastosowan (dossier
techniczne),

*  w odniesieniu do substancji w ilosciach 10 ton lub wigcej rocznie, sktadajacym si¢ z analizy
informacji w dossier technicznym. W odniesieniu do substancji niebezpiecznych, trwatych
substancji toksycznych zdolnych do bioakumulacji (PBT), substancji bardzo trwatych o
bardzo wysokiej bioakumulacji (vPvBs), analiza musi wykazaé, ze ryzyko wynikajace ze
zidentyfikowanych zastosowan substancji moze by¢ odpowiednio kontrolowane przez
producentéw/ importerow 1 dalszych uzytkownikéw substancji (raport bezpieczenstwa
chemicznego).

3.1. OkreSlenie roli firm i ich obowigzkow

REACH ustala zréznicowane obowiazki dla producentow i1 importerow z jednej strony, a
dalszych uzytkownikow danej substancji z drugiej strony.

Termin producent okresla osobg fizyczna lub prawna prowadzaca dziatalno$¢ na obszarze
Wspolnoty, ktora produkuje substancje, natomiast termin importer okresla osobe fizyczna lub
prawna prowadzaca dziatalno$¢ na obszarze Wspodlnoty, ktora jest odpowiedzialna za import.

1% producenci spoza Wspolnoty Europejskiej moga ustanowié¢ wylacznego przedstawiciela, zgodnie z art. 6a, ktory
bedzie pehnit rolg importera; klienci w dot tancucha dostaw beda wtedy traktowani jako dalsi uzytkownicy

Wersja robocza Humaczenia wykonanego na zlecenie Ministerstwa Gospodarki 24



Projekt REACH — opis procesu

Termin dalszy uzytkownik okresla osobe fizyczna lub prawna prowadzaca dziatalno$¢ na obszarze
Wspdlnoty, niebedacq producentem lub importerem, ktora stosuje substancje w ich postaci
wlasnej lub jako sktadnik preparatu w trakcie realizacji swych dziatan przemystowych lub
zawodowych. Stosowanie oznacza kazdy proces przetwarzania, wytwarzanie formy uzytkowej,
zuzycie, przechowywanie, konserwacjg, obrobke, napelnianie zbiornikdw, przenoszenie z
jednego zbiornika do drugiego, mieszanie, wytwarzanie wyrobow lub kazde inne wykorzystanie.

Z tych wzgledow firma musi zdefiniowa¢ swoja role w systemie REACH w odniesieniu do
kazdej substancji. Ponizej przytoczono kilka przyktadow:

*  Producent lub importer substancji, ktory sam stosuje substancj¢, ktora wyprodukowat lub
zaimportowal, jest producentem lub importerem w rozumieniu sytemu REACH. Jego
obowiazkiem jest zarejestrowanie kazdej substancji wyprodukowanej lub importowanej w
ilosci 1 tony lub wigcej rocznie; w rejestracji tej musi zawrze¢ informacje o uZyciu na
potrzeby wiasne.

* Importer preparatu ma obowiazek rejestracji tych substancji, ktore wystepuja w
importowanym preparacie, w ilo$ciach 1 tony lub wigcej w ciagu roku. W jego rejestracji
musi znalez¢ si¢ informacja o zastosowaniu substancji zawartej w preparacie.

Importerzy preparatdbw nie maja obowiazku ich rejestracji. Nalezy jednak zauwazy¢, ze w
sytuacji, kiedy importer przygotowuje karte charakterystyki bezpieczenstwa dla preparatu, to
zaroOwno importer jak i jego klienci moga uzna¢ za pozyteczne stosowanie metodologii,
przedstawionej jako opcja w zalaczniku IB, dla przygotowania oceny bezpieczenstwa
chemicznego dla preparatu, traktowanej jako podstawa dla karty charakterystyki bezpieczenstwa,
zamiast dla substancji zawartej w preparacie.

» Kazda osoba, stosujaca substancje nie wyprodukowane lub importowane przez siebie, jest
dalszym uzytkownikiem i1 nie ma obowiazku rejestrowania tej/ tych substancji — patrz czg$¢
5 opisujaca obowiazki dalszych uzytkownikow.

 Kazdy dalszy uzytkownik wprowadzajacy substancje¢ do wyrobu, bedacy tym samym
producentem wyrobu, powinien oceni¢ czy — oprocz obowiazkéw dalszego uzytkownika —
nie spoczywa na nim obowiazek rejestracji lub zgloszenia kazdej substancji w wyrobie
zgodnie z art. 6 (patrz czgs¢ 3.10).

* Kazdy importer wyrobu ma obowiazek ustali¢, czy jest zobowiazany do zarejestrowania lub
zgloszenia kazdej substancji w wyrobie, zgodnie z art. 6 (patrz czgs¢ 3.10).

3.2 Zakres i wylaczenia (art. 2, 4, 7, 8, 22)

Rysunek 3 przedstawia przeglad zakresu czgéci systemu REACH dotyczacej rejestracji. Kazdy
producent lub importer substancji w ilosci 1 tony lub wigcej rocznie ma obowiazek przedtozy¢ w
Agencji rejestracjg, dla kazdej substancji wchodzacej w zakres rozporzadzenia REACH 1 jego
czesci dotyczacej rejestracyi, jezeli substancja nie zostata wytaczona z obowiazku rejestracji.
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Substancje radioaktywne, niewyodrebnione pélprodukty’ i substancje objete nadzorem celnym
przy spetieniu okreslonych warunkow (art. 2 ust. 1 lit. b), nie wchodza w zakres rozporzadzenia
REACH i dlatego nie musza by¢ rejestrowane.

Nie istnieje rowniez obowiazek rejestracji dla substancji stosowanych w:

*  produktach farmaceutycznych, stosowanych u ludzi lub dla celow weterynaryjnych,
*  jako dodatki do Zywnosci w produktach spoZywczych,

*  jako srodki zapachowe w produktach spozywczych,

*  jako dodatki w paszach dla zwierzqt,

*  wZzZywieniu zwierzqt.

w ramach odpowiednich rozporzadzen lub dyrektyw Wspolnoty (patrz art. 4).

" patrz definicja w zataczniku I
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Producenci/ importerzy

cnrhetanaii

niewyodrgbnianych polproduktow

-substancji bedacych przedmiotem
kontroli celnej

substancji radioaktywnych art. 2.1

Czy produkcja/import
Jest mniejsza niz 1 tona
rocznie?

Dalsze dzialania nie sa
wymagane.

Zbieranie
informacje o
zastosowaniach
substancji

REACH nie obejmuje:
-produktow medycznych
-dodatkow do Zywnosci
-substancji poprawiajacych
smak w $rodkach
spozywczych;

-pasz dla zwierzat.

4.1

A

Wylaczone z rejestracji:
-substancje z zatacznika I1
-substancje z zatacznika I1I
-substancje reimportowane,
zarejstrow.

4.2

4
é

1

Brak obowiazku rejestracji
-substancji < 1 tony/rok art. 5.1
-nierejestrowanych subst. <2%
w polimerach art.5.3

<2%

3
é

Czasowo wytaczone:
subst. do prac bad.rozw. (510
ton/r) art.7.1 oraz 7.7

Polimery art. 14

A

AN
¢

Podjecie decyzji. czy substancija jest:

-wydzielonym poéiproduktem;

-niezarejestrowanym monomerem > 2% w polimerze i
tacznie > 1 tony rocznie

-inng substancja.

Rysunek 3: Przeglad zakresu rejestracji Dossier
rejestracyjne

Jezeli substancja jest produkowana lub importowana wylacznie dla zastosowania/zastosowan
objetych jedna z powyzszych list, wowczas nie ma obowiazku dokonywania rejestracji tej
substancji.
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Jezeli substancja jest produkowana lub importowana dla zastosowan z powyzszej listy, a takze do
innych zastosowan, to ilo$¢ przewidziana do zastosowan znajdujacych si¢ na liscie nie musi by¢
brana pod uwagg przy okreslaniu wymagan informacyjnych zaleznych od wielkosci, a informacje
o zastosowaniach z powyzszej listy nie musza by¢ zawarte w dossier rejestracyjnym.

Sktadniki czynne w pestycydach i srodkach biobojczych sa traktowane jako zarejestrowane dla
tego celu. Z tego tez wzgledu nie ma potrzeby przedktadania rejestracji dla substancji, ktore sa
stosowane tylko do tego celu. Zasadnicza rdéznica w stosunku do substancji objetych
wylaczeniem polega na tym, ze substancje przedtozone zgodnie z procedura prawna dla
substancji biobdjczych lub pestycyddow zostana wlaczone przez Agencje do bazy danych.

Substancje, ktore zostaly zgloszone zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG jako substancje nowe, sa
traktowane jako zarejestrowane, niezaleznie od zastosowan. Jezeli jednak zostanie osiagnigty
nastgpny prog wielkosci okreslony w REACH, to brakujace informacje musza by¢ przedtozone.

Istnieje takze wylaczenie z obowiazku rejestrowania substancji objetych zafqcznikiem I, ktore sa
traktowane jako niewzbudzajace obaw, a takze substancji objetych zafqcznikiem III, (substancje
niewytwarzane w sposob zamierzony lub wystgpujace w naturze, przy zachowaniu pewnych
warunkow).

Polimery™ sa wylaczone z rejestracji’’, natomiast niezarejestrowane monomery lub inne
substancje w polimerach podlegaja rejestracji, jezeli catkowita ilo$¢ tych substancji bedzie
wynosi¢ 1 tong lub wigcej w ciagu roku, lub jezeli zawarto$¢ (w/w) tych substancji w polimerze
wynosi 2% lub wigce;.

Re-importer substancji nie ma obowiazku rejestracji, jezeli jest w stanie wykazac, ze:

* substancja, ktoéra reimportuje jest ta sama substancja, co substancja wcze$niej
wyeksportowana i ktora zostala juz zarejestrowana - w obrgbie tancucha dostaw - przez
eksportera tej substancji ze Wspolnoty, oraz

* otrzymatl informacje wymagana zgodnie z art. 29 1 30 dla tej substancji.

Substancje stosowane w badaniach naukowych i pracach rozwojowych, sa stosowane - zgodnie z
definicja'* — w ilosciach mniejszych niz 1 tona rocznie, dlatego tez ich rejestracja nie jest
wymagana.

Dla promowania innowacyjnosci, substancje produkowane lub importowane na potrzeby badan
dotyczacych rozwoju produktu i procesu produkcji (PPORD)" w iloéciach 1 tony i wigcej
rocznie, dla szeregu wskazanych klientow, sa wylaczone z obowiazku rejestracji na okres 5 lat,
pod warunkiem zgloszenia w Agencji informacji, okre$lajacej dane producenta lub importera,
dane samej substancji, jej klasyfikacje, przewidywana ilos¢, listg klientow oraz program prac
badawczo-rozwojowych. Agencja ma 4 tygodnie — w ciagu, ktoérych zglaszajacy nie moze
produkowa¢ lub importowac substancji do tego zastosowania — na sprawdzenie informacji i
okreslenia warunkow, po konsultacji z wlasciwym organem Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym

12 patrz definicja w zataczniku I
13 nalezy jednak pamicgta¢ o mozliwosci przegladu tego rozporzadzenia w art. 133 ust. 2
' patrz definicja w zataczniku I
13 patrz definicja w zataczniku I

Wersja robocza Humaczenia wykonanego na zlecenie Ministerstwa Gospodarki 28



Projekt REACH — opis procesu

realizowane sg te badania dotyczace rozwoju produktu i procesu produkcji. Agencja moze, na
zadanie, przedtuzy¢ okres odroczenia na okres dalszych pigciu lat, lub dziesigciu lat w przypadku
rozwoju produktéw leczniczych.

3.3 Wymagania informacyjne dla polproduktéw wyodrebnianych (art. 15i 16)

Wymagania informacyjne dla rejestracji zaleza przede wszystkim od tego, czy substancja jest
stosowana wylacznie jako wyodrgbniany polprodukt, gdyz projekt REACH zawiera zasady
obnizajace zmniejszone wymagania informacyjne dla wyodrebnianych potproduktow'® (patrz
rysunek 4).

Dla wyodrgbnianych potproduktow stosowanych w miejscu wytwarzania, wymagane jest
przedtozenie informacji okreslajacych producenta lub importera, okreslajacych substancje, jej
klasyfikacje, wszystkie dostgpne, istniejace informacje o wilasciwos$ciach fizykochemicznych,
oddziatywaniu na zdrowie czlowieka 1 sSrodowisko naturalne.

W  odniesieniu do wyodrgbnianych potproduktow transportowanych do innych miejsc,
wymagane sa informacje okreslone powyzej, pod warunkiem transportowania polproduktu w
sciSle kontrolowanych warunkach (okreslonych w art. 16 ust. 4); w przeciwnym przypadku
wymagania informacyjne sa takie same jak dla wszystkich innych substancji (patrz 3.4). Dla
wyodrebnianych potproduktoéw transportowanych, w $cisle kontrolowanych warunkach, w
ilosciach 1 000 ton lub wigkszych, dodatkowo wymagane sa informacje okre§lone w zataczniku
V do rozporzadzenia.

Latwiejsze wymagania rejestracyjne dla potproduktow nie odnosza si¢ do monomeréow
stosowanych jako polprodukty. Takie ograniczenie jest konieczne, gdyz potencjalne ryzyko dla
zdrowia cztowieka lub srodowiska naturalnego jest zwykle powodowane przez monomery - ktore
moga by¢ toksyczne — stosowane do produkcji polimerow. Ponadto same polimery nie musza by¢
rejestrowane.

Producenci 1 importerzy moga tworzy¢ — dla celow rejestracji — konsorcja zapewniajace podziat i
utatwienie w pracy (art. 17). W przypadku konsorcjum, rejestrujacy dostarczaja osobno dane ich
identyfikujace 1 dane okreslajace ich poétprodukty. Klasyfikacja potproduktu, istniejace
informacje oraz — jezeli jest to konieczne — informacje zgodne z zatacznikiem V — beda natomiast
dostarczane przez jednego czlonka konsorcjum, dziatajacego w imieniu pozostatych cztonkow,
ktorzy beda okreslali go w swoich dossiers jako rejestrujacego wiodacego.

3.4 Wymagania informacyjne dla wszystkich pozostalych substancji podlegajacych
rejestracji

Wymagania informacyjne dla wszystkich innych substancji podlegajacych rejestracji, zaleza od
ilosci, w jakich substancja jest produkowana lub importowana. Takie podejscie ma swe
uzasadnienie w tym, ze — generalnie — im wyzsza jest ilo§¢ substancji produkowanej lub
importowanej, tym wyzsze jest potencjalne narazenie powodowane przez ta substancje dla
cztowieka 1 §rodowiska naturalnego, a tym samym wigksze jest potencjalne ryzyko. Wyzsze

1 patrz definicja w zataczniku I
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ilosci uzasadniaja wigc zarowno wyzszy poziom danych jak i bardziej wyczerpujacy charakter
ocen, ktore musza by¢ przedkladane.
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Dossier
rejestracyjne

v

Niezarejestrowane monomery
Inne substancje >2% w polimerach i tacznie > 1
tony w roku, art. 5.3

Wydzielone polprodukty
art. 15-17

gsowane w miejscu

zania
Traktowane jako zarejestrowane:
-sktadniki czynne pestycydow (art. 8)
-substancje notyfikowane wg.67/548
(art. 22)
A\ 4
[] Transportowana i — o Okres$l wymagania
spetnia warunki L] »| informacyjne
art. 16.4
Udostgpnianie
ransportowana danych
1000 ton/rok
\ 4
Okresl wymagania Okresl wymagania Harmonogram
informacyjne informacyjne wg. art. 21 —22
Rejestracja (indywidualnie lub jako
Udostgpnianie czlonek konsorcjum)
danych
Harmonogram
wg. art. 21 —22
Skompletuj Dossier
Harmonogram Techniczne
wg. art. 21 — 22
h 4 v
Rejestracja (indywidualnie lub jako Przeprowadz oceng rodukcja/ import
czlonek konsorcjum) bezpieczenstwa <10 ton/rok?
chemicznego
A 4
h 4

ossier Rejestracyjne
Zalacznik IV,cz.112 Dossier Rejestracyjne
Klasyfikacja Dossier Techniczne
wszelkie dostgpne informa-cje| » [Raport Bezpieczenstwa Chemitznego
rt. 15.2 lub 16.2 (jesli jest wymagany) art. 9

Dossier Rejestracyjne
-Zalacznik IV,cz.112
-Klasyfikacja

-wszelkie dostgpne inform:

A

cjeart. 15.2 lub 1

Proces
Rejestracji

Rysunek 4: Przeglad réznych typdw dossier rejestracyjnych
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Dla kazdej substancji wymagane jest dossier techniczne, ktorego zawarto$¢ zalezy od ilosci
substancji produkowanej lub importowanej w ciagu roku, wartosci progowe sa ustawione na
poziomie 1,10,100 i 1000 ton. Dla wszystkich substancji produkowanych lub importowanych w
ilosciach 10 ton 1 wigce] w ciagu roku jest wymagany dodatkowo raport bezpieczenstwa
chemicznego.

3.4.1 Dossier techniczne (art. 9, 11, 12 i zalgczniki od IV do X)

Dossier techniczne okresla substancjg, jej producenta lub importera, ilo$¢ produkowana lub
importowana, zawiera informacje o zidentyfikowanych zastosowaniach, klasyfikacji i
oznakowaniu substancji oraz wytyczne dotyczace jej bezpiecznego stosowania (zatacznik I'V).

Dalsze wymagania informacyjne dla substancji, ktére réwniez nalezy wiaczy¢ do dossier
technicznego, sa okreslone w zatacznikach do rozporzadzenia oznaczonych numerami od V do
VIII. Zataczniki obowiazuja w sposob kumulatywny, tzn. im wigksza ilo$¢ substancji jest
produkowana lub importowana w ciagu roku, tym wigcej zatacznikdw obowiazuje. Dla pelnej
jasno$ci wymagania informacyjne (okreslone w zatacznikach) wygladaja nastgpujaco:

* 1 tona lub wigcej rocznie — zgodnie z zatacznikiem V,
* 10 ton lub wigcej rocznie — zgodnie z zalacznikami V i VI,
* 100 ton lub wigcej rocznie —  zgodnie z zatacznikami V, VI i VII

* 1000 ton lub wigcej rocznie — zgodnie z zatacznikami V, VI, VII i VIIL

Wszelkie inne istotne informacje fizykochemiczne, toksykologiczne i1 ekotoksykologiczne, jakie
sa dostgpne, rowniez powinny by¢ dostarczone.

Wymagania informacyjne, okreslone w zatacznikach od V do VIII, zostaty zestawione w jednej
tabeli w zalaczniku II do tego dokumentu.

W odniesieniu do informacji okreslonych w zatacznikach V 1 VI wymagane jest — generalnie —
zalaczanie w dossier technicznych jedynie podsumowan odpowiednich badan, jezeli
zastosowanie zalacznika I nie powoduje obowiazku rejestrowania szczegdétowych podsumowan
badan (patrz 3.4.2.1). Jezeli brak jest dostgpnych istotnych informacji spelniajacych wymagania
informacyjne okre§lone w =zalacznikach VII 1 VIII, wowczas wymagane jest jedynie
przygotowanie propozycji przeprowadzenia badan. W niektorych przypadkach takie badania
moga by¢ proponowane dla spetnienia wymagan badawczych okreslonych w zalacznikach V lub
VI. Wszystkie propozycje badan beda sprawdzane jako cz¢$¢ oceny dossier (patrz 6.1.2); badania
moga by¢ wykonane jedynie po zatwierdzeniu propozycji przez wlasciwy organ wiadzy. W
odniesieniu do substancji wprowadzonych rejestrujacy powinni podja¢ wszelkie uzasadnione
kroki, dla osiagnigcia porozumienia w ramach ich Forum Wymiany Informacji o Substancjach
(SIEF) i zaproponowaé jednego z rejestrujacych, ktory przeprowadzi badania na rzecz
pozostatych uczestnikow SIEF, ktorzy potrzebuja tych badan dla swych rejestracji (patrz rozdziat
3.6.2.2).

17 patrz definicja w zataczniku I
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Projekt REACH okresla, ze badania nalezy przeprowadzaé, jezeli brak jest dostgpnych i
istniejacych informacji, wedtug metod badan okreslonych w zataczniku X i1 zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) okreslonymi w dyrektywie 87/18/EWG, jezeli nie mozna
uzasadni¢ potrzeby stosowania innych metod lub innych srodkéw.

Mozna zrezygnowac¢ z pewnych badan lub stosowania metod badan okreslonych w zataczniku X,
zasady takiej rezygnacji dla poszczegdlnych badan mozna znalez¢ w samych zalacznikach V do
VIII; bardziej ogdlne zasady znajduja si¢ w zataczniku IX, zasady te mozna stosowac do kazdych
wymaganych badan, okreslonych w zatacznikach od V do VIII. Rezygnacja z badan zwiazanych
z narazeniem jest jednak mozliwa jedynie w odniesieniu do wymagan informacyjnych
okreslonych w zatacznikach VII 1 VIIIL.

Jezeli przeprowadzenie badan jest wymagane, tacznie z badaniami, jakie staja si¢ wymaganymi
w wyniku oceny, to badania te powinny by¢ przeprowadzone zgodnie z przepisami zawartymi w
dyrektywie 86/609/EWG'®.

W odniesieniu do klasyfikacji zagrozen powodowanych przez substancje i preparaty, projekt
REACH odwotuje si¢ do dyrektywy 67/548/EWG (klasyfikacja zagrozen stwarzanych przez
substancje) i dyrektywy 1999/45/WE (klasyfikacja zagrozen stwarzanych przez preparaty)"
Kazde zidentyfikowane zagrozenie (lub klasyfikacja) powodowanej przez substancj¢ lub
preparat, powoduje powstanie obowiazku oznakowania substancji (patrz dyrektywa
67/548/EWG) lub preparatu (patrz 1999/45/WE), dostarczenia karty charakterystyki
bezpieczenstwa dalszym uzytkownikom (patrz rozdziat 4.1.1) oraz stosowania si¢ do innych
przepisow prawnych, specyficznych dla danej branzy, zwiazanych z klasyfikacja®’.

Dossier techniczne musi takze zawiera¢ deklaracjg, czy informacje zostaty uzyskane w badaniach
prowadzonych na kregowcach, a takze deklaracje, czy rejestrujacy jest gotdw udostgpnic
informacje nieobejmujace badan na kregowcach. Poniewaz zasady udostgpniania danych w
ramach REACH obowiazuja jedynie w odniesieniu do badan prowadzonych na krggowcach,
powyzszy przepis jest mechanizmem pozwalajacym firmom na udostgpnianie takze i1 innych
badan.

3.4.2 Raport bezpieczenstwa chemicznego (art. 13, zalgcznik I)
Producent lub importer substancji w ilosci 10 ton lub wigcej rocznie, ma obowiazek

przygotowania Oceny Bezpieczenstwa Chemicznego i udokumentowania tej oceny w swym
raporcie bezpieczenstwa chemicznego, bedacego czescia jego dossier rejestracyjnego.

' Dyrektywa Rady 86/609/EWG z 24 listopada 1986 o harmonizacji aktow prawnych, rozporzadzen i przepisow
administracyjnych w panstwach Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat stosowanych do celow
eksperymentalnych i innych celow naukowych.

! Planowane jest jednak zastapienie obecnych zasad znakowania i klasyfikacji przez wprowadzenie globalnie
zharmonizowanego systemu (GHS). System ten powinien wej$¢ w Zycie w tym samym czasie co REACH.

2% 33 one wyliczone w dokumencie ,,Uwagi dotyczace konsekwencji dla systemu prawnego Wsp6lnoty
wynikajacych ze zmiany dyrektywy 67/548/EWG spowodowanej przez Globalnie Zharmonizowany System
Klasyfikacji i Oznakowania Substancji Niebezpiecznych” (ECBI/31/99 wyd. 3) (5 luty 2002). Dostgpny pod
adresem: http://ecb.jrc.it/classification-labelling/
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Zatacznik I okresla metodologi¢ oceny, czy ryzyko dla zdrowia ludzi i srodowiska naturalnego
zwiazane ze stosowaniem substancji jest wlasciwie kontrolowane; okresla rowniez format raportu
bezpieczenstwa chemicznego.

Rejestrujacy ma obowiazek udokumentowania w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, w jaki
sposob doszedt do swej — pozytywnej lub negatywnej — klasyfikacji zagrozenia jako
»hiebezpieczne” zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG (klasyfikacja zagrozen stwarzanych przez
substancje) a takze swej oceny substancji pod katem trwatosci, bioakumulacji 1 toksycznos$ci
(PBT 1 vPvB). Ocena powinna takze zawiera¢ identyfikacje pochodnych poziomow
niepowodujacych efektow (DNEL) i przewidywanych stezen niepowodujacych efektoéw (PNEC)
(patrz 3.4.2.1 ocena zagrozen).

Dla skoncentrowania $rodkow 1 priorytetow na substancjach budzacych wigksze obawy,
rejestrujacy musi jedynie udokumentowaé jak opracowal odpowiednie srodki zarzqdzania
ryzykiem (RMM) dla substancji, ktore sa sklasyfikowane jako niebezpieczne lub zidentyfikowane
jako PBT lub vPvB. W tym celu rejestrujacy dokumentuje przeprowadzenie odpowiednich ocen
narazenia i charakterystyke ryzyka dla tych substancji (patrz 3.4.2.2 ocena narazenia i
charakteryzacja ryzyka).

Przeprowadzanie oceny bezpieczenstwa nie jest wymagane dla substancji wystepujacej w
preparacie w stgzeniu ponizej ktoregokolwiek stezenia granicznego okreslonego w art. 13 ust.
2*!. Mozna przeprowadza¢ ocene grupowa dla substancji o podobnych wlasciwosciach.

Wyniki oceny bezpieczenstwa chemicznego powinny by¢ takze wykorzystywane przy kompilacji
kart charakterystyki bezpieczenstwa, b¢dacych informacja przekazywana w doét fancucha dostaw;
w szczegolnosci opracowane scenariusze narazenia powinny by¢ zataczane do tych kart (patrz

rozdz. 4.1.1).

Jezeli karta charakterystyki bezpieczenstwa jest przygotowywana dla preparatu, dostawca moze
przeprowadzi¢ oceng bezpieczenstwa chemicznego dla tego produktu, zapewniajac przy tym
zgodnos¢ kart charakterystyki bezpieczenstwa z ta ocena, a nie z ocena dla kazdej substancji.
Metodologia takiego postgpowania jest okreslona w zataczniku IB i obejmuje udokumentowanie
klasyfikacji zagrozenia zastosowanej przez dostawce, zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE
(klasyfikacja zagrozenia dla preparatu), z okresleniem pozioméw DNEL i PNEC dla preparatu i
przeprowadzeniem oceny narazenia.

3.4.2.1 Ocena narazenia
Ocena narazenia przewiduje identyfikacje 1 oceng narazen fizykochemicznych, narazen zdrowia

cztowieka i1 narazen dla $rodowiska naturalnego powodowanych przez substancje i obejmuje
analize danych, poréwnanie z kryteriami klasyfikacji zagrozen, okreslenie dawki lub stezenia,

21 CSA nie jest wymagane, jezeli stezenia substancji w preparacie sa nizsze od najnizszej wartosci sposrod nastgpujacych:
odpowiedniego stezenia zdefiniowanego w tabeli w art. 3 ust. 3 dyrektywy 1999/45/WE; granicznych stgzen okreslonych w
zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG; granicznych stezen podanych w czgsci B zatacznika II do dyrektywy 1999/45/WE;
granicznych stezen podanych w czgsci B zatacznika III do dyrektywy 1999/45/WE; granicznych stezen podanych w uzgodnionym
wpisie do rejestru klasyfikacji i opakowan utworzonego i utrzymywanego przez Agencjg ; 0.1%, jezeli substancja spelnia kryteria
uznania za substancj¢ PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem XII.
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ktére nie powoduje efektow dla zdrowia cztowieka i srodowiska naturalnego, oraz poréwnanie z
kryteriami dla substancji PBT** i vPvB® zawartymi w zataczniku XII.

Ocena narazenia bedzie oparta na wszystkich dostgpnych danych dotyczacych swoistych
wlasciwosci substancji 1 wszystkich danych udostgpnionych w ramach REACH lub uzyskanych
zgodnie z zalacznikami V 1 VI. Jezeli nowe informacje stang si¢ dostgpne na pdzniejszym etapie,
lub beda wynikiem przeprowadzenia badan proponowanych w rejestracji zgodnie z zatacznikami
VII lub VIII (patrz 3.4.1), to powstanie wtedy konieczno$¢ poprawienia oceny ryzyka i
ewentualnie takze i charakterystyki ryzyka.

Ocena danych dotyczqcych narazenia

Wymagana jest ocena danych dotyczacych narazenia w odniesieniu do identyfikacji wiasciwos$ci
niebezpiecznych 1 ustalenia zalezno$ci ilosciowej reakcji (skutku) od dawki (stezenia) dla
odpowiednich kierunkéw dziatania.

Jezeli istnieje wigcej badan dotyczacych tego samego kierunku dzialania, wowczas za badania
kluczowe nalezy uzna¢ wazne badania dajace powdd do najwyzszego stopnia obaw; jezeli nie
istnieja uzasadnione powody aby nie wybra¢ tych badan. W takim przypadku wymagane jest
przedlozenie szczegdtowego podsumowania badan®* wraz z dossier technicznym.

Jezeli w trakcie prowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego w odniesieniu do
zidentyfikowanych zastosowan substancji (patrz rozdziat 3.4.2.2) okaze si¢, ze konieczne s a
dalsze informacje ktorych uzyskanie jest mozliwe jedynie poprzez wykonanie badan opisanych w
zatacznikach VII lub VIII — nawet jezeli nie byloby to wymagane ze wzgledu na wielko$¢
produkcji lub importu — wowczas konieczne jest opracowanie propozycji przeprowadzenia
badan. Propozycje nalezy przedtozy¢ w dossier technicznym jako czg$¢ rejestracji substancii,
natomiast uzasadnienie propozycji nalezy umies$ci¢ w raporcie bezpieczenstwa chemicznego.
Propozycja ta zostanie oceniona jako cz¢$¢ oceny dossier. Badan nie wolno przeprowadzaé przed
podjeciem decyzji w trakcie prowadzonej oceny. Do tego momentu nalezy stosowac $rodki
zarzadzania ryzykiem, biorac pod uwage konieczno$¢ uzyskania dalszych informacji i
odnotowujac ten fakt w raporcie bezpieczenstwa chemicznego .

Klasyfikacja i oznakowanie

Dane dotyczace swoistych wlasciwos$ci substancji nalezy porowna¢ z kryteriami klasyfikacji i
oznakowania ustalonymi w dyrektywie 67/548/EWG, na tej podstawie nalezy ustali¢
odpowiednig klasyfikacjg i oznakowanie substancji.

Pochodne poziomy niepowodujqce efektow (DNEL) i przewidywane stezenia niepowodujqce
efektow (PNEC)

22 patrz definicja w zataczniku I
2 patrz definicja w zataczniku I

# patrz definicja w zataczniku I
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Pochodne poziomy niepowodujace efektow (DNEL) stanowiace obraz prawdopodobnej drogi
(drog), czasu i czestotliwos$ci narazenia zdrowia czlowieka, nalezy ustali¢ w oparciu o wyniki
oceny danych dotyczacych zagrozenia.

Dla elementow sktadowych §rodowiska naturalnego nalezy okresli¢ przewidywane stezenie (-nia)
niepowodujace efektow.

Ocena PBT i vPvB

Dane dotyczace swoistych wtasciwos$ci substancji nalezy oceni¢ dla ustalenia czy substancja
posiada jedna lub wigcej z wiasciwosci opisanych w zataczniku XIII: trwalo$é, zdolno$¢ do
bioakumulacji 1 toksyczno$¢ lub bardzo wysoka trwato$¢ i1 bardzo wysoka zdolnos¢ do
akumulacji biologicznej

Te substancje, budzace bardzo duze obawy, najprawdopodobniej zostana potraktowane
priorytetowo z punktu oceny przez organy, natomiast substancje PBT i vPvB, ktorych
identyfikacja zostanie uzgodniona w Komitecie Panstw Cztonkowskich, moga by¢ traktowane
priorytetowo w postegpowaniu prowadzacym do objecia ich systemem zezwolen (patrz rozdziat
7.2.217.2.3).

3.4.2.2. Ocena narazenia i charakteryzacja ryzyka

Celem REACH jest bardziej ukierunkowana ocena bezpieczenstwa, w porownaniu do wielu
obszernych ocen ryzyka przeprowadzonych zgodnie z rozporzadzeniem 793/93, ma to na celu
najlepsze wykorzystanie posiadanych srodkow.

Wymagane jest przygotowanie oceny narazenia dla kazdego zidentyfikowanego zastosowania
substancji, spelniajacych kryteria konieczne dla ich zaklasyfikowania jako ,,niebezpieczne”
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG 1 dla substancji zaliczonych w trakcie oceny do grupy PBT
lub vPvB.

Termin zidentyfikowane zastosowania okre$la takie zastosowania substancji w jej postaci
wiasnej, lub uzycie preparatu, jakie stosuje sam producent lub importer, zastosowania dla jakich
producent lub importer zamierza sprzedawac substancjg, zastosowania o ktorych producent lub
importer zostal poinformowany na piSmie przez ktoregokolwiek ze swych dalszych
uzytkownikow 1 ktore zostaly uwzglednione w ocenie bezpieczenstwa chemicznego.
Zidentyfikowane zastosowanie moze takze oznacza¢ uzycie substancji lub preparatu do
wytworzenia wyrobu zawierajacego dang substancje.

Ocena narazenia powinna bra¢ pod uwage skutki juz stosowanych srodkéw ograniczania ryzyka.
Dalsza ocena/ badania skutku dla innych kierunkéw dziatania moze by¢ wigc pominigta, jezeli
srodki zarzadzania ryzykiem juz wprowadzone dla wtasciwej kontroli ryzyka powodowanego
przez zagrozenia powodowane przez jeden zidentyfikowany kierunek dziatania (np. gdy
substancja jest zaliczona do I kategorii substancji rakotworczych) beda wystarczajace dla
kontrolowania innych zagrozen lub innego ryzyka.
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Ponadto jezeli charakter emisji i wtasciwosci fizyczne lub chemiczne substancji jasno wskazuja,
ze — przyktadowo — substancja nie dojdzie do srodowiska gleby, wowczas nie istnieje potrzeba
oceny narazenia i charakteryzowania tego segmentu srodowiska naturalnego. Nalezy to jednak
uzasadni¢ w Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.

Koncowy krok, charakteryzacja ryzyka odpowiada charakteryzacji ryzyka przeprowadzanej
zgodnie z obecnymi przepisami prawnymi dotyczacymi chemikaliow. Doktadnie méwiac, w
systemie REACH begdzie to proces powtarzalny, w ktérym ocena zagrozenia (np. poprzez
zebranie wigkszej ilosci danych i weryfikacje¢ DNEL i/lub PNEC) i/lub ocena narazenia (np.
poprzez wprowadzenie szerzej zakrojonych $rodkéw zarzadzania ryzykiem lub poprzez
przeprowadzenie lepszych pomiardw narazenia, tzn. weryfikacj¢ pozioméw narazenia) begda
musiaty by¢ poprawiane az do chwili, w ktérej mozliwe bedzie wykazanie, ze ryzyko zwiazane z
produkcja, importem i stosowaniem substancji jest odpowiednio kontrolowane. Jest to proces
ktory bedzie realizowany w obrgbie przemystu; jedynie wynik koncowy bedzie musiat by¢
odnotowany w raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

System REACH wymaga od dostawcy przekazania scenariuszy narazenia, w ktérych
charakterystyka ryzyka wykazuje wlasciwa kontrole ryzyka, dalszym uzytkownikom w formie
zatacznika do kart charakterystyki bezpieczenstwa (patrz rozdziat 4.1.1).

(a) Ocena narazenia
Ocena narazenia obejmuje dwa kroki:
Opracowanie scenariuszy narazenia

Scenariusz narazenia jest zestawem warunkow, opisujacych jak substancja jest produkowana lub
stosowana w cyklu jej zycia 1 w jaki sposob producent lub importer kontroluje, lub zaleca
kontrolowanie przez innych, narazenia stwarzanego przez substancj¢ dla ludzi i sSrodowiska.

Wymagane jest opracowanie scenariuszy zagrozenia dla proceséw wytwarzania we Wspdlnocie i
dla wszystkich zidentyfikowanych zastosowan producenta i importera, zgodnie z krokami w
cyklu zycia substancji, dla kazdego jej zastosowania. Kazdy scenariusz narazenia musi
obejmowac opis zastosowanych srodkow zarzadzania odpadami, wdrozonych lub zalecanych
przez producenta lub importera.

Scenariusze zagrozenia moga by¢ zaréwno bardzo ogodlne jak i szczegoétowe, zaleznie od potrzeb
1 moga opisywa¢ warunki kontrolowania narazenia wynikajacego z jednego lub kilku
zastosowan. Producenci i importerzy moga opracowywac — jesli bedzie to wlasciwe- rodzajowe
scenariusze narazenia i/ albo kategorie narazen. Dalsze szczegdlowe wytyczne dotyczace
sposobu opracowywania scenariuszy narazenia i drég przekazywania ich w dot tancucha dostaw,
zostana opracowane w ramach Projektow wdrozeniowych REACH (RIP-3).

Zidentyfikowane zastosowania substancji moga obejmowac zastosowanie substancji w jej postaci
wlasnej, w preparatach lub w wyrobach.

Ocena narazenia powodowanego przez substancje
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Narazenie powinno by¢ ocenione dla kazdego opracowanego scenariusza narazenia i powinno
zawierac trzy elementy:

(1) ocena emisji: powinna uwzglednia¢ emisje, podczas wszystkich istotnych czgsci cyklu
zycia substancji, przy zatozeniu stosowania §rodkow zarzadzania ryzykiem, opisanych w
scenariuszu zarzadzania ryzykiem;

(2) ocena Sciezek i drog rozkladu chemicznego: nalezy tu przedstawi¢ charakterystyke
mozliwych proceséw degradacji, transformacji i reakcji a takze oceng rozkladu i
rozmieszczenia w srodowisku naturalnym;

(3) ocena poziomow narazenia: ocena ta powinna by¢ przeprowadzona dla wszystkich
populacji ludzi (pracownikow, konsumentéw i ludzi narazonych posrednio poprzez
srodowisko) i1 dla wszystkich sfer srodowiska dla ktorych, w sposob uzasadniony, mozna
przewidzie¢ wystapienie narazenia na dang substancj¢. Jezeli dostgpne sa dane z
monitorowania poziomOw narazenia, to interpretacja tych danych jest szczegdlnie
zalecana. Kazda znaczaca droga narazania cztowieka (wdychanie, droga doustna,
poprzez skor¢ i narazenie bgdace kombinacja wszystkich istotnych drog narazenia)
wymaga uwzglednienia. Czasowe 1 przestrzenne wahania w sposobie narazania powinny
by¢ uwzglednione w takiej ocenie.

(b) Charakteryzowanie ryzyka

Przeprowadzenie charakterystyki ryzyka jest wymagane dla kazdego scenariusza narazenia.
Charakterystyka ta powinna by¢ przeprowadzona dla wszystkich populacji ludzi (pracownikow,
konsumentow i ludzi narazonych posrednio poprzez srodowisko a takze - jesli to istotne - przez
ich kombinacje) 1 dla wszystkich sfer srodowiska, dla ktorych narazenia na dana substancje sa
znane lub mozna - w sposob uzasadniony - mozna przewidzie¢ ich wystapienie, przy zatozeniu
stosowania Srodkéw zarzadzania ryzykiem opisanych w scenariuszu zarzadzania ryzykiem.
Dodatkowo, catkowite ryzyko wywolywane przez substancje¢ wymaga przegladu droga
zsumowania wszystkich istotnych wynikow, dla wszystkich znaczacych zrodet emis;ji/
uwalniania substancji.

Ocena obejmuje:
* poréwnanie narazenia kazdej znanej populacji ludzi o ktérej wiadomo, Ze jest narazona lub

narazenie jest prawdopodobne, z odpowiednimi wartosciami DNEL;

* porownanie przewidywanych stezen w $srodowisku (PEC) w kazdej sferze $rodowiska z
odpowiednimi wartosciami PNECS, oraz

* oceng¢ prawdopodobienstwa 1 powagi incydentow wynikajacych z wlasciwos$ci
fizykochemicznych substancji.

Uznanie ryzyka za kontrolowane w sposob wiasciwy dla kazdego scenariusza narazenia jest
mozliwe, jezeli:
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* oszacowane poziomy narazenia nie przekraczaja odpowiednich wartosci dla DNEL i PNEC,
okreslonych w ocenie, oraz;

» prawdopodobienstwa i powagi incydentow wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych
substancji okreslone w ocenie zagrozenia jest nieznaczne.

Dla skutkéw dziatania substancji na cztowieka i1 oddziatywan na S$rodowisko dla ktoérych
okreslenie wartosci DNEL 1 PNEC nie jest mozliwe, nalezy przeprowadzi¢ ilosciowa oceng
prawdopodobienstwa zapobiegania tym skutkom, jezeli zostanie wdrozony scenariusz narazenia.

Dla substancji zaliczanych do grup PBT i PvB, producent lub importer powinien wdrozy¢ srodki
zarzadzania ryzykiem minimalizujace narazenie cziowieka i $rodowiska, a takze zaleci¢
stosowanie tych $rodkow dalszym uzytkownikom. Ocena ta powinna by¢ przeprowadzana w
sposob powtarzalny (iteracyjny) az do chwili, kiedy wynik charakteryzowania ryzyka zapisany w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego, bgdzie wskazywal na to, Zze ryzyka sa wiasciwie
kontrolowane.

3.4.3. Dokumentowanie oceny w raporcie bezpieczenstwa chemicznego

Raport bezpieczenstwa chemicznego nalezy przygotowywaé w arkuszu standardowym,
okreslonym w czg¢sci 7 zalacznika I do rozporzadzenia REACH. Agencja okresli, ktore edytory
tekstu moga by¢ stosowane dla redagowania raportu i zamie$ci ta informacje na stronie
internetowej. Rozwazane jest opracowanie narzedzia do automatycznego generowania raportow
bezpieczenstwa chemicznego; program taki generowalby podstawowe elementy raportu
bezpieczenstwa chemicznego w oparciu o dane wprowadzone do bazy danych IUCLID 35,
bedacej czgs$cia przysziego systemu informatycznego REACH. Oczywiscie, zaden system
informatyczny nie jest w stanie zastapi¢ ocen ekspertow i decyzji, ktore zawsze beda musiaty by¢
uzasadnione i wlaczone przez rejestrujacych do ich raportow.

Czesci tego standardowego arkusza moga by¢ takze stosowane przez Panstwa Czlonkowskie dla
przygotowania dossier, wskazujacych na potrzebe wprowadzenia ograniczen (zatacznik XIV).

3.4.4. Wdrozenie lub zalecanie Srodkow zarzadzania ryzykiem (art. 13 ust. 6)

Po zdefiniowaniu warunkow, na jakich substancja moze by¢ wytwarzana i stosowana pod
warunkiem zapewnienia odpowiedniej kontroli, warunki stosowania i odpowiednie S$rodki
zarzadzania ryzykiem powinny by¢ wdrozone przez producenta lub importera w ich wtasnym (-
ch) miejscu (-ach) prowadzenia dziatalnosci.

Ponadto informacje o zalecanych $rodkach zarzadzania ryzykiem i1 odpowiadajacych im
scenariuszach narazenia, musza by¢ przekazywane - wraz z substancja lub preparatem — dalszym
uzytkownikom, dla kazdego zidentyfikowanego stosowania u dalszych uzytkownikow (patrz
czes¢ 4).

Czgs¢ A raportu bezpieczenstwa chemicznego bedzie zawiera¢ deklaracje producenta lub
importera, potwierdzajaca wprowadzenie przez nich odpowiednich $rodkow zarzadzania
ryzykiem, a takze potwierdzajace przekazanie tych informacji dalszym uzytkownikom.
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3.5. Harmonogram dzialan (art. 19, 21)

W ciagu 60 dni od wejscie w zycie przepisow prawnych, produkcja lub import substancji w
ilosciach 1 tony lub wigcej w ciagu roku, bedzie mozliwe po ich zarejestrowaniu w systemie
REACH. Po przedtozeniu dossier, rejestrujacy bedzie czekat trzy tygodnie; w tym czasie Agencja
sprawdzi, czy przedlozone dossier jest kompletne (patrz ustep ponizej). Jezeli Agencja nie
przekaze informacji, ze dossier jest nickompletne, to po uptywie tych trzech tygodni, rejestrujacy
moze rozpocza¢ produkcje lub import. W przypadku obowiazkowego udostepniania danych,
okres ten moze by¢ przedtuzony do czterech miesigcy, w przypadku wyrazenia takiego zyczenia
przez poprzednich rejestrujacych (patrz rozdziat 3.6.2.1). Konsekwencje niekompletnego dossier
sa przedstawione w rozdziale 3.8.

Nie mozna oczekiwa¢, ze firmy beda mialy gotowe dossier rejestracyjne dla wszystkich
substancji, ktore produkowaty lub importowaly w ciagu ostatnich 15 lat a ktére zamierzaja
produkowaé lub importowaé po wejsciu w zycie przepisow o rejestracji. Z tego wzgledu
proponowane sa przepisy przejsciowe z réznymi terminami rejestracji, bez potrzeby przerywania
produkcji lub importu tych substancji. W konsekwencji substancje, ktore beda ,,wprowadzone”
do systemu REACH beda okreslane jako ,,substancje wprowadzone”.

Ustalono szereg terminow dla rejestracji substancji wprowadzonych w oparciu o wielko$¢
produkcji lub importu:

3 lata: dla substancji w ilosciach / 000 ton lub wigcej rocznie i dla substancji z grupy
CMR (rakotworczych, mutagennych, dzialajqcych szkodliwie na rozrodczosc);

6 lat: dla substancji w ilosciach /00 ton lub wigcej rocznie;

11 lat: dla substancji w ilosciach / tony lub wigcej rocznie.

3.6. Udostg¢pnianie danych w celu opracowania dossier technicznego

Rysunek 5 przedstawia schemat postgpowania w trakcie rejestracji wstgpnej 1 udost¢pniania
danych.

3.6.1 Okreslanie potrzeb informacyjnych

Kazdy producent lub importer ma obowiazek — przed wykonaniem nowych badan swoistych
wlasciwosci substancji, jakie sa wymagane przez zalaczniki - okre$lenia swych potrzeb
informacyjnych, wynikajacych z réznic migdzy danymi wymaganymi a danymi dost¢pnymi,
poprzez:

* zbieranie i oceng przydatnos$ci /wazno$ci wszelkich danych jakie istnieja;

* rozwazenie mozliwosci wykorzystania jako$ciowych lub ilosciowych zaleznos$ci aktywnosci
substancji od jej budowy ((Q)SARs), wykorzystania danych dla substancji o podobnej
budowie lub innych analiz dotyczacych grup substancji, oraz

* rozwazenie innych mozliwosci uniknigcia badan, zgodnie z zalacznikiem IX i1 zasadami
eliminacji specyficznych badan, okre§lonych w zatacznikach od V do VIIIL
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Uwaga: dossier techniczne musi zawiera¢é uzasadnienie dla wykorzystania informacji
nieuzyskanych droga badan, wynikow uzyskanych metodami innymi niz okreslone w zataczniku
X, uzyskanych metodami niezgodnymi z Dobra Praktyka Laboratoryjna (GLP), a takze
uzasadnienie braku danych.

Wersja robocza Humaczenia wykonanego na zlecenie Ministerstwa Gospodarki 41



Projekt REACH — opis procesu

.

Rejestracja
wstepna art.26

1

Substancje wprowa P
dzone art. 25-28 <

terminem z art.
21126.2

Udostgpnia-
nie danych

Potencjalny rejestrujacy

Okresl: dostgpne informagje i
potrzeby informacyjne

> 1 tont/rok obowigzkowo:

nazwa substancji
firma/kontakt
termin rejestracji lub
zakres tonazu
dostgpnos¢ danych
fizykochemicznych i
toksykologicznych

dalsi uzytkownicy mo-
ga dobrowolnie dostar-
czy¢ Agencji informa-

cje — art. 26.4

[Producenci/importerzy/

Udostgpnianie danych
w SIEF art.27-28

L]

Potencjalny
rejestrujacy

Database
ar. 26.5

PPN

SIEF: uczestnicza wszyscy
P rejestrujacy ta sama
substancje art.27.1

A 4

Przed badaniami na zwie-
rzgtach: sprawdz bazg
danych, zapytaj cztonkow
SIEF, art.28.1

tak

Informacja dostgpna

dla partnerow
SIEF?

o Substancje nie wpi
» wadzone art. 24-25

A 4

» Udostgpnianie danych )
L

Potencjalny
rejestrujacy

Przgd badaniami na zwierzetachy|
sprawdz bazg danych, wyslij

pytdnie do Agencji ze swoja nazye,

naz

art.24.2/3

3 substancji, wymaganymi
badgniami na zwierzgtach i innymi

arejestrowana
czesniej art.24.4

gencja przekazuje
streszczenia potenc-
jalnym rejestr.

Byto podobne
pytanie? art.24.4

>10 lat
art.23.3

=
I

hd

Dziatania rejestrujacego;

udostepnianie danych z
testow na krggowcach
art.28

Porozumienie — kto
przeprowadza badania
dla pozostatych w
SIEF ? art.28.2

Agencja inform. kto
jest rejestrujacym

Agencja informuje: poprzednich
rejestrujacych, potencjalnych rejestr.
o dostgpnych badaniach do udostgp-

lic

S

nienia art.24.4(b)

iy

z powodzeniem ?

Udostgpnianie danych

Potencjalny
rejestrujacy

Potencjalny
rejestrujacy

Potencjalny
rejestrujacy

-

&

Porozumienie — kto przep
rowadza badania?

Udostgpnianie dostgp-
nych danych migdzy

—

rejestr. art.25

Rejestracyjnego

Powrét do Dossi¢r

Rysunek 5: Przeglad procesu udostgpniania danych i rejestracji wstgpne;.

Y Przeprowadz Udostgpnianie
. Przeprowadz Przeprowadz badania — danych z powo-
tak badania Przeprowadz badania podziel koszty dzeniem ?
badania — e
l podziel koszty nie
tak
Agencja udostepnia Dostegpne
streszczenia — badania na Agencja udostep-
koszty po réwno/ zwierzgtach nia dane(*) art. List dostgpu i badania
oplata art. 28.3 254 od poprzedn. rejestr.
art. 25.3
A4

Wersja robocza Humaczenia wykonanego na zlecenie Ministerstwa Gospodarki

42



Projekt REACH — opis procesu

3.6.2 Udostepnianie danych (art. 23 do 28)

Jednym z celéow projektu REACH jest ograniczenie badan na zwierzgtach zaliczanych do
krggowcow, tak dalece jak jest to mozliwe, przy zachowaniu mozliwos$ci uzyskiwania informacji
koniecznych dla identyfikacji zagrozen powodowanych przez substancje. Dla osiagnigcia tego
celu nalezy unika¢ powtarzania badan na zwierzgtach, a badania na krggowcach dla celow
wynikajacych z REACH powinny by¢ przeprowadzane tylko w ostatecznosci.

Przed przeprowadzeniem nowych badan dla uzyskania zgodno$ci ze zidentyfikowanymi
potrzebami informacyjnymi (3.3) a tym samym i wymaganiami informacyjnymi, potencjalni
rejestrujacy maja obowiazek uczestniczy¢ w mechanizmie udostgpniania danych, ustanowionym
dla badan na zwierzgtach kregowych. Rejestrujacy moga wykorzystywaé ten mechanizm w
przypadku innych badan, niezwiagzanych ze zwierzg¢tami krggowymi, dla uzyskania oszczgdnosci
czasu 1 pieniedzy.

Pierwszym krokiem jest ograniczenie ochrony podsumowan i podsumowan szczegdtowych
wynikow badan do dziesigciu lat od ich Rejestracji; po uplywie tego okresu czasu Agencja
zapewni swobodny dostgp do tych badan, wszystkim rejestrujacym, ktorzy tego zazadaja.

W odniesieniu do innych badan, wprowadzony mechanizm powinien zachgca¢ producentow i
importerow do zawierania porozumien, dotyczacych podziatu badan i kosztow. Przymusowe
udostepnianie badan z uzyciem zwierzat kregowych jest rozwiazaniem, ktore bedzie stosowane w
ostatecznosci.

Ze wzgledu na réznicg sytuacji dla substancji wprowadzonych i dla substancji niebgdacych
substancjami wprowadzonymi, stosowane beda r6zne mechanizmy:

* dla substancji wprowadzonych, oczekuje sig, ze dane uzyskane w badaniach bgda dostgpne
dla wielu z nich. Ponadto, istnieje prawdopodobienstwo przygotowywania rejestracji dla tej
samej substancji w tym samym czasie, dazacych do dotrzymania tych samych terminow
rejestracji, natomiast Agencja na tym etapie nie bedzie miata zadnych informacji, ktére
mogtaby udostegpnic.

Z tego wzgledu, dla substancji wprowadzonych potencjalni rejestrujacy maja obowiazek
dokona¢ wstepne rejestracji informacji w Agencji; celem takiej rejestracji jest identyfikacja
pozostatych rejestrujacych ta sama substancjg 1 dostgpnych informacji. Wszyscy potencjalni
rejestrujacy ta sama substancje, beda uczestnikami Forum Wymiany Informacji o
Substancjach (Substance Information Exchange Forum (SIEF)). W ramach SIEF beda
podejmowane wszelkie uzasadnione kroki dla osiagnigcia porozumienia o udostgpnianiu
dostgpnych informacji i ustaleniu, kto bgdzie przeprowadzat nowe badania na rzecz innych
uczestnikow SIEF. Producenci i importerzy maja obowiazek dokonania rejestracji wstepnej
substancji wprowadzonych, dzigki temu beda mogli wykorzystywac terminy do rejestracji
substancji wprowadzonych, a tym samym kontynuowaé¢ swoja produkcje¢ lub import w
trakcie przygotowywania swojej rejestracji.

*  Dla substancji niewprowadzonych, bedzie mniej rejestrujacych dla tej samej substancji; ich
rejestracje beda pojawiac si¢ stopniowo, a nie w tym samym czasie. W konsekwencji, po
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pierwszej rejestracji Agencja bedzie dysponowac informacjami, ktére bedzie mogla
udostgpni¢ pdzniejszym rejestrujacym, jezeli nie osiagna oni porozumienia o udostgpnianiu
danych z poprzednimi rejestrujacymi.

3.6.2.1 Udostepnianie danych dla substancji niewprowadzonych (art. 24 i 25)

Potencjalny rejestrujacy ma obowiazek sprawdzi¢ - przed przeprowadzeniem badan na
zwierzgtach kregowych - czy ta sama substancja zostala juz zarejestrowana, a takze czy inny
potencjalny rejestrujacy zglosit zamiar zarejestrowania tej samej substancji w tym samym czasie.
Obowiazek ten rejestrujacy spelnia poprzez sprawdzenie informacji w bazie danych Agencji i
przedtozenie w Agencji informacji o nim samym, jego substancji i okresleniu, ktére wymagania
rejestracyjne wymagatyby nowych badan na zwierzgtach krggowych i1 innych badan, ktore
mialyby by¢ przeprowadzone przez tego zglaszajacego.

Agencja sprawdzi identyczno$¢ chemiczna substancji, sprawdzi czy zostala juz zarejestrowana
lub byta przedmiotem zapytania. Agencja przedstawi potencjalnemu rejestrujacemu wynik tych
dziatan:

* Jezeli substancja nie zostala poprzednio zarejestrowana ani nie jest przedmiotem innego
zapytania, wowczas potencjalny rejestrujacy moze przeprowadzi¢ badania na zwierzgtach
krggowych w celu przygotowania swej rejestracji.

» Jezeli substancja zostala zarejestrowana wczesniej niz dziesig¢ lat temu, to Agencja
udostepni  potencjalnemu  rejestrujacemu  wszelkie dostgpne podsumowania  lub
podsumowania doktadnych badan, jakich rejestrujacy zazada.

» Jezeli substancja zostala zarejestrowana w czasie krotszym niz 10 lat przed zapytaniem
potencjalnego rejestrujacego, wowczas Agencja przekaze potencjalnemu rejestrujacemu
nazw¢ 1 adres poprzedniego rejestrujacego (-cych), a takze informacje o dostgpnosci
zadanych szczegdtowych wynikow badan lub wynikéw badan na zwierzgtach kregowych.
Jezeli poprzedni rejestrujacy zadeklarowat w swej rejestracji, gotowos¢ do udostgpnienia
innych badan, bez udzialu zwierzat krggowych, to Agencja poinformuje potencjalnego
rejestrujacego takze 1 o tej mozliwosci. Agencja poinformuje ponadto poprzedniego
rejestrujacego o nazwie potencjalnego rejestrujacego. Pozwoli to nawiaza¢ kontakt migdzy
potencjalnym rejestrujacym a poprzednim rejestrujacym (-mi). Powtarzanie dostgpnych
badan nie jest dopuszczalne, a potencjalny rejestrujacy, jesli je powtdrzy, bedzie podlegat
sankcjom.

Potencjalni 1 poprzedni rejestrujacy powinni podjaé wszelkie uzasadnione kroki dla
osiagnigcia porozumienia o udostgpnianiu dostgpnych badan i podziale kosztow. W
przypadku osiagnigcia porozumienia, poprzedni rejestrujacy powinien wystawi¢ — w ciagu 2
tygodni od otrzymania zaplaty - ,,/ist zapewniajqcy dostep” dla potencjalnego rejestrujacego,
w odniesieniu do kazdych badan wchodzacych w rachubg. Potencjalny rejestrujacy moze
wowczas odwolywac si¢ do tych badan i przediozy¢ list zapewniajacy dostgp jako czg$¢ swej
rejestracji.

Jezeli w ciagu miesigca od uzyskania z Agencji danych poprzedniego rejestrujacego(-cych)
porozumienie nie zostanie osiagnigte, wowczas potencjalny rejestrujacy moze poinformowac
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Agencje¢ 1 poprzedniego rejestrujacego(-cych) o tym niepowodzeniu. W takim przypadku
Agencja udostgpni wszelkie podsumowania lub podsumowania szczegdétowych wynikow
badan potencjalnemu rejestrujacemu, po przedstawieniu przez niego dowodu wptaty 50%
kosztow poniesionych przez poprzedniego rejestrujacego. Jezeli poprzedni rejestrujacy nie
poinformuje Agencji i potencjalnego rejestrujacego o kosztach jakie ponidst, to Agencja
udostgpni  wszelkie podsumowania lub podsumowania szczegdélowych wynikéw badan
potencjalnemu rejestrujacemu. Poprzedni rejestrujacy bedzie miat prawo dochodzié, przed
sadami krajowymi, 50 % poniesionych kosztow od potencjalnego rejestrujacego.

Okres oczekiwania dla (potencjalnego) rejestrujacego po przedlozeniu rejestracji (patrz
3.8.2) moze by¢ przedtuzony — na zadanie poprzedniego rejestrujacego — o cztery miesiace.

* Jezeli inny potencjalny rejestrujacy ztozy zapytanie o ta sama substancje, przed zlozeniem
rejestracji, wowczas Agencja poinformuje obu potencjalnych rejestrujacych o nazwie i
adresie kazdego z nich, a takze o tych badaniach z wykorzystaniem zwierzat kregowych,
ktorych obaj potencjalni rejestrujacy potrzebuja dla przygotowania swych dossier
rejestracyjnych. Rejestrujacy powinni podja¢ wszelkie uzasadnione kroki dla osiagnigcia
porozumienia o tym, kto przeprowadzi badania na rzecz obu rejestrujacych i o udostgpnianiu
dostepnych badan i podziale kosztow.

Rejestrujacy przedktadajacy rejestracjg, moga takze zlozy¢ deklaracje o swej gotowosci
dobrowolnego udostgpnienia takze i innych badan nieobejmujacych zwierzat krggowych. W
takim przypadku Agencja poinformuje potencjalnego rejestrujacego, jezeli jego zadanie i1 oferta
poprzedniego rejestrujacego pasuja do siebie.

3.6.1.1 Udoste¢pnianie danych dla substancji wprowadzonych (art. 26 do 28)
Rejestracja wstepna

Dla wstgpnej rejestracji informacji przewidziano dwa terminy, ma to na celu umozliwienie
znalezienia, przez producentéw i importeréw tej samej substancji, partnerow dla udostgpniania
danych:

- 1.5 roku dla substancji wprowadzonych, w ilosciach 1 000 ton i wigcej rocznie oraz dla
substancji CMR (rakotworczych, mutagennych i dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢)
oraz

- 4.5 roku dla wszystkich substancji wprowadzonych, w ilosci 1 tony i wigcej rocznie, jezeli
obowiazek ich rejestracji wstgpnej nie wynika punktu powyzej.

Terminy powyzsze stanowia swego rodzaju kompromis migdzy roztozeniem i planowaniem
pracy zgodnie z terminami przedktadania rejestracji (3,6 i 11 lat) a potrzeba zebrania istniejacych
informacji o substancjach, tak wcze$nie jak jest to mozliwe, dla zapewnienia skutecznego
dzialania mechanizmu ich udostgpniania. Takie rozwiazanie pozwoli na oszczednosci kosztow 1
zycia zwierzat, dotyczy to w szczegolnosci matych i §rednich firm.
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Kazdy potencjalny rejestrujacy ma obowiazek przedlozy¢ — dla kazdej substancji wprowadzone;j
— informacje okres$lajace substancje, dane okreSlajace rejestrujacego, termin rejestracji
oczekiwany przez rejestrujacego, i/lub przedzial tonazowy oraz wskazanie dla jakich
fizykochemicznych, toksykologicznych i ekotoksykologicznych kierunkéw dziatania posiada
istotne badania lub dostgpne informacje. Rejestrujacy musi takze poinformowac, czy badania
obejmuja testy na zwierzgtach krggowych, a jesli nie - czy bedzie gotéw do dobrowolnego
udostepnienia ich podsumowan lub podsumowan szczegdétowych wynikéw badan.

Producenci i importerzy substancji wprowadzonych, ktérzy nie dokonaja w terminie rejestracji
wstepnej, beda odpowiada¢ za niedotrzymanie zar6wno obowiazku rejestracji wstgpnej jak 1
obowiazku rejestracji substancji przed jej produkcja lub importem. To ostatnie naruszenie wynika
z tego, ze moga oni korzysta¢ z termindéw rejestracji (3,6,lub 11 lat) jedynie wtedy, gdy wzigli
udzial w rejestracji wstepne;.

Dalsi uzytkownicy i producenci oraz importerzy substancji w ilo§ciach mniejszych od 1 tony
rocznie, moga dobrowolnie wnosi¢ do Agencji, informacje wymagane od producentow i
importerow w celu zwigkszenia zasobu dostepnych informacji.

Takie rozwiazanie przyczynia¢ si¢ bgdzie do zachowania przy zyciu zwierzat, a dalszym
uzytkownikom 1 matym firmom pozwoli na odzyskanie czesci poniesionych kosztow.
Niepowodzenie proby udostgpniania nie powoduje powstania zobowigzan dla dalszych
uzytkownikow.

Fora Wymiany Informacji o Substancjach (SIEF)

Dla kazdej substancji wprowadzonej zostanie powotane Forum Wymiany Informacji o
Substancjach (SIEF), obejmujace wszystkich producentéw 1 importeréw, ktoérzy dokonali
rejestracji wstepnej tej samej substancji. Dla utatwienia tego dziatania, Agencja zapisze
wszystkie informacje przedlozone w trakcie rejestracji wstgpnej i zapewni dostep do tych
informacji tym producentom 1 importerom, ktorzy dokonali rejestracji wstepnej tej samej
substancji. Sprawdzajac ta bazg danych, kazdy potencjalny rejestrujacy bedzie woéwczas w stanie
zidentyfikowa¢ badania, ktére sa juz dostepne w obregbie SIEF.

Kazde SIEF ma nastgpujace obowiazki informacyjne w stosunku do swoich uczestnikow:

Jezeli uczestnik potrzebuje dla swej rejestracji ktoregokolwiek z dostgpnych badan, to powinien
zglosi¢ taka potrzebe w ciagu dwoch miesigcy od konca swego terminu rejestracji wstepnej. W
ciagu dwoch tygodni, wiasciciel tych badan powinien przedtozy¢ uzasadnienie kosztow
poniesionych przez niego.

Obie strony powinny podja¢ wszelkie uzasadnione kroki dla osiagnigcia porozumienia
pozwalajacego na udostgpnienie badan i1 podziat ich kosztéw, w przeciwnym razie koszty
powinny by¢ podzielone ,,po réwno”. Witasciciel powinien udostgpni¢ badania w ciagu dwéch
tygodni od wniesienia opfaty.

Jezeli wilasciciel badan odmawia przedstawienia badan lub uzasadnienia kosztow, to pozostali
uczestnicy powinni postgpowac tak, jakby te badania nie byty dostgpne w ramach SIEF. Jezeli
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jednak wtasciciel badan przedtozyl juz swa rejestracj¢ zawierajaca te badania, to Agencja
udostgpni  podsumowanie tych badan lub podsumowanie szczegdélowych badan innemu
uczestnikowi(-om). Wtasciciel tych badan ma wtedy prawo zadania od pozostatych uczestnikow
pokrycia rownej czg$ci kosztow. Wiasciciel badan, ktory odmowit przedtozenia badan lub
uzasadnienia kosztow, famie przepisy REACH i podlega sankcjom.

Jezeli istotne badania nie sa dostgpne w ramach SIEF, woéwczas ci uczestnicy, ktorzy ich
potrzebuja, powinni podja¢ wszelkie uzasadnione kroki dla uzgodnienia, kto przeprowadzi
badania na ich rzecz, a takze

* zorganizowac¢ przeprowadzenie badan w nawiazaniu do badan okreslonych w zatacznikach
ViVI lub

* opracowac propozycje badan okreslonych w zatacznikach VII i VIII, tacznie z ustaleniami
dokonanymi przez uczestnika, ktory zamierza przeprowadzi¢ badania na rzecz pozostalych
uczestnikOw po ocenie, jezeli zostanie podj¢ta decyzja zadajaca przeprowadzenia badan.

Jezeli dalsi uzytkownicy, producenci lub importerzy substancji w ilosciach mniejszych niz 1 tona
udostegpnia informacje o badaniach, to uczestnicy SIEF moga nawiaza¢ z nim kontakt. Tacy
producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy, ktérzy nie maja obowiazku dokonania rejestracji,
nie uzyskaja jednak dostgpu do wszystkich informacji w SIEF.

3.7 Przygotowywanie dossier rejestracyjnego przez czlonka konsorcjum

Producenci i importerzy, pracujacy wspolnie w SIEF, moga utatwi¢ tworzenie konsorcjum dla
celow rejestracji. Dla ulatwienia 1 podziatu pracy konsorcja moga by¢ tworzone takze i dla
nowych substancji.

Mimo to, kazdy producent i importer ma obowiazek przygotowania wilasnego dossier
rejestracyjnego, nawet jesli jest cztonkiem konsorcjum, poniewaz informacje handlowe majace
charakter poufny nie moga by¢ udostgpniane.

W przypadku uformowania konsorcjum, jeden jego czlonek zostanie wybrany do dziatania na
rzecz innych czlonkéw. Wybrany cztonek przygotowuje i przedktada informacje dotyczace
klasyfikacji 1 oznakowania, podsumowan i podsumowan szczegoétowych wynikéw badan w
odniesieniu do wymaganych danych, wszelkie wymagane propozycje badan, a takze deklaracjg
czy konsorcjum wyraza zgodg¢ na udostgpnianie nastgpnym rejestrujacym podsumowan i
podsumowan szczegdétowych wynikéw badan dla danych nieobejmujacych badan na zwierzgtach
kregowych. Wybrany czlonek konsorcjum ma obowiazek okresli¢, na rzecz ktérych cztonkow
przedktada informacje.

Kazdy cztonek konsorcjum przedktada niezaleznie informacje okreslajace jego dane, okreslenie
cztonka konsorcjum dziatajacego na jego rzecz, okreslenie substancji, informacje dotyczace
produkcji i zidentyfikowanego zastosowania (-wan) oraz deklaracje, czy zwierzgta krggowe byty
wykorzystywane do badan. W odniesieniu do informacji przygotowanych i przedtozonych przez
wybranego cztonka konsorcjum, pozostali cztonkowie powinni odwotaé si¢ do tego faktu w
swoich rejestracjach.
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Czlonkowie konsorcjum maja prawo wyboru — czy przygotowuja i przedkladaja wytyczne
dotyczace bezpiecznego stosowania, wymagane przez zatacznik IV, a takze raport
bezpieczenstwa chemicznego - jezeli jest wymagany - oddzielnie, czy tez czyni to na ich rzecz
jeden cztonek konsorcjum.

3.8 Procedura rejestracji

Jedynie zarejestrowane substancje moga otrzymac zezwolenia na produkcj¢ lub import. Przeglad
procedury rejestracji jest przedstawiony na rysunku 6.

3.8.1 Przedlozenie dossier rejestracyjnego i kontrola kompletnosci (art. 18)

Kazdy producent lub importer substancji powinien przedtozy¢é w Agencji swoje dossier
rejestracyjne dla danej substancji, wraz z zatlaczonym dowodem optaty. Jezeli jest cztonkiem
konsorcjum, wowczas ponosi jedynie jedna trzecia tej oplaty.

Dossier rejestracyjne przedlozone w Agencji bgda przetwarzane elektronicznie dla utatwienia
zarzadzania przewidywana duza liczba rejestracji, jakie zostana przedlozone. Kazde dossier
rejestracyjne otrzymane przez Agencj¢ otrzyma numer i1 datg rejestracji; informacje te zostana
natychmiast przekazane rejestrujacemu.

W ciagu trzech tygodni od rejestracji, Agencja przeprowadzi automatyczna kontrolg
kompletnosci dossier, aby potwierdzi¢ czy wszystkie elementy, wymagane do rejestracji, zostaty
wlaczone do dossier. Jezeli rejestracja nie jest kompletna, to Agencja informuje — w ciagu tych
trzech tygodni od daty rejestracji — jakie dalsze informacje sa wymagane 1 ustala termin na
skompletowanie dossier. W odniesieniu do substancji wprowadzonych oczekuje sig, ze duza
liczba rejestracji dotrze do Agencji tuz przed uplywem termindéw rejestracji. Z tego wzgledu
Agencja otrzymala trzy miesiace od kazdego terminu rejestracji, na sprawdzenie kompletnosci
rejestracji jakie zostalty zlozone w ciagu dwoéch miesiecy przed uptywem terminow. W
odniesieniu do rejestracji przedlozonych wczesniej niz dwa miesiace przed uptywem terminu
Agencja ma obowiazek sprawdzenia ich kompletnosci w ciagu 3 tygodni od ich otrzymania.

Rejestrujacy ma obowiazek przedtozenia w Agencji zadanych, brakujacych informacji w
ustalonym terminie, w formie zaktualizowanego dossier. W ciagu 3 tygodni od otrzymania
zaktualizowanego dossier, Agencja potwierdza date¢ przedtozenia i przeprowadza kolejna
kontrolg kompletnosci.

Jezeli rejestrujacy nie dokona skompletowania swej rejestracji w ustalonym terminie, woéwczas
rejestracja zostanie odrzucona przez Agencjg, a producent lub importer nie ma prawa do
uruchomienia lub kontynuowania produkcji lub importu substancji.

Agencja przekazuje dossier rejestracyjne, wraz z numerem i data rejestracji oraz wynikami
badania kompletnosci, do organéw Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym zarejestrowany jest
producent lub importer, dla umozliwienia — je$li to konieczne — podjgcia dziatanh wykonawczych.
Takze 1 dalsze informacje przedtozone dla skompletowania dossier zostana przekazane do
wlasciwego organu wraz z wynikiem drugiej kontroli kompletnosci.
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Agencja nie potwierdza formalnie rejestracji, poniewaz rejestracja nie jest systemem
zatwierdzania, a odpowiedzialno$¢ pozostaje po stronie rejestrujacego.

Agencja udostgpni na swej stronie internetowej informacje, niemajace charakteru poufnego
(zgodnie z definicja w art.116), przedtozone w ramach rejestracji.

3.8.2 Rozpoczecie produkceji lub importu (art. 19)

Rejestrujacy substancje niebedqce substancjami wprowadzonymi, musza odczekaé 3 tygodnie —
jest to czas, jaki Agencja potrzebuje na sprawdzenie kompletnosci rejestracji — zanim otrzymaja
zgode na uruchomienie produkcji lub importu substancji, pod warunkiem braku odmiennych
informacji z Agencji, zadajacych uzupetnienia brakujacych informacji.

Po przedtozeniu zadanych informacji, rejestrujacy musi odczekaé dalsze trzy tygodnie — ktorych
Agencja potrzebuje na przeprowadzenie drugiej kontroli kompletnosci — zanim bgdzie mu wolno
rozpoczaé produkcje lub import substancji w ilosci 1 tony lub wigcej rocznie, jezeli rejestracja
nie zostanie odrzucona, jako w dalszym ciagu niekompletna.

W przypadku wymuszonego udostgpniania danych, okres oczekiwania jest przedtuzony — na
zadanie poprzedniego rejestrujacego (-cych) — o cztery miesiace (patrz rozdziat 3.6.2.1).

Rejestrujacy substancje wprowadzone, dokonujacy rejestracji przed uptywem terminow
ustalonych dla rejestracji odpowiednich ilo$ci substancji, maja prawo kontynuowa¢ produkcje lub
import, jezeli ich rejestracja nie zostanie odrzucona przez Agencjg.

Rejestrujacy, bedacy cztonkami konsorcjum sa zobowiazani do $cistej wspolpracy z cztonkiem
dziatajacym na ich rzecz, gdyz wszyscy czlonkowie moga rozpocza¢ produkcje¢ lub import
substancji tylko wtedy, kiedy brak jest negatywnych informacji z Agencji w odniesieniu zar6wno
do rejestracji przedtozonej przez cztonka konsorcjum dzialajacego na ich rzecz, jak i do tych
czgsci Rejestracji, ktore cztonkowie ztozyli oddzielnie.

3.9 Obowiazek rejestrujacego do aktualizacji rejestracji (art. 11 ust. 2, 20)

Istnieje obowiazek aktualizacji informacji przedtozonych w Agencji w trakcie rejestracji.
Rejestrujacy maja obowiazek informowaé Agencje o wszelkich zmianach ich dotyczacych,
zmianach w sktadzie substancji, wszelkich istotnych zmianach w catkowitej ilosci produkcji lub
importu, nowych zastosowaniach substancji, znaczacej nowej wiedzy o ryzyku, zwiazanym z
substancja, dla zdrowia cztowieka i/ albo $§rodowiska, wszelkich zmianach w klasyfikacji i
oznakowaniu substancji, wszelkich aktualizacjach lub poprawkach w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego.

Z chwila, kiedy wielko$¢ produkeji lub importu zarejestrowanej substancji osiagnie poziom, dla
ktorego obowiazuje dodatkowy zalacznik przewidujacy zebranie dalszych informacji, tzn.
poziom 10, 100 i 1 000 ton, powstaje obowiazek przedtozenia zaktualizowanej rejestracji. Jezeli
aktualizacja dossier rejestracyjnego wymaga jednego lub wigcej badan na zwierzgtach
kregowych, to rejestrujacy ma obowiazek sprawdzenia w bazie danych Agencji czy badania te
nie zostaly juz wykonane w ramach wczes$niejszych rejestracji jak opisano w rozdziale 3.6.2.
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Kazda nowa informacja powinna by¢ przedlozona poprzez aktualizacje oryginalnego dossier
rejestracyjnego i ponowne przedtozenie wersji zaktualizowane;.

3.10 Rejestracja substancji w wyrobach (art. 6)

Producenci lub importerzy wyrobow maja obowiazek rejestrowac lub notyfikowaé te substancje
w swoich wyrobach, ktore spelniaja warunki klasyfikacji jako niebezpieczne, wystepuja w
ilosciach 1 1 wigcej tony w odniesieniu do producenta lub importera rocznie i dla danego typu
wyrobu, oraz sa uwalniane w sposdb zamierzony lub niezamierzony (patrz rysunek 7). Warunek
ten zacznie obowiazywac po 11 latach i trzech miesiacach od wejscia w zycie rozporzadzenia.

Producent wyroboéw nie ma obowiazku dokonywania rejestracji lub notyfikacji substancji
niebezpiecznej, jezeli dostawca - znajdujacy si¢ wyzej w tancuchu dostaw - juz zarejestrowat tg
substancje do tego stosowania.

3.10.1 Obowiazek rejestracji substancji w wyrobach (art. 6 ust. 1)

Substancje w wyrobach, spetniajace kryteria klasyfikacji jako substancje niebezpieczne, beda
wymagaty rejestracji jedynie w przypadku, jezeli ich uwalnianie jest zamierzone w normalnych
lub mozliwych do przewidzenia warunkach stosowania a takze, jezeli wystepuja w wyrobach w
ilosciach wigkszych niz 1 tona rocznie odniesieniu do producenta lub importera rocznie i dla
danego typu wyrobu

Jezeli te warunki sa spelnione, to rejestracja powinna by¢ przygotowana i przedtozona zgodnie z
wymaganiami og6lnymi (patrz rozdziaty od 3.3 do 3.6), lacznie z wymaganiami informacyjnymi
odpowiadajacymi poziomowi tonazu produkowanego lub importowanego w odniesieniu do typu
wyrobu.

Po uptywie 11 lat i trzech miesigcy znaczna czg¢$¢ informacji potrzebnych do przygotowywania
dossier technicznego bedzie juz dostgpna w bazie danych Agencji. Podsumowania i
podsumowania doktadnych wynikéw badan, przedlozone wczesniej niz 10 lat temu, bgda
udostepniane -na zadanie - bezplatnie przez Agencje. W odniesieniu do pozostatych informac;ji,
konieczne bgdzie korzystanie z mechanizmu udostepniania danych (rozdziat 3.6.2.1).
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3.10.2 Obowiazek notyfikowania substancji w wyrobach (art. 6 ust. 2 i 3)

Substancje w wyrobach, spetniajace kryteria klasyfikacji jako niebezpieczne, beda podlegaty
obowiazkowi notyfikowania w Agencji, jezeli ich uwalnianie nie jest zamierzone, ale o ktorych
producent lub importer wiedza, lub zostali poinformowani, ze istnieje prawdopodobienstwo
uwalniania tych substancji w trakcie normalnych i - w uzasadniony sposob — przewidywalnych
warunkow uzytkowania. Dalsze okoliczno$ci warunkujace obowiazek notyfikowania, to ilo§¢
uwalniana, ktéra moze ujemnie wplywac na zdrowie cztowieka lub srodowisko naturalne, a takze
wystepowanie substancji w ilosci powyzej jednej tony rocznie w odniesieniu do producenta lub
importera i typu wyrobu.

3.10.3 Obowiazek rejestrowania substancji notyfikowanych w wyrobach (art. 6 ust. 4)

Agencja moze podja¢ decyzjg, nakazujaca producentom lub importerom wyrobow
zarejestrowania kazdej substancji notyfikowanej. Wymagana rejestracja bedzie wtedy musiata
by¢ przygotowana i przedtozona zgodnie z ogdlnymi zasadami (rozdziaty 3.3 do 3.7).

4 INFORMACJE W EANCUCHU DOSTAWY (art. 29 do 33)

Podstawowym celem przepisu w systemie REACH o przekazywaniu informacji poprzez tancuch
dostawy jest utworzenie pelnych i przejrzystych ram, w obrebie ktorych przemyst bedzie mogt
przekazywa¢ informacje o zagrozeniach i ryzyku w dot tancucha dostawy, dla zapewnienia
wdrozenia przez dalszych uzytkownikow odpowiednich $rodkow zarzadzania ryzykiem.
Gléwnym narzgdziem, ktoérego przemyst bedzie uzywal, jest karta charakterystyki
bezpieczenstwa. Bedzie to poprawa w stosunku do sytuacji dzisiejszej wynikajaca z wigkszej
ilosci dostgpnych informacji i obowiazku przygotowywania — w okre§lonych warunkach —
raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Dostawcy chemikaliow sa zobowiazani do informowania swoich dalszych uzytkownikéw lub
dystrybutorow o zagrozeniach i §rodkach koniecznych dla odpowiedniego kontrolowania ryzyka
stwarzanego przez substancje, ktorych dostarczaja. W odniesieniu do obowiazku przekazywania
informacji w dot tancucha dostawy, nalezy dokona¢ rozroznienia migdzy substancjami
niebezpiecznymi, a substancjami, ktore nie sa uwazane za niebezpieczne (patrz rysunek 8).
Obowiazek przekazywania informacji w gore i w dot tancucha dostawy pozostaje w mocy,
niezaleznie od ilosci substancji produkowanej, importowanej lub wykorzystywane;.

4.1 Informacje przekazywane w doét lancucha dostawy
4.1.1 Karty charakterystyki bezpieczenstwa dla substancji niebezpiecznych (art. 29)

Producenci, importerzy, dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy dostarczajacy substancje i preparaty,
spetniajace kryteria klasyfikacji jako substancje niebezpieczne dalej w dot tancucha dostaw do
innych dalszych uzytkownikow lub dystrybutoréow, juz dzi§ maja obowiazek sporzadzania i
dostarczania kart charakterystyki bezpieczehstwa przy pierwszej dostawie substancji lub
preparatu.
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REACH przejmuje te istniejace obowiazki w swym art. 29 i zalaczniku IA — przewodniku sporzadzania
kart charakterystyki bezpieczenstwa. Karty charakterystyki bezpieczenstwa beda w dalszym ciagu
zawiera¢ informacje o zagrozeniach stwarzanych przez substancje lub preparat, a takze informacje o
zalecanych $rodkach zarzadzania ryzykiem, koniecznych dla odpowiedniego kontrolowania wszelkiego
ryzyka dla zdrowia i §rodowiska naturalnego. Szesnascie punktoéw, ktorych tre$¢ jest wyjasniona w
zataczniku IA, bedzie musiato by¢ zastosowanych.

Dodatkowo, dla substancji, dla ktérych wymagana jest ocena bezpieczenstwa chemicznego, informacje
zawarte w karcie charakterystyki musza by¢ zgodne z informacjami zawartymi w ocenie
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bezpieczenstwa chemicznego, a wlasciwe scenariusze narazen dla odbiorcy powinny by¢
zalaczane do kart charakterystyki bezpieczenstwa.

Ten obowiazek zataczania scenariuszy narazenia do kart charakterystyki bezpieczenstwa
powinien by¢ spetniany przez:

*  producentow lub importerow: dla zarejestrowanych substancji w postaci wtasnej lub jako
sktadnika preparatu, wyprodukowanych albo importowanych w ilo$ci co najmniej 10 ton
rocznie;

* dalszych uzytkownikow: dla substancji w postaci wlasnej lub jako skladnika preparatu,
wyprodukowanych albo importowanych w ilosci co najmniej 10 ton rocznie, dla zastosowan,
ktérych dalsi uzytkownicy nie zgtosili swoim dostawcom (patrz rozdziat 5), a takze wlasciwe
scenariusze narazenia od ich dostawcow

* dystrybutorzy: jesli otrzymali takie informacje i jesli sa one istotne dla ich klientow.

Ci wszyscy uczestnicy tancucha dostawy maja obowiazek zapewni¢ wykorzystanie informacji
dostarczonych w ocenie bezpieczenstwa chemicznego dla opracowania kart charakterystyki
bezpieczenstwa i zapewnienia w ten sposob zgodnosci kart charakterystyki bezpieczenstwa z
oceng bezpieczenstwa chemicznego.

W odniesieniu do preparatow, art. 29 ust.2 zawiera opcj¢ pozwalajaca na opracowanie oceny
bezpieczenstwa chemicznego dla preparatu jako catosci, zamiast dla wszystkich substancji w
preparacie, w celu utatwienia okreslania warto§ci DNEL 1 PNEC, oraz lepszego przedstawienia
zagrozen 1 $rodkow kontroli dla samego preparatu. Metoda przeprowadzania oceny
bezpieczenstwa chemicznego dla produktu jest okreslona w zataczniku IB. Zalacznik IB zostat
opracowany specjalnie dla przypadkow, w ktorych preparat sktada si¢ z wielu niebezpiecznych
sktadnikow, ktore wszystkie prowadza do zaklasyfikowania preparatu jako niebezpiecznego.
Jezeli tylko niektore sktadniki powoduja zaklasyfikowanie preparatu, wowczas prostsze moze
okaza¢ si¢ zapewnienie zgodno$ci danych w karcie charakterystyki z ocena bezpieczenstwa
chemicznego dla tych znaczacych substancji.

4.1.2 Informacje dla substancji nie klasyfikowanych (art. 30)

W odniesieniu do substancji, ktére nie spetniaja kryteriow do klasyfikacji jako niebezpieczne,
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy maja obowiazek przekazywania w dot lancucha
dostawy pewnych informacji podstawowych: numeru(éw) rejestracji, czy substancja podlega
zezwoleniom lub ograniczeniom, wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania i inne informacje
konieczne dla podjecia odpowiednich §rodkow zarzadzania ryzykiem.

4.2 Informacje przekazywane w gore lancucha dostawy (art. 31)

Dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy beda mieli obowiazek bezposredniego przekazywania swoim
dostawcom nowych informacji o zagrozeniach powodowanych przez substancjg. Takie
informacje powinny by¢ przekazywane w gore tancucha dostawy, az do producenta lub
importera. W przypadku zidentyfikowanych zastosowan dalsi uzytkownicy i dystrybutorzy beda
przekazywa¢ swym dostawcom wszelkie informacje sktaniajace ich do uznania za niewlasciwe
jakichkolwiek przekazanych §rodkoéw zarzadzania ryzykiem.
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Informacje o przydatnosci $§rodkow zarzadzania ryzykiem beda musiaty by¢ przekazywane w
gore tancucha dostawy, az do dostawcy, ktéry opracowatl zalecane S$rodki zwiazane z
zarzadzaniem ryzykiem.

4.3 Informacje dla pracownikéw i obowigzek przechowywania i udostepniania informacji
(art. 32, 33)

Pracownicy 1 ich przedstawiciele musza mie¢ zagwarantowany dostep do wszelkich informac;ji
przekazanych w dot tancucha dostawy (patrz rozdziat 4.1), dla substancji, ktore stosuja, albo na
ktoére moga by¢ narazeni w trakcie swej pracy.

Wszelkie informacje, jakie powstaty dla spetnienia ktoregokolwiek z wymagan systemu REACH,
musza by¢ przechowywane przez okres nie krotszy niz 10 lat od daty ostatniej produkcji, importu
lub zastosowania substancji. Agencja 1 wlasciwe organy Panstwa Czlonkowskiego
ktéregokolwiek z uczestnikow tancucha dostawy, moga zazada¢ udostgpnienia tej informacji,
niezaleznie od wszelkich zadan wynikajacych z procedur rejestracji lub oceny.

5 DALSI UZYTKOWNICY
5.1 Obowiazki dalszych uzytkownikow

Obowiazkiem dalszych uzytkownikow jest stosowanie odpowiednich $rodkow, dla wtasciwej
kontroli ryzyka zwiazanego ze stosowaniem substancji spetniajacych kryteria do ich klasyfikacji
jako niebezpieczne (patrz rysunek 9). System REACH wymaga od nich identyfikacji i stosowania
odpowiednich $rodkow dla witasciwej kontroli ryzyka, okreslonego w ktorejkolwiek z kart
charakterystyki bezpieczenstwa, jakie zostalty im dostarczone. Niezaleznie od REACH, inne
przepisy prawne dotyczace chemikaliow, takie jak dyrektywa 98/24/WE w sprawie czynnikow
chemicznych, nakazuja oceng i1 kontrolowanie substancji.

Jezeli substancja zostala zarejestrowana w ich tancuchu dostawy przez producenta lub importera
w ilosci 10 ton lub wigcej rocznie, to ich stosowanie substancji musi by¢ ocenione w ocenie
bezpieczenstwa chemicznego dla zapewnienia, Ze to stosowanie moze by¢ odpowiednio
kontrolowane. Dla opracowywania oceny bezpieczenstwa chemicznego przewidziano w REACH
dwie mozliwosci, dajace dalszym uzytkownikom mozliwo$¢ wyboru:

(1) Dalsi uzytkownicy opracowuja swe wiasne, odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem w
ocenie bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z zatacznikiem XI, jezeli stosuja substancje
poza warunkami opisanymi w scenariuszu narazenia przekazanym im w zataczniku do karty
charakterystyki bezpieczenstwa. Takie rozwiazanie bedzie stosowane szczegdlnie w przypadkach, w
ktorych dalsi uzytkownicy bgda chcieli uzywac substancje do zastosowan nieprzewidzianych
przez ich dostawcow, czy w zastosowaniach, o ktorych ich dostawcy nawet nie pomysleli, a
sami dalsi uzytkownicy preferuja zachowanie poufnosci tych zastosowan. W takim
przypadku, dalsi uzytkownicy beda zobowiazani do przekazania pewnych informacji do
Agencji (patrz rozdziatl 5.3).

Dalsi uzytkownicy nie maja jednak obowiazku przeprowadzania oceny bezpieczenstwa
chemicznego, jezeli nie otrzymali karty charakterystyki bezpieczefistwa z zataczonym
scenariuszem zagrozenia, z jednego z ponizszych powodow:
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 producent lub importer zaopatrujacy ich w substancj¢ zarejestrowat ja dla mniej niz 10 ton
rocznie i dlatego nie ma obowiazku przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego,

* substancja nie jest niebezpieczna, a wigc nie ma obowiazku opracowywania karty
charakterystyki bezpieczenstwa.

(2) Dalsi uzytkownicy nie musza przeprowadza¢ wlasnej oceny bezpieczenstwa chemicznego,
jezeli stosuja substancje zgodnie z warunkami opisanymi w Sscenariuszach narazen
przekazanych im w kartach charakterystyki bezpieczenstwa. W takim przypadku dalsi
uzytkownicy maja obowiazek zastosowania przekazanych im srodkow zarzadzania ryzykiem
1 dlatego musza sprawdzi¢, czy karta charakterystyki bezpieczenstwa rzeczywiscie zawiera
informacje, ktore sa odpowiednie dla wtasciwej kontroli ryzyka wynikajacego z ich
zastosowan substancji. Jezeli uzytkownik nie uzna zidentyfikowanych $rodkéw zarzadzania
ryzykiem za wlasciwe, wowczas powinien powiadomi¢ o tym swego dostawce ( patrz
rozdziat 4.2) 1 wspolnie rozwiaza¢ ten problem, lub przeprowadzi¢ samemu oceng
bezpieczenstwa chemicznego.
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Substancje zarejestrowane:
-Karta Bezpieczenstwa art.29.1;

\ -lacznie ze scenariuszem
Dalsi uzytkownicy <& narazen, art29.6

L

Dalsze dziatanie nie Wiacz swe zastosowanie do
jest wymagane Raportu Bezpiecz. Chem.
A
. v v
nie
Klasyfikacja inna Stosowanie poza tak Producent
niz klasyfikacja jego scenariuszem nara /importer
dostawcy art.35.4 ’_l_‘— Zenia art. 34.4 -
nie |
Zawiadom
producenta/ tak
importera o —
zastosowaniu
art.34.4
v
— A\
Przedlij raport Raport Bezp. Chem.
do Agencji Wprowadz $rodki zarzadzania dalszego uzytkow- nie
art. 35.4 ryzykiem z Karty Bezpiecz. nika wg Zalacznika
producenta/importera < XI, art. 34.4
art. 34.5(a), lub wprowadz
srodki zarzadzania ryzykiem z K
Rap. Bezp. Chem. dalszego
uzytkownika art. 345 (b) B
j\ \ J
Dalsze dzialanie nie nie
Substancja wpro- nie jest wymagane C Zuzycie <
wadzona do 1 tony/rok
obrotu? art.29 art. 34.5
tak G l
,JPocztowka™:
-nazwa dalszego uzytk.
-nazwa prod./importera
Spetnia kryteria -nazwa subst.ancji
substancji/ produktu -zastosowanie
niebezpiecznego -art. 35.2
art.29
nie
tak
A 4
Kolejny dalszy Kolejny dalszy
uzytkownik S uzytkownik S
Informacja: Karta Bezpieczenstwa
-numer rejestracji; tre$¢ zgodna z art.29.6-
- substancja objeta: 8 ( w zalaczniku) jezeli Baza danych
- zezwoleniem; raport Bezp. Chem. jest art. 73.2(d) V
-ograniczeniem wymagany U
- inform. o $rodkach
zarzadzania
ryzykiem art. 30 T

Rysunek 9: Przeglad obowiazkow dalszych uzytkownikow

Jezeli dostawca zamierzal produkowa¢ lub importowac substancje dla zastosowania, do ktorego

dalszy uzytkownik zamierzat jej uzy¢, dostawca ma obowiazek opracowania scenariuszy
narazenia 1 przekazania ich dalszemu uzytkownikowi w karcie charakterystyki. W takim
przypadku dalszy uzytkownik musi jedynie sprawdzi¢, czy akceptuje dostarczone informacje i
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zastosowac przewidziane $rodki zarzadzania ryzykiem. Jezeli dalszy uzytkownik nie akceptuje
zidentyfikowanych §rodkow zarzadzania ryzykiem, to powinien zawiadomi¢ swego dostawce
(patrz rozdzial 4.2) i osiagna¢ porozumienie co do sposobu rozwigzania tego problemu.

Jezeli scenariusz (-sze) narazenia opracowany przez dostawce nie obejmuje szczegdlowo
zastosowania (-wan) u dalszego uzytkownika, to dalsi uzytkownicy w dalszym ciagu nie musza
przeprowadza¢ wilasnej oceny bezpieczenstwa chemicznego. Dalsi uzytkownicy nie musza
przeprowadza¢ oceng bezpieczenstwa chemicznego, jezeli stosuja substancje w granicach
warunkoéw przekazanego im scenariusza narazenia i wdrozyli, jako warunek minimalny, warunki
opisane w scenariuszu narazenia, nawet jesli zastosowanie (-ania) dla ktorych scenariusz
narazenia zostal opracowany, sa odmienne od warunkéw u dalszego uzytkownika.

Przyktadowo, dalszy uzytkownik moze wprowadzi¢ lub zaleca¢ warunki opracowane w
scenariuszu narazenia dla okreslonego uzycia substancji, w innym zastosowaniu, jezeli warunki
opisane w scenariuszu narazenia sa odpowiednie.

Dalszy uzytkownik moze takze zastosowaé ostrzejsze $rodki zarzadzania ryzykiem w trakcie
stosowania w stosunku do tych opisanych jako warunki w scenariuszu narazenia opracowanym
dla stosowania substancji, bez kwestionowania wtasciwosci przekazanych srodkow.

Taka sytuacja moze by¢ skutkiem wczesniejszego zastosowania ostrzejszych s$rodkow
zarzadzania ryzykiem lub $rodki te moga by¢ konieczne dla kontrolowania ryzyka
powodowanego przez inne substancje, stosowane w tym samym czasie, przy czym ryzyko przez
nie powodowane nie musi by¢ wlaczone do przekazanego scenariusza narazen.

Jezeli warunki opisane w scenariuszu narazenia dostarczonym przez dostawce, nie obejmuja
zastosowania (-wan) u dalszego uzytkownika, lub gdy dalszy uzytkownik jest nowym klientem, a
w obu przypadkach oczekuje dostarczenia przez dostawcg scenariuszy narazenia dla jego
zastosowan, wowczas uzytkownik powinien poinformowac¢ o tym dostawcg w formie pisemne;j
dostarczajac informacje pozwalajace dostawcy opracowa scenariusz narazenia dla jego
zastosowania (-wan).Jezeli dostawca wlaczy to zastosowanie do swej oceny bezpieczenstwa
chemicznego 1 kart charakterystyki bezpieczenstwa, to zastosowania zostaja uznane za
zastosowania zidentyfikowane.

Jezeli dostawca zaakceptuje zastosowanie, o ktorym zostal powiadomiony przez dalszego
uzytkownika jako zastosowanie zidentyfikowane i wlaczy je do oceny bezpieczenstwa
chemicznego, wowczas powinien dostarczy¢ informacj¢ do dalszego uzytkownika w ciagu
miesiaca lub przed nastgpna dostawa substancji, zaleznie od tego, ktdra z tych dat jest pdzniejsza.
Dla substancji wprowadzonych informacja powinna by¢ dostarczona zgodnie z terminami
rejestracji, jezeli dalszy uzytkownik zgtosit taka potrzebg na 12 miesigcy przed odpowiednim
terminem.

Jezeli dostawca nie akceptuje zastosowania, wowczas nie moze dalej zaopatrywac dalszego
uzytkownika w dana substancjg dla tego okre§lonego zastosowania.

Jezeli dostawca nie jest producentem lub importerem, wowczas moze zidentyfikowac
zastosowanie w gore tancucha dostaw do swego dostawcy.
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Jezeli dalsi uzytkownicy dostarczaja dane substancje na wiasna odpowiedzialnos¢ lub w
niebezpiecznych preparatach do innych dalszych uzytkownikéw lub dystrybutorow,
usytuowanych dalej w dot tancucha, woéwcezas maja oni obowiazek przekazywania w kartach
charakterystyki bezpieczenstwa informacji o zalecanych $rodkach zarzadzania ryzykiem, do
nastgpnych zastosowan u dalszych uzytkownikow.

5.2 Przeprowadzanie oceny bezpieczenstwa chemicznego u dalszego uzytkownika

Jezeli dalszy uzytkownik stosuje substancje niebezpieczna poza warunkami opisanymi w
scenariuszu narazenia przekazanym mu w karcie charakterystyki, wowczas uzytkownik ma
obowiazek przeprowadzenia wlasnej oceny bezpieczenstwa chemicznego 1 opracowania
scenariuszy narazen z odpowiednimi Srodkami zarzadzania ryzykiem, w celu zapewnienia
wlasciwej kontroli ryzyka dla zdrowia i $rodowiska naturalnego. Zasady sa okreslone w
zalaczniku XI, ktory czgsciowo odwotuje si¢ do metodologii okreslonej w zataczniku 1.

Dalsi uzytkownicy begda mieli obowiazek opracowania scenariuszy, przeprowadzenia oceny
narazenia i scharakteryzowania ryzyka wynikajacego z ich zastosowan. Dalsi uzytkownicy beda
jedynie musieli poprawi¢ wyniki oceny zagrozenia znajdujace si¢ w dostarczonych im kartach
charakterystyki bezpieczenstwa, jezeli bgdzie to konieczne dla scharakteryzowania ryzyka. Jezeli
ci uzytkownicy uznaja, ze dalsze informacje sa konieczne dla realizacji tego celu, to beda musieli
uzyska¢ potrzebne informacje. Jezeli jednak beda rozwaza¢ przeprowadzenie badan na
zwierzgtach krggowych, wowczas taka propozycja musi znalez¢ si¢ w ich raporcie dla Agencji.
W swym raporcie bezpieczenstwa chemicznego uzytkownik musi odnotowaé $rodki zarzadzania
ryzykiem, wprowadzone na okres oczekiwania na decyzj¢ w sprawie propozycji badan.

Raport bezpieczenstwa chemicznego powinien by¢ przygotowany przez dalszego uzytkownika w
arkuszu okreslonym w czg$ci 7 zalacznika [ w czgsci C, pod tytutami 5 i 6.

Od otrzymania karty charakterystyki bezpieczenstwa, dalsi uzytkownicy maja 12 miesigcy na
przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa chemicznego.

5.3 Przekazywanie informacji

Jezeli dalszy uzytkownicy stosuja substancj¢ niebezpieczna poza warunkami opisanymi w
scenariuszach narazenia, przekazanych im w zalacznikach do kart charakterystyki
bezpieczenstwa, woéwczas maja oni obowiazek przekazania do Agencji krotkiego ogdlnego opisu
tego (tych) zastosowania (-wan), wraz z informacjami okreslajacymi substancje, danymi samych
uzytkownikow oraz — jezeli sa im znane — danymi producenta lub importera substancji, numerem
rejestracyjnym, jesli jest dostgpny oraz — jezeli zostalo to uznane za konieczne w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego, propozycjami badan z wykorzystaniem zwierzat krggowych.

Agencja powinna by¢ informowana przez dalszego uzytkownika takze o kazdym przypadku
sklasyfikowania substancji w sposéb odmienny od klasyfikacji dostawcy. Przekazywanie
informacji nie jest wymagane dla substancji w ilosciach mniejszych niz 1 tona rocznie.
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Zakres informacji, ktére maja by¢ przekazywane do Agencji, jest ograniczony, aby
zminimalizowa¢ obciazenia dalszych uzytkownikéw. W razie potrzeby organy witadzy beda
zadaly dalszych informacji od rejestrujacych poddawanych procesowi oceny, moga takze
podejmowac dzialania wykonawcze lub moga proponowac ograniczenie pewnych zastosowan.

Na spetnienie obowiazku przekazywania informacji, dalsi uzytkownicy maja 6 miesigcy od
otrzymania kart charakterystyki bezpieczenstwa.

5.4 Przekazywanie informacji poprzez lancuch dostaw

Dalsi uzytkownicy wprowadzajacy do obrotu substancje z przeznaczeniem dla dalszych
uzytkownikéw lub dystrybutorow w lancuchu dostawy, maja obowiazek dostarczania im
informacji o tych substancjach w postaci wtasnej lub jako sktadnika preparatu ( patrz rozdziat 4).

6 OCENA

Proces oceny ma trzy cele do osiagnigcia. Pierwszym celem jest ocena przez organy wiadzy
propozycji badan przedtozonych przez przemyst dla zapewnienia bezpieczenstwa produktow
wytwarzanych przez ten przemysl, prowadzaca do ograniczenia badah na zwierzgtach do
minimum. Drugim celem jest sprawdzenie zgodno$ci z wymogami rozporzadzenia. Trzecim
celem jest zbadanie wszelkich podejrzen dotyczacych ryzyka dla zdrowia i $rodowiska
naturalnego, wynikajacych ze stosowania substancji.

Ocena zapewnia organom wtadzy $rodki pozwalajace na zadanie od rejestrujacych, a w bardzo
nielicznych przypadkach od dalszych uzytkownikéw, dostarczenia dalszych informacji.

Sa dwa rodzaje oceny: ocena dossier i ocena substancji.

Ocena dossier jest prowadzona przez organy wladzy w celu zbadania propozycji badan, dla
uniknigcia niekoniecznych badan na zwierzgtach 1 uniknigcia ponoszenia kosztow, a takze dla
sprawdzenia zgodno$ci dossier rejestracyjnego z wymaganiami rejestracyjnymi.

Ocena substancji jest prowadzona przez organy wiadzy, jezeli istnieja podstawy do podejrzen, ze
substancja stwarza ryzyko dla zdrowia lub $§rodowiska naturalnego (np. ze wzgledu na
podobienstwo jej budowy do budowy innych substancji). Z tego wzgledu wszystkie dossier
rejestracyjne ztozone dla jednej substancji sa badane razem, a wszelkie inne dostgpne informacje
sa brane pod uwagg.

Przeglad procesu oceny dossier i substancji jest przedstawiony na rysunku 10.

Decyzje wynikajace z oceny moga by¢ kierowane do kazdego rejestrujacego, lub — w przypadku
oceny propozycji badan w trakcie oceny dossier — do dalszego uzytkownika, substancji, ktory nie
poinformowat Agencji o zatrzymaniu produkcji lub importu tej substancji. W tym ostatnim
przypadku, rejestrujacy nie jest — generalnie biorac — odpowiedzialny za przygotowywanie
dodatkowych informacji. Decyzja o przerwaniu produkcji lub importu substancji moze by¢
podjeta takze po otrzymaniu projektu decyzji, zadajacej dalszych informacji. Jezeli jednak
istnieje potencjalne ryzyko dlugoterminowe dla czlowieka lub $rodowiska naturalnego, a
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narazenie powodowane przez ta substancje przyczynia si¢ w istotny sposob do tego ryzyka, to
rejestrujacy moze by¢ w dalszym ciagu odpowiedzialny za dostarczanie dodatkowych informacji,
nawet jesli przerwali oni produkcje, import lub stosowanie substancji.
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6.1 Ocena dossier (art. 38 do 43)
6.1.1 WlaSciwy urzad i jego zadania (art. 38, 39, 40)

Urzedem wlasciwym dla przeprowadzenia oceny dossier jest wilasciwy urzad Panstwa
Czlonkowskiego, w ktorym ma miejsce produkcja lub w ktérym importer ma swoja siedzibg.
Takie rozwiazanie pomoze unikna¢ probleméw jezykowych i probleméw z komunikacja. Jezeli
dla celow rejestracji zostato utworzone konsorcjum (patrz rozdzial 3.7), to wlasciwym urzegdem
jest wlasciwy urzad w tym Panstwie Czlonkowskim, w ktérym ma swoja siedzibg czilonek
konsorcjum, przedktadajacy w Agencji dane na rzecz pozostatych cztonkéw konsorcjum.

Wiasciwy urzad sprawdzi wszystkie dossier zawierajace propozycje przeprowadzenia badan (a
wige, zwykle, dossier dla substancji w ilosciach co najmniej 100 ton rocznie) i moze sprawdzi¢
zgodnos$¢ kazdego z dossier technicznych pod katem zgodno$ci z wymaganiami rozporzadzenia,
powinien tez opracowac projekt decyzji zadajacej informacji od rejestrujacych i, niekiedy, od
dalszych uzytkownikéw w przypadku oceny propozycji badan. Decyzje te beda podejmowane
przez Agencje lub przez Komisje¢ (patrz rozdziat 6.3).

6.1.2 Sprawdzanie propozycji przeprowadzenia badan (art. 39)

Wszystkie propozycje przeprowadzenia badan okreslone w zatacznikach VII i VIII, ktore zostana
przedtozone jako cze$é¢ rejestracji, lub niekiedy w raporcie dalszego uzytkownika®? (patrz
rozdziat 5.3), musza by¢ zbadane w trakcie oceny dossier. Zataczniki VII i VIII obejmuja
najbardziej kosztowne rodzaje badan i wymagaja uzycia najwigkszej liczby zwierzat kregowych,
z tego wzgledu konieczne jest unikanie badan, ktore nie s konieczne, a badania, ktoére musza by¢
wykonane, powinny by¢ przeprowadzone w warunkach, ktore nie bgda mogly by¢ potem
kwestionowane.

Po przeprowadzeniu sprawdzenia, wiasciwy urzad przygotowuje propozycje jednej z
nastgpujacych decyz;ji:

a) decyzji nakazujacej zainteresowanemu rejestrujacemu (-cym) lub dalszemu
uzytkownikowi (-om) przeprowadzenie proponowanego badania (-an) i
przedstawienie w okreslonym terminie, wnioskéw z wynikow badania albo wnioskow
z dobrze udokumentowanego badania, jesli wymagane sa na podstawie zatacznika I,

b) decyzji podobnej do decyzji z punktu a), ale nakazujacej przeprowadzenie badan w
zmienionych warunkach, lub

¢) decyzji odrzucajacej propozycje przeprowadzenia badan.

Ostateczna decyzja jest podejmowana zgodnie z procedura opisana w rozdziale 6.3.

W odniesieniu do nowych substancji wtadze powinny przedstawi¢ projekty swoich
decyzji w ciagu 120 dni od otrzymania dossier.

Dla substancji wprowadzonych wladze powinny przedstawi¢ decyzje dotyczace
propozycji zawartych w dossier rejestracyjnych dla substancji,

% Dalszy uzytkownik moze uzna¢ za konieczne zaproponowanie przeprowadzenia badan, jezeli jego zastosowanie
nie jest zastosowaniem zidentyfikowanym a przeprowadzenie tych badan jest konieczne dla skompletowania oceny
bezpieczenstwa chemicznego, patrz powyzej
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w ilo$ciach co najmniej 1 000 ton rocznie: w ciagu 5 lat od wejécia w zycie
rozporzadzenia,

w ilosciach co najmniej 100 ton rocznie: w ciagu 9 lat od wejScia w zycie
rozporzadzenia,

dla innych propozycji: w ciagu 9 lat od uptywu termindéw

Wiasciwy urzad powinien zawiadomi¢ Agencj¢ o rozpoczeciu i zakonczeniu sprawdzenia
propozycji przeprowadzenia badan.

Jezeli projekt decyzji nie zostanie opracowany w terminach okreslonych w projekcie, Komisja
moze wszczal postgpowanie w sprawie naruszenia prawa wobec Panstwa Czlonkowskiego,
ktérego to dotyczy.

6.1.3 Sprawdzenie zgodnosci (art. 40)

W tym samym czasie lub catkowicie niezaleznie od sprawdzenia propozycji przeprowadzenia
badan wilasciwy urzad moze sprawdzi¢, czy informacje zawarte w ktorymkolwiek dossier
technicznym sa zgodne z wymaganiami rozporzadzenia, tzn. czy

(a) informacja zawarta w technicznym(ch) dossier spetnia wymagania zawarte w art. 9, 11 1 12
oraz zalacznikach IV - VIII;

(b) dostosowanie si¢ do wymagan w zakresie standardowych informacji 1 zwiazanych z nimi
uzasadnien przedstawione w technicznym(ch) dossier jest zgodne =z zasadami
przedstawionymi w zatacznikach V - VII i z ogdlnymi zasadami przedstawionymi w
zataczniku IX.

Jezeli informacje zawarte w dossier technicznym nie speiniaja wymagan, urzad opracowuje
projekt decyzji wymagajacej od rejestrujacego przedtozenia kazdej informacji, jaka jest
konieczna dla doprowadzenia rejestracji — w ustalonym terminie — do zgodnos$ci z wymaganiami.
Decyzja koncowa jest podejmowana zgodnie z procedura opisang w rozdziale 6.3.

6.2 Ocena substancji (art. 43 a do 46)
6.2.1 Wlasciwy urzad i jego zadania (art. 43 a, 43 a bis, 44)

Celem oceny substancji jest wyjasnienie, czy podejrzenia o istnieniu ryzyka dla zdrowia lub
srodowiska naturalnego sa uzasadnione. Ocena substancji moze by¢ przeprowadzona w stosunku
do kazdej substancji zarejestrowanej. Przedmiotem badania musza by¢ wszystkie dossier
rejestracyjne przedtozone dla danej substancji 1 wszelkie inne dostgpne informacje. Z tego tez
wzgledu prace zwiazane z ta ocena beda musialy by¢ podzielone migdzy Panstwa Czlonkowskie
w odniesieniu do poszczegolnych substancji.

Kazde Panstwo Cztonkowskie bedzie mialo obowiazek wprowadzi¢ substancje proponowane
przez nie do oceny do projektu planu kroczacego. Projekt planu kroczacego obejmuje okres 3 lat
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1 jest aktualizowany corocznie. Procedura ostatecznego zatwierdzania planow kroczacych jest
opisana ponize] w rozdziale 6.2.1.2. Wilasciwym urzedem jest wlasciwy urzad Panstwa
Cztonkowskiego, ktory wprowadzit substancje do ostatecznego planu kroczacego.

Wiasciwy urzad w kazdym Panstwie Czlonkowskim bedzie mial obowiazek przeprowadzenia
oceny wszystkich substancji, jakie znalazty si¢ w ostatecznym planie kroczacym, w czasie 12
miesiecy od daty ustalonej w planie 1 opracowania w tym czasie projektow decyzji zadajacych
dalszych informacji koniecznych dla wyjasnienia podejrzen dotyczacych ryzyka.

6.2.1.1 WarunKki (art. 43 a, 43 a bis)

Panstwa Cztonkowskie maja prawo wybra¢ substancje do oceny i wprowadzi¢ je do swego
projektu planu kroczacego jedynie wtedy, kiedy maja powody, zeby podejrzewac, ze substancja
stwarza ryzyko dla zdrowia lub srodowiska naturalnego. Podejrzenia takie moga by¢ oparte na
podobienstwie strukturalnym substancji do znanych substancji wzbudzajacych obawy lub do
substancji trwatych i1 majacych zdolno$¢ do bioakumulacji, co sugeruje, ze podejrzewana
substancja lub jeden lub wigcej produktow jej przemian ma wiasciwosci wzbudzajace obawy lub
jest trwaty 1 zdolny do bioakumulacji. Podejrzenia moga takze by¢ oparte na tacznym tonazu
przedtozonym przez kilku rejestrujacych.

Panstwa Cztonkowskie beda zobowiazane do stosowania priorytetdow opracowanych przez
Agencje, w trakcie wyboru substancji, ktore zostana wiaczone do projektu planéw kroczacych.
Kryteriami tymi bedzie ryzyko oparte na dostgpnych informacjach o zagrozeniu, tonazu i
potencjalnym narazeniu.

6.2.1.2 Procedura opracowywania planow kroczacych (art. 43 a bis)

Dla sytuacji, kiedy wigcej niz jedno Panstwo Cztonkowskie planuje przeprowadzenie oceny tej
samej substancji, przewidywane jest zastosowanie specyficznego mechanizmu rozdziatu.
Mechanizm ten ma wyeliminowa¢ powielanie pracy i zacheca¢ do szybszej oceny danej
substancji.

Ten mechanizm rozdziatu bedzie dziatal w sposob nastepujqcy (patrz takze rysunek 11):

a. Kazde Panstwo Czlonkowskie przedkitada, do 28 lutego kazdego roku, swoj projekt planu
kroczqcego w Agencji i w pozostalych panstwach Czlonkowskich. Do 31 marca kazdego
roku, Agencja przedstawi swoje uwagi do tych planow, natomiast Panstwa Cztonkowskie
mogq przesta¢c swe uwagi do Agencji lub zglosi¢c swoje zainteresowanie
przeprowadzeniem oceny substancji wprowadzonej do projektu planu kroczqcego innego
Panstwa Cztonkowskiego.

b. W przypadku kiedy brak bedzie uwag lub kiedy Zadne inne Panstwo Czlonkowskie nie
wyrazi zainteresowania zadnq z substancji ktorq Panstwo Czlonkowskie chce zbadaé, to
Panstwo Cztonkowskie przyjmuje ten plan kroczqcy jako ostateczny plan kroczqcy.
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C. Jezeli dwa- lub wiecej - Panstwa Czlonkowskie wlqczyly te samq substancje do swych
projektow planow kroczqcych, lub — po przedstawieniu planow kroczqcych — wyrazity
zainteresowanie ocenq tej samej substancji, wowczas Agencja przekazuje sprawe do
Komitetu Panstw Cztonkowskich, dla uzgodnienia kto powinien by¢ wtasciwym urzedem.
Komitet Panstw Cztonkowskich w trakcie dyskusji powinien bra¢ pod uwage zasade, ze
alokacja substancji wsrod Panstw Cztonkowskich powinna stanowi¢ odbicie ich udziatu w
catkowitym produkcie krajowym brutto Wspolnoty. Ze wzgledu na sprawnosé
postepowania, istnieje koniecznosc nadawania priorytetu Panstwom Czionkowskim, Kktore
juz przeprowadzily ocene dossier dla danej substancyi.

d. Jezeli w ciqgu 60 dni od przekazania, Komitet Panstw Cztonkowskich dojdzie do
jednomysinej zgody, to zainteresowane Panstwa Cztonkowskie odpowiednio
przystosowujq swe ostateczne plany kroczqce.

e. Jezeli Komitet nie osiqgnie jednoglosnego porozumienia, to Agencja przedkiada
sprzeczne opinie Komisji, ktora podejmuje decyzje ktory urzqd powinien byé urzedem
wiasciwym, postepujqc zgodnie z procedurq komitologii, o ktorej jest mowa w art.130
ust.3. Panstwa Cztonkowskie przyjmujq odpowiednie, ostateczne plany kroczqce.

Procedura wg
art.43a bis

Wihasciwe urzedy innych panstw
czlonkowskich i/ albo Agencja
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Wiasciwym urzedem jest wlasciwy urzad Panstwa Cztonkowskiego, ktory wprowadzil substancje
do swego ostatecznego planu kroczacego. Agencja opublikuje ostateczne plany kroczace na swej
stronie internetowej wraz z informacjami o postepie uzyskanym w zakresie oceny substancji*®.

6.3 Ocena zachowania substancji i zadanie dalszych informacji (art. 44)

Ocena substancji jest $rodkiem pozwalajacym zada¢ od rejestrujacych — w uzasadnionych
przypadkach — dalszych informacji koniecznych dla wyjasnienia podejrzen o ryzyku
wywolywanym przez substancje dla zdrowia i $rodowiska naturalnego. Zadanie dalszych
informacji moze by¢ zwiazane z dowolnym aspektem dossier technicznych i/ albo raportem
bezpieczenstwa chemicznego z dossier zarejestrowanych dla tej substancji.

Oceny substancji powinny by¢ oparte na dowolnym z poprzednich dossier lub poprzednich ocen
substancji przeprowadzonych zgodnie z systemem REACH. Kazda decyzja o Zzadaniu dalszych
informacji, moze by¢ wigc wylacznie uzasadnione zmiana okoliczno$ci lub nabyta wiedza.
Kazdy projekt decyzji musi podawaé powody zadania informacji.

Propozycja decyzji jest podejmowana zgodnie z procedura opisana w rozdziale 6.3.

Wszystkie projekty decyzji musza by¢ przygotowywane w ciagu 12 miesigcy od publikacji planu
kroczacego na stronie internetowej Agencji.

W celu zapewnienia zharmonizowanego podej$cia odnos$nie zadania dalszych informaciji,
Agencja podejmie si¢ zadania monitorowania projektow decyzji opracowywanych przez
wlasciwe organy i powinna opracowac kryteria i priorytety.

6.4 Procedura podejmowania decyzji o zadaniu (dalszych) informacji (art. 48, 49)

Po zapewnieniu zainteresowanym rejestrujacym i dalszym uzytkownikom mozliwos$ci wniesienia
uwag do projektu decyzji, procedura podejmowania decyzji w ramach procesu oceny rozpoczyna
si¢ od procedury pisemnej, obejmujacej Agencj¢ 1 wszystkie Panstwa Cztonkowskie, aby — w
przypadku zgody — mozliwe bylo szybkie podjecie decyzji. W przypadku roéznicy zdan, Komitet
Panstw Cztonkowskich zapewnia forum dla rozwiazania wystgpujacych réznic. Jedynie w
przypadku, kiedy réznice zdan nie daja si¢ rozwiaza¢ na forum Komitetu Agencji, problem jest
przekazywany do Komisji dla podjgcia decyzji zgodnie z procedura komitologii. Rysunek 12
przedstawia przeglad procedur podejmowania decyzji w procesie oceny.

Bardziej szczegotowo, procedura ta przebiega nastepujqco:

a. Wiasciwy urzqd Panstwa Czlonkowskiego przygotowuje projekt decyzji dotyczqcej propozycji
przeprowadzenia badan, zqdajqc informacji koniecznych dla uzyskania zgodnosci rejestracji
z rozporzqdzeniem lub zqdajqcej dalszych informacji dla wyjasnienia podejrzen dotyczqcych
ryzyka, a nastepnie przedstawia ten projekt rejestrujqcemu lub dalszemu uzytkownikowi i
pozostawiajqc im 30 dni na zgloszenie uwag. Urzqd przeprowadza analize wszystkich uwag

2 Art. 73 ust. 2 lit. e
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rejestrujqcych i dalszych uzytkownikow i — jesli jest to witasciwe- odpowiednio poprawia
projekt decyzji.
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b. Witasciwy urzqd zglosi nastepnie swoj projekt decyzji, wraz z wszelkimi uwagami,
okreslajac, w jaki sposob te wuwagi zostaly uwzglednione, w Agencji, ktora
rozpowszechnia te dokumenty wsrod witasciwych urzedow wszystkich pozostalych Panstw
Czlonkowskich.

C. W ciqgu 30 dni zarowno wiasciwe urzedy Panstw Czlonkowskich, jak i Agencja mogq
wnieS¢ propozycje zmiany projektu decyzji. Jezeli nikt nie zglosit Zadnych uwag, Agencja
podejmuje decyzje zgodnq z projektem wiasciwego urzedu i przekazuje jq rejestrujqacym
lub dalszym uzytkownikom, ktorych decyzja ta dotyczy.

d. Jezeli Agencja otrzyma propozycje zmiany lub sama przedlozyta takq propozycje, to moze
dokonaé¢ modyfikacji projektu decyzji. W odniesieniu do badan, ktore majq byc
przeprowadzone zgodnie z propozycjami badan, ten krok w procedurze pozwala Agencji i
wlasciwym organom na unikniecie powtarzania badan, drogq koordynacji wyboru
jednego rejestrujqcego, ktory przeprowadzi badania na rzecz innych rejestrujqcych te
samgq substancje, jezeli nie zostala ztozona wspolna propozycja przeprowadzenia badan.
W przypadku otrzymania uwag, Agencja przekazuje je w ciqgu 15 dni od konca okresu
przeznaczonego na zgtaszanie uwag do Komitetu Panstw Cztonkowskich. Dodatkowo,
Agencja przekazuje wszelkie propozycje zmian projektu decyzji rejestrujqgcemu (-cym) lub
dalszemu uzytkownikowi, pozostawiajqc im 30 dni na zgtoszenie uwag. Komitet Panstw
Czlonkowskich powinien uwzglednic¢ wszelkie uwagi otrzymane w tym terminie.

e. Jezeli Komitet Panstw Czlonkowskich podejmie w ciqgu 60 dni od przekazania
jednomysing decyzje dotyczqcq projektu decyzji, Agencja podejmuje odpowiedniq decyzje
i komunikuje jq rejestrujqcym lub dalszym uzytkownikom, ktorych decyzja ta dotyczy.

f W przypadku, kiedy Komitet Panstw Czlonkowskich nie osiqgnie jednomysinej decyzji w
ciqgu 60 dni od otrzymania tej opinii, wowczas Agencja przesyla sprzeczne opinie
Komitetu do Komisji, ktora przygotowuje - w ciqgu 60 dni od otrzymania tych opinii —
projekt decyzji, jaka ma by¢ podjeta zgodnie z procedurq doradcza, o ktorej jest mowa w
art. 130 ust. 2.

6.5 Dalsze dzialania rejestrujacych (art. 39, 40, 44, 20)

Po podjeciu ostatecznej decyzji przez Agencje lub Komisjg, rejestrujacy przeprowadzaja
dodatkowe badania lub zbieraja konieczne informacje i przekazuja je do Agencji w terminach
okreslonych w decyzji. Dla celow informatycznych takie przekazanie informacji jest realizowane
w formie zaktualizowanego dossier rejestracyjnego.

Dalsze badania i zebrane informacje moga prowadzi¢ do zmian w ocenie zagrozenia (np. po
uzyskaniu innych wartosci DNEL, PNEC i/ lub klasyfikacji 1 oznakowania) powodowanego
przez substancj¢; w konsekwencji dostosowanie klasyfikacji i oznakowania oraz raportu
bezpieczenstwa chemicznego moze by¢ konieczne, a rejestracja lub notyfikacja w rejestrze
klasyfikacji i oznakowania moze wymagac¢ aktualizacji.
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Jezeli rejestrujacy lub dalszy uzytkownik przeprowadza badania na rzecz innych, kopi¢ tych
badan przekazuje wszystkim pozostalym zainteresowanym. Wszyscy rejestrujacy ponosza w
takich samych czeséciach koszty tych badan.

6.6 Dalsze dzialania urzedow (art. 41 i 46)

Wiasciwy urzad, ktory opracowal projekt decyzji, dokonuje przegladu informacji a w razie
potrzeby opracowuje nowy projekt decyzji zadajacej dalszych informacji.

Z przeprowadzonej oceny organ moze wyciagna¢ wniosek o koniecznosci podjgcia dziatan
zgodnych z procedurami ograniczania i udzielania zezwolen - okreslonymi przez REACH - lub
tez o konieczno$ci przekazania informacji do organdéw zarzadzajacych innymi dziataniami
prawnymi Wspolnoty.

6.7 Ocena polimerow (art. 37) i pétproduktow wydzielanych w miejscu wytwarzania (art. 47)

Polimery sa wytaczone z procedury oceny, podobnie jak wszystkie inne substancje, dla ktorych
nie istnieje obowiazek rejestracji. Przepis dotyczacy polimerow moze by¢é w przyszitosci
przedmiotem przegladu (art. 133 ust. 2).

W odniesieniu do potproduktéow wyodrgbnianych w miejscu wytwarzania, dla uzasadnienia
zadania dalszych informacji zwiazanych z danym ryzykiem konieczne jest wykazanie istnienia
ryzyka porownywalnego z obawami wynikajacymi ze stosowania substancji, ktére moga by¢
objete procedura wudzielania zezwolen (patrz rozdziat 7.1).Wlasciwy urzad Panstwa
Czlonkowskiego, na terytorium ktoérego znajduje si¢ miejsce wytwarzania, przeprowadzi analiz¢
wszystkich przedtozonych informacji i moze podja¢ decyzje o wprowadzeniu odpowiednich
srodkow ograniczenia tego ryzyka.

7 UDZIELANIE ZEZWOLEN (art. 52 do 63)

Projekt REACH wprowadza system, zgodnie z ktérym stosowanie i wprowadzanie do obrotu substancji
wzbudzajacych bardzo duze obawy moze by¢ objete warunkiem uzyskania zezwolenia.

Taki warunek uzyskania zezwolenia zapewnia odpowiednia kontrole ryzyka wiazacego sig¢ ze
stosowaniem substancji lub uzasadnia je wzgledami spoteczno-ekonomicznymi po uwzglednieniu
dostgpnych informacji dotyczacych alternatywnych substancji lub procesow.

Substancje wybrane do objecia systemem udzielania zezwolen maja niebezpieczne wlasciwosci budzace
tak powazne obawy, ze Wspolnota musi podja¢ decyzje, czy kontrola ryzyka zwiazanego z ich
stosowaniem jest adekwatna a takze czy korzysci spoteczno-ekonomiczne wynikajace ze stosowania
takich substancji uzasadniaja ponoszenie zwiazanego z nim ryzyka:

Generalnie rzecz biorac substancje CMR zaliczane do kategorii 1 i 2 wywieraja na czlowieka bardzo
powazny wplyw, ktory zwykle jest nieodwracalny; substancje zaliczane do grupy PBT oraz vPvB maja
zdolno$¢ gromadzenia si¢ w organizmach zywych, a proces ten réwniez ma charakter nieodwracalny. Dla
zapewnienia sieci bezpieczenstwa, inne substancje wywotujace u ludzi powazne i nieodwracalne skutki,
ktore budza obawy poréwnywalne do substancji CMR, PBT i vPvB, moga by¢ identyfikowane w
poszczegdlnych przypadkach. Przykladem moga tu by¢ substancje zaburzajace gospodarke hormonalna,
ktoére do tej pory nie zostaty objete kryteriami CMR.
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Przepisy dotyczace udzielania zezwolen wymagaja od uzytkownikow lub dostawcow substancji
budzacych bardzo powazne obawy, ktore zostaly wlaczone do systemu, wystapienia — w terminach
ustalonych przez Komisj¢ — o zezwolenie dla kazdego zastosowania, niezaleznie od wielko$ci zuzycia.

Cigzar dowodu spoczywa na wnioskujacym, ktory musi wykazaé, ze ryzyko wynikajace ze stosowania
substancji podlega odpowiedniej kontroli lub tez, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne sa wigksze od
ponoszonego ryzyka. W tym ostatnim przypadku wnioskujacy musi przedstawic¢ plan substytucji wraz z
analiza spoteczno-ekonomiczna.

Agencja, dziatajac za posrednictwem swoich Komitetow: Oceny Ryzyka i Analiz Spoleczno-
ekonomicznych, przygotowuje opinie, ktore Komisja wykorzysta przy podejmowaniu decyzji odnosnie do
ztozonych wnioskow.

Proces udzielania zezwolen zapewnia w szczeg6lnosci:

. przeniesienie cigzaru dowodu na wnioskujacego, ktory musi wykazaé, ze ryzyko
wynikajace ze stosowania substancji jest wlasciwie kontrolowane lub ze korzysci
spoteczno-ekonomiczne sa wigksze od ponoszonego ryzyka.

. mozliwo$¢ monitorowania postgpu przez Komisjg i organy Panstw Czlonkowskich;

. mozliwo$¢ skoncentrowania $rodkéw, jakimi dysponuje Komisja, organy Panstw
Cztonkowskich 1 przemyst, na rozpoczeciu dziatan od substancji uwazanych obecnie za
najbardziej ryzykowne, a tym samym uzyskania ,,najwyzszego oczekiwanego skutku
regulacyjnego” (Hero — Highest Expected Regulatory Outcome).

7.1 Substancje podlegajace procedurze udzielania zezwolen (art. 54)

Substancjami budzacymi bardzo duze obawy, ktére moga by¢ wlaczone do zatacznika XIII, w
konsekwencji czego zostana objgte obowiazkiem uzyskiwania zezwolen, sa substancje o
nast¢pujacych wiasciwosciach:

a) substancje, ktore spelniaja kryteria pozwalajace uzna¢ je za rakotworcze, mutagenne lub
dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1 lub 2) zgodnie z kryteriami dyrektywy
67/548/EWG;

b) substancje trwate, wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne (PBT) lub substancje
bardzo trwate i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vVPvB), zgodnie z
kryteriami z zatacznika XII;

c) substancje, takie jak substancje zaburzajace gospodarke hormonalna, lub substancje, ktore sa
trwale, wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji i1 sa toksyczne lub sa bardzo trwate 1 wykazuja
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji, niespetniajace kryteriow okreslonych w zataczniku
XII, ktore zostaty jednak zidentyfikowane jako wywotujace u ludzi lub w $rodowisku
powazne i nieodwracalne skutki réwnowazne skutkom wywotywanym przez inne substancje
wymienione w punktach a) lub b), ocenione metoda badania przypadkow.
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Trwale zanieczyszczenia organiczne (POPs — Persistent Organic Pollutants) sa vPvB 1 dlatego sa
substancjami, ktore bylyby objgte procedura uzyskiwania zezwolen. Konwencja Sztokholmska 1
Protokét Komitetu Ekonomicznego Narodow Zjednoczonych dla Europy (UNECE) zawieraja
jednak listg substancji (z bardzo nielicznymi wylaczeniami), ktérych produkcja, stosowanie i
wprowadzanie do obrotu zostalo zakazane. Nie zostana one objgte procedura udzielania
zezwolen, gdyz zezwolenie na stosowanie tych substancji nie zostaloby udzielone a wytaczenia
dopuszczone na mocy Konwencji/Protokolu maja jedynie ograniczony czas obowiazywania.
Przepisy migedzynarodowe zostaly wigc zastosowane przy uwzglednieniu ograniczen z zalacznika
XVIL

7.2 Procedura wlaczania substancji do systemu udzielania zezwolen

Procedura wiaczania substancji do systemu udzielania zezwolen sklada si¢ z trzech krokow:
identyfikacji wlasciwosci substancji, ustalenia priorytetu dla substancji z okreslonymi
wlasciwo$ciami oraz wilaczenia tych substancji do zatacznika XIII (patrz rysunek 13 z
przegladem tych procesow).

7.2.1 Identyfikacja substancji wzbudzajacych bardzo powazne obawy (art. 56)

Kryteria identyfikacji substancji zaliczanych do kategorii 1 1 2 CMR sa okreslone w zataczniku
VI do dyrektywy 67/548.

Nie istnieja zasady klasyfikowania i1 znakowania substancji zaliczanych do grup PBT i vPvB.
Zatacznik XII po raz pierwszy w systemie prawnym Wspdlnoty ustala kryteria dla tych
substancji. Z tego tez wzgledu substancje te, a takze inne substancje wywotujace powazne 1
nieodwracalne skutki, moga uzyska¢ priorytet do objgcia ich zatacznikiem XIII jedynie wtedy,
kiedy Komitet Panstw Czlonkowskich Agencji osiagnie w tej sprawie jednomyslne
porozumienie.

Omawiana procedura identyfikacji obejmuje nastepujqce kroki:

1. Panstwo Czlonkowskie Ilub Agencja przygotowujq na wniosek Komisji dossier
zawierajqce argumentacje, dlaczego dana substancja jest zaliczana do grupy PBT lub
vPvB lub dlaczego wywotuje powazne i nieodwracalne skutki dla zdrowia cztowieka i
srodowiska naturalnego, budzqce obawy rownowazine obawom zwiqzanym z
substancjami CMR kategorii 1 i 2 lub substancjami PBT lub vPvB. Dossier musi by¢
przygotowane zgodnie z arkuszem okreslonym w zatqczniku X1V oraz przestane przez
Panstwa Cztonkowskie do Agencji.

2. Agencja przekazuje dossier pozostatym Panstwom Czlonkowskim.
W czasie 30 dni od daty przekazania dossier pozostate Panstwa Czlonkowskie mogq
przesytac¢ do Agencji swoje uwagi dotyczqce identyfikacji substancji w dossier, Agencja
rowniez moze zgtaszac swoje uwagi.

4. W przypadku braku uwag Agencja moze wiqczy¢ substancje do swych zalecen dla

Komisji, dotyczqcych substancji priorytetowych, w celu wiqczenia do zalqcznika XIII
(patrz 7.2.3).
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5. Jezeli (inne) Panstwa Czlonkowskie przeslq uwagi, to w ciqgu 15 dni od uptywu 30
dniowego okresu na zglaszanie uwag Agencja przekaze dossier do Komitetu Panstw
Czlonkowskich. Agencja moze takze w tym samym terminie przestaé dossier do tego
komitetu z wiasnej inicjatywy.

6. Jezeli Komitet Panstw Czlonkowskich osiqgnie jednomysine porozumienie w ciqgu 30
dni, Agencja moze wiqczy¢ substancje do swych zalecen dla Komisji dotyczqcych
substancji priorytetowych, w celu wiqczenia do zatqcznika XIII.

7. Jezeli Komitet Panstw Czlonkowskich nie osiqgnie jednomysinego porozumienia, to
przyjmuje opinie w tej sprawie w ciqgu 30 dni.

8. Agencja przekazuje te opinie Komisji wraz z informacjq o wszelkich opiniach
mniejszosci.

Wszystkie substancje zidentyfikowane zgodnie z ta procedura beda tworzy¢ wraz substancjami z
kategorii 1 1 2 CMR grupg substancji, z ktorej Agencja wybierze substancje do priorytetowego
wlaczenia do systemu udzielania zezwolen.
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7.2.1.1 Nadawanie priorytetu substancjom ze zidentyfikowanymi wlasciwo$ciami
wzbudzajacymi bardzo powazne obawy (art. 55 ust. 31 4)

Oczekuje sig, ze liczba substancji ze zidentyfikowanymi zdefiniowanymi wtasciwosciami bedzie
stosunkowo wysoka, dlatego tez — dla uniknigcia przetadowania systemu — priorytet nalezy nada¢
stopniowemu wprowadzaniu tych substancji do systemu.

Priorytetowo begda traktowane substancje o wiasciwosciach PBT lub vPvB, szerokich i
réznorodnych zastosowaniach, lub substancje wielkotonazowe.

Agencja przygotuje zalecenia dla listy priorytetowych substancji, ktore maja zosta¢ objgte
zatacznikiem XIII. Lista ta musi okresla¢ szczegoty, ktore beda wlaczone do zalacznika XIII.
Bedzie ona okresla¢ konsekwencje zwiazane z zasobami, jakimi bedzie musiata dysponowad
Agencja, aby poradzi¢ sobie z wnioskami o udzielenie zezwolenia po wlaczeniu tych substancji
do zalacznika. Omawiana lista bedzie techniczna podstawa decyzji o objgciu substancji
zalacznikiem.

Agencja opublikuje zalecenia na swej stronie internetowej i zaprosi zainteresowane strony do
przedtozenia uwag w ciagu 3 miesigcy od daty publikacji; oczekiwane sa w szczegdlnosci uwagi
co do tego, czy substancje maja wilasciwosci PBT, vPvB lub czy wywotuja inne powazne i
nicodwracalne skutki dla zdrowia cztowieka lub $rodowiska naturalnego bedace zrodtem
rownowaznych obaw (art. 54 lit. d, e oraz f), a takze komentarze dotyczace zastosowan, ktore
powinny by¢ wytaczone z wymogu uzyskiwania zezwolenia w zataczniku XIII, gdy substancja
zostanie wlaczona do systemu. Dalsze szczegdty na temat wytaczen: patrz rozdziat 7.2.2.

Agencja dokona aktualizacji swych zalecen w taki sposob, aby uwzgledni¢ wniesione uwagi a
nastepnie przesle te zalecenia Komisji.

7.2.2 Wlaczanie substancji do zalacznika XIII (art. 55 ust. 1i2)

Decyzja o wlaczeniu substancji do zalacznika XIII jest podejmowana przez Komisj¢ zgodnie z
procedura komitologii zdefiniowana w art. 130 ust. 3. Decyzja musi uwzglednia¢ srodki, jakie sa
dostepne dla rozpatrywania wnioskow o udzielenie zezwolenia.

Dla kazdej substancji w zataczniku zostang okreslone nastepujace dane:

a) identyfikacja substancji

b) zidentyfikowane wlasciwosci bedace powodem objgcia substancji procedura uzyskiwania
zezwolenia

c) ustalenia przejSciowe dla substancji, ktére sa juz uzywane lub wprowadzane do obrotu:

- the sunset date”, tzn. data, od ktérej zabronione jest wprowadzanie do obrotu i stosowanie
substancji bez zezwolenia,
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- data zlozenia wniosku, na co najmniej 18 miesigcy przed ,,the sunset date”: kontynuowanie
stosowania substancji, dla ktérej zlozono wniosek w tym terminie bgdzie dozwolone do
chwili podjecia decyzji, nawet po ,,the sunset date”.

d) okresy weryfikacji, jezeli jest to wlasciwe;

e) wylaczenia dotyczace zastosowan lub kategorii zastosowan oraz warunki tych wylaczen,
jezeli jest to konieczne. W odniesieniu do wylaczen, konieczne jest uwzglednienie
istniejacych, szczegdlowych przepisow prawnych Wspolnoty naktadajacych minimalne
wymagania dotyczace ochrony zdrowia cztowieka lub $rodowiska naturalnego, takich jak
obowiazujace graniczne wartosci narazenia zawodowego lub graniczne warto$ci emisji, oraz
obowiazujace nakazy wprowadzania odpowiednich $rodkéw technicznych 1 metod
zarzadzania.

Takie rozwiazanie pozwala na skoncentrowanie procesu udzielania zezwolen w wigkszym
stopniu na zastosowaniach substancji, ktére prawdopodobnie stwarzaja najwigksze ryzyko, niz na
substancjach, o ktérych wiadomo, ze sa odpowiednio kontrolowane; ponadto rozwiazanie to
odpowiada zasadzie proporcjonalno$ci. Jezeli informacje uzyskane w ramach systemu REACH
lub rozwoj prawodawstwa Wspdlnoty uzasadniaja wytaczenie dalszych zastosowan z obowiazku
uzyskiwania zezwolen, to zastosowania objgte wylaczeniami moga by¢ dodane do zalacznika
XIII na pdzniejszym etapie, zgodnie z procedura komitologii, zgodnie z art. 130 ust. 3
rozporzadzenia.

7.2.3 Zaleznos$¢ migdzy udzielaniem zezwolen a ograniczeniami (art. 55 ust. 51i 6)

Kazda substancja objgta systemem udzielania zezwolen moze by¢ — przed umieszczeniem w
zalaczniku XIII — przedmiotem procesu wprowadzania ograniczen, gdyz moga istnie¢ ryzyka
wymagajace rozwiazan na poziomie Wspdlnoty, przed jakakolwiek decyzja o wiaczeniu
substancji do systemu udzielania zezwolen.

Jezeli substancja zostanie wlaczona do zatacznika XIII, to nie moze podlega¢ ograniczeniom
poprzez wlaczenie do zalacznikow XVI lub XVII dotyczacych ryzyka dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska naturalnego, wynikajace z wtasciwosci okreslonych w zalaczniku XIII. Jednakze
ograniczenia dotyczace zastosowan, ktore wynikaja z ryzyka dla zdrowia cztowieka 1 srodowiska
naturalnego i sa powodowane innymi wlasciwosciami, moga by¢ wiaczone do zatacznikow
dotyczacych ograniczen. Takie ograniczenia bgda zapobiegaly przyznawaniu przez Komisje
zezwolen dla zastosowania objgtego ograniczeniem.

Substancje, ktorych wszystkie zastosowania zostaly zakazane, a takze stosowanie przez
konsumentéw substancji CMR (rakotworczych, mutagennych i dzialajacych szkodliwie na
rozrodczo$¢€) jest zakazane jako konsekwencja procesu wprowadzania ograniczen.

7.3  Warunek uzyskania zezwolenia dla zastosowan substancji wlaczonych do zalacznika
XIII (art. 53)

7.3.1. Zasada ogélna
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Substancje wtaczone do zatacznika XIII nie moga by¢ stosowane lub wprowadzane do obrotu
przez jakiegokolwiek producenta, importera lub dalszego uzytkownika dla jakiegokolwiek
zastosowania substancji w jej postaci wlasnej, w postaci preparatu lub poprzez wbudowanie do
wyrobu, jezeli dane zastosowanie nie uzyskato zezwolenia.

7.3.2. Wylaczenia

Powyzsza zasada ogolna nie stosuje si¢ do
* stosowania substancji w preparatach, jezeli substancja wystepuje w preparacie

- ponizej granicznego stgzenia okreslonego w dyrektywie 1999/45/WE, skutkiem czego
preparat nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny oraz

- w stezeniu ponizej 0,1 % dla wszystkich substancji, do ktdrych nie stosuja si¢ zasady
klasyfikac;ji;

» okreslonych zastosowan substancji wylaczonych z obowiazku uzyskiwania zezwolen w
samym zalaczniku XIII (art. 55 ust. 2);

» stosowania substancji w badaniach naukowych i w badaniach zwiazanych z rozwojem
produktoéw i procesoOw, w ilosciach do 1 tony rocznie;

» zastosowan substancji przez dalszego uzytkownika, jezeli zezwolenie dla tego zastosowania
zostato udzielone jego dostawcy;

» zastosowan substancji generalnie wylaczonych z obowigzku uzyskiwania zezwolen w
art. 53 ust. 5:

« zastosowan w $rodkach ochrony roglin®’;

« zastosowan w produktach biobojczych®;

« zastosowan w produktach leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych®;
« zastosowan jako dodatki do $rodkow spozywezych™;

« zastosowan jako dodatkow w paszach dla zwierzat®';

« zastosowan jako $rodki aromatyzujace w produktach spozywczych*;

« zastosowan jako potprodukty wydzielane w miejscu otrzymywania lub jako transportowane
wydzielone pétprodukty;

« zastosowan jako paliwa silnikowe™;

T objete dyrektywa Rady 91/414/EWG, Dz.U. L 230 z 19.08.1991, str. 1.

% objete dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Dz.U. L 123 z 24.04.1998, str. 1.

% objete rozporzadzeniem Rady 2309/93 (Dz.U. L 214 z 24.08.1993, str. 1), dyrektywa 2001/82 (Dz.U. L 311 z
28.11.2001, str. 1) 12001/83 (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67) Parlamentu Europejskiego i Rady

30 objete dyrektywa Rady 89/107/EWG (Dz.U. L 040 z 11.02.1989, str. 27)

31 objete dyrektywa Rady 70/524/EWG (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1)

32 objete decyzja komisji 1999/217/WE

3 objete dyrektywa 98/70/WE
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» zastosowan jako paliwa w ruchomych lub stacjonarnych instalacjach do spalania
produktow zawierajacych oleje mineralne oraz zastosowan jako paliwo w systemach
zamknigtych;

« zastosowan w produktach kosmetycznych®® i produktach majacych kontakt z zywnoscia™
dla substancji CMR, gdyz ryzyko dla zdrowia cztowieka jest juz regulowane w przepisach
prawnych Wspolnoty wiasciwych dla danych sektorow gospodarki. Jezeli jednak do
zatacznika XIII sa wlaczone substancje PBT, vPvB lub substancje budzace poréwnywalne
obawy, to ich zastosowanie w produktach kosmetycznych i materiatlach majacych kontakt z
zywno$cia wymaga uzyskania zezwolenia, gdyz zagrozenia dla srodowiska naturalnego nie
sa regulowane w ,,sektorowych” przepisach prawnych.

7.4 Skladanie wnioskéw o udzielenie zezwolenia (art. 59)

Whioskujacy przedktada swoje dossier aplikacyjne w Agencji, dla zastosowania(-wan)
wlaczonego(-nych) do zatacznika XIII. Dla uzyskania maksymalnie mozliwej sprawnos$ci
procesu 1 zapewnienia mozliwos$ci podziatu obciazen migdzy kilku wnioskujacych, wnioski moga
by¢ sktadane przez jednego lub kilku wnioskujacych, dla jednej lub kilku substancji (grupowanie
substancji musi by¢ uzasadnione we wniosku) oraz dla jednego lub kilku zastosowan danej
substancji. Zastosowania bgdace przedmiotem wniosku moga by¢ wilasnymi zastosowaniami
wnioskujacego, lub zastosowaniami praktykowanymi przez jego dalszych uzytkownikow.

Dossier wniosku musi zawiera¢ identyfikacj¢ substancji 1 wnioskujacego, prosbg o udzielenie
zezwolenia okreslajaca, jakie zastosowania ma obejmowac zezwolenie (tacznie z zastosowaniem
substancji do otrzymywania preparatow lub wbudowania substancji w wyroby, zaleznie od
potrzeb) oraz raport bezpieczenstwa chemicznego

zgodnie z zatacznikiem I, jezeli taki raport nie zostal juz zlozony jako cze$¢ rejestracji dla
substancji w ilosci 10 ton lub wigcej rocznie. Ocena bezpieczenstwa chemicznego dla procesu
udzielania zezwolen musi jedynie dotyczy¢ tych wiasciwosci, ktore doprowadzity do powstania
obowiazku uzyskania zezwolenia, tak jak okreslono je w zataczniku XIII: substancje zaliczane do
grup CMR, PBT, vPvB lub innych i ryzyko wynikajace z tych wiasciwosci w trakcie stosowania
danej substancji.

W przypadkach, kiedy wnioskujacy nie jest w stanie wykazac, lub nie jest pewny czy bedzie w
stanie wykaza¢ Komisji, ze ryzyko wynikajace ze stosowania substancji jest wlasciwie
kontrolowane, wowczas moze si¢ on zdecydowac na wilaczenie analizy spoteczno-ekonomiczne;j
przeprowadzonej zgodnie z zalacznikiem XV. Wnioskujacy moze takze zalaczy¢ analizg
rozwiazan alternatywnych, uwzgledniajaca ich ryzyko oraz wykonalno$¢ techniczna 1 rentowno$¢
takiej substytucji, jak réwniez, jezeli jest to wlasciwe, plan substytucji obejmujacy prace
badawczo-rozwojowe 1 harmonogram proponowanych dziatan.

Do wniosku o udzielenie zezwolenia musi by¢ zataczona optata w wysokosci ustalonej przez
Agencije.

Wnhiosek nie dotyczy ryzyka dla zdrowia cztowieka i/lub §rodowiska naturalnego wynikajacego z
emisji substancji z instalacji, dla ktorych zostato udzielone zezwolenie zgodne z dyrektywa

3 Dz.U. L 262 227.09.1976, str. 169
3 dyrektywa Rady 89/109/EWG
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IPPC*®, lub z emisji ze zrédta punktowego objetego wczesniejszym przepisem prawnym
wynikajacym z Ramowej Dyrektywy Wodnej®’ czy tez z zastosowania w urzadzeniu
medycznym?®®. Emisje takie sa odpowiednio kontrolowane przy pomocy innych instrumentow
wspolnotowych stosowanych przez wladze Panstw Cztonkowskich. Nalezy unikaé kolizji z tymi
kompetencjami Panstw Czlonkowskich i powielania pracy z tytulu dwukrotnego badania
oddziatywania.

W przypadku wczesniejszego ztozenia wniosku na stosowanie, wnioskujacy nie musi ponownie
przedktada¢ wszystkich informacji opisanych powyzej. Wnioskujacy moze powota¢ si¢ na raport
bezpieczenstwa chemicznego, analiz¢ spoleczno-ekonomiczng i/lub analiz¢ rozwiazan
alternatywnych, zlozone przez poprzedniego wnioskujacego, jezeli kolejny wnioskujacy
przedstawi pisemna zgode poprzedniego wnioskujacego. Ta sama zasada obowiazuje w
przypadku wczesniej udzielonego zezwolenia, jezeli posiadacz zezwolenia wystawi pisemna
zgode nastgpnemu wnioskujacemu (art. 60).

7.5 Udzielanie zezwolen (art. 57)

7.5.1 Wlasciwy organ (art. 57 ust. 1)

Komisja jest odpowiedzialna za udzielenie lub odmowg udzielenia zezwolenia.
7.5.2 Warunki udzielenia zezwolenia (art. 57 ust. 2i 3)

Komisja udzieli zgody na stosowanie, jezeli wnioskujacy wykaze, ze ryzyko wynikajace ze
stosowania substancji dla zdrowia czlowieka 1 Srodowiska naturalnego jest odpowiednio
kontrolowane.

Komisja moze udzieli¢ zezwolenia, jezeli wnioskujacy nie moze wykazaé, ze ryzyko jest
odpowiednio kontrolowane, natomiast korzy$ci spoteczno-ekonomiczne przewazaja nad
ryzykiem dla cztowieka i §rodowiska naturalnego, po rozwazeniu alternatywnych substancji i
technologii. W takim przypadku alternatywne rozwigzania zostana szczegoétowo
przeanalizowane. Jezeli stosowanie stwarza duze ryzyko a odpowiednia alternatywa (z
uwzglednieniem kosztéw, dostgpnosci, skutecznosci i ryzyka alternatywy) jest dostgpna, to taka
alternatywa bedzie podstawowym czynnikiem branym pod uwage przy podejmowaniu decyzji o
udzieleniu zezwolenia, a w przypadku braku innych uwarunkowan udzielenie zezwolenia nie
bedzie prawdopodobne.

Zezwolenie nie moze zosta¢ udzielone dla zastosowan, ktore nie zostaty dopuszczone w ramach
ograniczen zawartych w zatacznikach XVI 1 XVII. Przyktadowo jezeli stosowanie substancji z
grupy CMR przez konsumentow jest ograniczone zgodnie z zatacznikiem XVI, a dana substancja
jest objeta zalacznikiem XIII, to wniosek o udzielenie zezwolenia na stosowanie tej substancji
przez konsumentéw zawsze spotka si¢ z odmowa.

3 Dyrektywa 96/61/WE

*7 Dyrektywa 2000/60/WE

¥ Dyrektywa Rady 90/385/EWG, 38 dyrektywa Rady 93/42/EWG lub dyrektywa 98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady
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7.5.3 Procedura (art. 61)

Whioski o udzielenie zezwolenia beda badane przez Agencje, ktora przedstawi opini¢ dotyczaca
ryzyka wynikajacego ze stosowania substancji a takze — je$li ma to znaczenie — opini¢ 0
czynnikach spoleczno-ekonomicznych zwigzanych ze stosowaniem danej substancji. Opinia
Agencji bedzie naukowa podstawa do podjecia przez Komisjg decyzji o udzieleniu lub odmowie
udzielenia zezwolenia.

Procedura zaprezentowana na rysunku 14 skltada sie z nastepujqcych krokow:

1.

10.

11.

Po otrzymaniu dossier aplikacyjnego Agencja informuje wnioskujqcego o dacie otrzymania
wniosku.

Agencja umiesci na swej stronie internetowej informacje, niemajqce charakteru poufnego,
okreslajqce substancje i zastosowanie(-wania) ktorych dotyczy wniosek. Takie postepowanie
ma na celu umozliwienie innym zainteresowanym stronom poinformowania Agencji w
ustalonym terminie o alternatywnych substancjach lub procesach, ktore moglyby by¢ mniej
szkodliwe dla zdrowia cztowieka i srodowiska naturalnego.

Komitety Agencji, ds. Oceny Ryzyka i Analiz Spoteczno-Ekonomicznych sprawdzq, czy dossier
aplikacyjne zawiera wszystkie wymagane informacje, a w razie potrzeby zwrocq sie do
wnioskujacego o dodatkowe informacje.

Komitet ds. Oceny Ryzyka a takze — jesli zostata przedfozona analiza spoleczno-ekonomiczna
- Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, przygotowujq projekt opinii. Uwzglednia on
informacje przedtozone przez wnioskujqcego i wszelkie inne informacje, jakie sq dostepne.

W ciqgu 10 miesiecy od otrzymania dossier Agencja przesle projekt opinii wnioskujqcemu.

. . . . . . ..39 . . . . I3
W czasie 1 miesiqca od otrzymania projektu opinii> wnioskujqcy moze poinformowacé
Agencje w formie pisemnej o swym zamiarze przedstawienia uwag do projektu opinii.

Jezeli wnioskujqcy zamierza przedstawic¢ uwagi, to powinien przestac je Agencji w czasie 2
miesiecy od otrzymania projektu(-ow) opinii.

Jezeli wnioskujqcy nie zglosi uwag, lub poinformuje Agencje, Ze nie ma zamiaru przesytac
uwag, to Agencja przyjmuje opinie i przesyla je Komisji, Panstwom Cztonkowskim i
wnioskujqcemu w ciqgu 15 dni od uplywu terminu zglaszania uwag, lub po otrzymaniu od
wnioskujqcego informacji, ze nie zamierza przedstawiac¢ uwag.

W przypadku otrzymania uwag Komitety Agencji przeanalizujq je i przygotujq ostateczng
opinie w ciqgu 2 miesiecy od otrzymania uwag. Przyjeta(-e) opinia (opinie) z zatqczonymi
uwagami wnioskujqcego, zostanie wystana do Komisji, Panstw Czlonkowskich i
wnioskujqcego w ciqgu nastepnych 15 dni.

Agencja udostepni na swej stronie internetowej te czesci swych opinii i wszystkich
zalqcznikow, ktore nie majq charakteru poufnego.

W ciqgu 3 miesiecy od otrzymania opinii Agencji Komisja przygotuje projekt decyzji w
sprawie zezwolenia. Komisja podejmuje decyzje o udzieleniu Ilub odmowie udzielenia
zezwolenia wedlug procedury komitetu doradczego, zgodnie z art. 130 ust. 2.

¥ przyimuje sie, ze nastqpito to w 7 dni po wystaniu dokumentéw przez Agencje
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12. Agencja udostepni na swej stronie internetowej streszczenia koncowych decyzji Komisji
tqcznie z numerami zezwolen, w wersji opublikowanej w Dzienniku Urzedowym.

7.5.4 Decyzje o udzieleniu zezwolenia (art.57 ust. 7)

Kazda decyzja o udzieleniu zezwolenia okresla osobg(-by) ktérej(-ym) zezwolenie zostato
udzielone, zastosowanie(-nia) dla ktoérych zezwolenie zostato udzielone i1 warunki tego
zezwolenia. Ma to istotne znaczenie dla posiadacza zezwolenia, a takze dla jego dalszych
uzytkownikow, gdyz wszyscy oni beda musieli spetni¢ warunki okreslone w zezwoleniu.

Zezwolenie moze takze okresla¢ okres przeprowadzania przegladu i/lub ustalenia dotyczace
monitorowania. Zezwolenia udzielone ze wzgledéw spoleczno-ekonomicznych sa zwykle
ograniczone w czasie. Udzielenie takiego zezwolenia bez ograniczenia czasowego wymaga wigc
uzasadnienia.

Istotne znaczenie ma uwaga, ze decyzje o zezwoleniu sa podejmowane po rozwazeniu ryzyka,
wynikajacego ze stosowania substancji dla zdrowia czlowieka i S$rodowiska naturalnego,
powodowanych niebezpiecznymi wilasciwosciami, ktére doprowadzilty do wlaczenia substancji
do zatacznika XIII.

Komisja nie rozpatruje ryzyka dla zdrowia cztowieka i/ albo $rodowiska naturalnego
wynikajacego z emisji substancji z instalacji, dla ktérych zostato udzielone zezwolenie zgodne z
dyrektywa IPPC* lub ryzyka via srodowisko wodne wynikajacego z emisji substancji ze zrodla
punktowego, objgtego wezesniejszym przepisem prawnym wynikajacym z Ramowej Dyrektywy
Wodnej*' czy tez ryzyka dla zdrowia czlowicka wynikajace z zastosowania w urzadzeniu
medycznym42, gdyz ryzyka takie sa odpowiednio kontrolowane przez organy Panstw
Cztonkowskich, zgodnie ze szczegdlowymi przepisami prawnymi Wspolnoty.

“ Dyrektywa 96/61/WE
I Dyrektywa 2000/60/WE
2 Dyrektywy 90/385, 93/42, 98/79

Wersja robocza Humaczenia wykonanego na zlecenie Ministerstwa Gospodarki 83



Projekt REACH — opis procesu

Udzielenie
zezwolenia
A

Producent, importer , dalszy
uzytkownik ,.aplikant” B

v

Aplikacja o zezwolenie na stosowanie
substancji z Zalacznika XII

-nazwa substancji; nazwa aplikanta;

- okreslenie zastosowan;- raport
bezpieczenstwa chemicznego (jesli
nie zostal zlozony wczesniej) art.59.4
- oplata art. 59.7

moze zawierac:

analize, spoleczn. ekonom.; analizg

Data otrzymania art. 61.1 D

alternatyw, plan substytucji C \ —P]
Y Dodatkowe informacje
Komitet Analizy Komitet Analiz Spot.- od rejestrujacego art.
Ryzyka Agencji G Ekon. Agencji F 613 E

Agencja H
v

Strona w sieci:- szeroka

informacja o zastosowaniach Sprawdz wniosek, jesli Przygotuj projekt o
objetych zezwoleniami; trzeba zadaj dodatkowych opinii : T;<Ty+ 10
terminy przedkfadania informacji, art. 61.3 J miesigcy; ocena ryzyka
alternatyw; art. 61.2 1 dla wnioskowanych
zastosowan; analiza
spolecz.-ekonom. art.
P|  Przygotuj opini¢ K 61.1i161.4 L -
e \/\]
Informacja: alterna- V Wskaz, czy chee
tywne substancje zglosi¢ uwagi T, < T, + P
lub technologie art. Imiesiac N hal
61.3M
A Chce komentowac Tak P
art. 61.50
Aplikant U
Uwagi
T; < T, + 2miesiace
Zainteresowane Art. 61.5 S

strony trzecie R

u N

Agencja T

v \ 4
‘ T4< T3+ 15dni W

Uwzglednij uwagi,

| Przyjmij opini¢ X ‘f—J\:"_ skoryguj projekt opinii

T;< T, + 2miesiace V

T,<Ts+15dni W

i >

Panstwa Czlonkowskie

P

Z
Opracuj projekt decyzji

Strona internetowa: czgsci Ts<Ts4+ 3 miesiaceAA
nie majace charakteru
poufnego AB K {N

Procedura wg

art. 130(2) AC

Decyzja o udzieleniu lub Streszczenia Decyzji

odmowie zezwolenia AD ) Komisji w Dz.
Urzgdowym AE

B

Rysunek 14. Udzielanie zezwolenia
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7.6 Obowiazki posiadacza zezwolen (art. 57 ust. 8, art. 62)

Niezaleznie od warunkow udzielonego zezwolenia posiadacz zezwolenia powinien zapewnic, ze
poziom narazenia zostanie obnizony tak dalece, jak jest to technicznie mozliwe.

Posiadacz zezwolenia powinien zamieszczaé numer zezwolenia na etykietach przed
wprowadzeniem substancji do obrotu.

7.7 Weryfikacja decyzji o udzieleniu zezwolen (art. 58)

Waznos$¢ decyzji o ograniczonym czasie obowiazywania wygasa bez dalszej decyzji Komisji z
koncem okreslonego okresu, jezeli posiadacz zezwolenia nie zlozy nowej aplikacji 18 miesigcy
przed uptywem terminu obowigzywania zezwolenia.

Pozostate decyzje moga by¢ weryfikowane w dowolnym momencie, jezeli zmienia si¢
okolicznos$ci, w jakich zostaly udzielone. Przyktadem takiej zmiany okoliczno$ci moze by¢
zmiana w podstawach naukowych do decyzji o udzieleniu zezwolenia, lub nieosiagnigcie
srodowiskowych celow jakosciowych, zdefiniowanych w dyrektywie IPPC lub Ramowej
Dyrektywie Wodnej, ze wzgledu na rozproszone emisje do wody lub powietrza.

Konsekwencja weryfikacji — pod warunkiem ustalenia terminu dla posiadacza zezwolenia na
zaktualizowanie swojego stanowiska — moze by¢ zmiana decyzji o przyznaniu zezwolenia lub
nawet wycofanie zezwolenia, jezeli stosowanie substancji zostalo nastgpnie zgodnie z
zatacznikiem XVII zabronione.

8 OGRANICZENIA (art. 64 do 70)

Procedura wprowadzania ograniczen jest siecia bezpieczenstwa w stosunku do substancji
stwarzajacych ryzyko dla zdrowia cztowieka lub $rodowiska naturalnego, ktérego nie mozna
zaakceptowa¢, wynikajacego z produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania tych
substancji, ktore wymagaja rozwiazan o zasiggu ogdlnowspdlnotowym.

Podstawa do wykazania ryzyka dla zdrowia cztowieka lub srodowiska naturalnego, ktorego nie
mozna zaakceptowa¢ na obszarze catej Wspolnoty bgdzie ocena ryzyka. Taka ocena begdzie
odmienna do raportow bezpieczenstwa chemicznego z poszczegoOlnych dossier, gdyz takie
dossier zwykle nie zawieraja danych o ,,narazeniach” regionalnych, zsumowanych tonazach i
wielokrotnych narazeniach.

Ograniczenie substancji oznacza kazdy warunek, lub zakaz jej produkowania, stosowania lub
wprowadzania na rynek. Ograniczenia umozliwia wprowadzenie w catej Wspolnocie srodkow
zarzadzania ryzykiem, przekraczajacych $rodki juz zastosowane przez producentdw, importerow
lub dalszych uzytkownikoéw, jezeli zostanie wykazane, ze takie S$rodki sa konieczne.
Ograniczenia moga naktada¢ zharmonizowany poziom Srodkéw zarzadzania ryzykiem.
Ograniczenia dotycza wszystkich producentow, importerow, dalszych uzytkownikéw i
dystrybutorow substancji, jezeli jej produkcja, stosowanie lub wprowadzanie do obrotu,
(dziatanie) zostalo wiaczone do zatacznikow XVI lub XVII.

Projekt REACH rozroznia dwa zataczniki zawierajace ograniczenia: zalacznik XVII obejmuje
wszystkie ograniczenia dla trwatych zanieczyszczen organicznych uzgodnione w skali
mig¢dzynarodowej w Konwencji Sztokholmskiej i Protokole UNECE, zalacznik XVI obejmuje
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wszystkie pozostale ograniczenia, tacznie z konsolidacja ograniczen zawartych w dyrektywie
76/769/WE.

Dziatania zwiazane z substancjami niewlaczonymi do zalacznikéw sa dozwolone, jezeli nie
istnieja ograniczenia w innych przepisach prawnych Wspdlnoty dotyczacych okreslonych
sektoréw, a substancja nie jest objeta systemem udzielania zezwolen.

Wszystkie substancje w ich postaci wtasnej w preparatach lub w wyrobach moga by¢ objete
ograniczeniami, niezaleznie od obowiazku rejestracji substancji. Ograniczenia dotycza dziatan,
niezaleznie od ilosci, chyba Ze zalacznik okresla progi wielko$ci. Stosowanie substancji objgtych
ograniczeniem w pracach badawczo-rozwojowych, w pracach zwiazanych z opracowywaniem
produktow 1 proceséw w ilo$ciach ponizej 1 tony rocznie jest wylaczone z obowiazywania tego
przepisu. W odniesieniu do substancji zaliczanych do grupy POP wylaczone sa jedynie badania
w skali laboratoryjnej 1 stosowanie substancji jako wzorca odniesienia.

Ograniczenia nie dotycza takze substancji bedacych odpadami przerabianymi w zaktadach
utylizacji odpadéw na warunkach zgodnych z pozwoleniem.

8.1 Procedura zmiany obecnie obowigzujacych ograniczen i wprowadzenia nowych
ograniczen.

Nowe ograniczenia beda oparte na docelowych ocenach ryzyka a decyzje beda podejmowane z
zachowaniem $cistych termindw przy zastosowaniu przyspieszonych procedur (rozdziat 8.1.1),
natomiast ograniczenia dotyczace stosowania substancji z grupy CMR przez konsumentéw oraz
produkowania, stosowania 1 wprowadzania do obrotu substancji z grupy POP beda przedmiotem
jeszcze szybszych decyzji (rozdzial 8.1.2). Procedury wprowadzania ograniczen zostaty
podsumowane na rysunku 15.

8.1.1 Przyspieszona procedura wprowadzania ograniczen (art. 65 i dalsze)

Ograniczenia dotyczace produkcji, okreslonego(-ych) zastosowania(-wan) lub wprowadzania do
obrotu objgte tym procesem beda wymagaty uzasadnienia w dossier okreslonym w zataczniku
X1V, ktore obejmuje zwykle docelowa oceng ryzyka, z wykorzystaniem czg$ci tego samego
arkusza jak dla raportu bezpieczenstwa chemicznego (zatacznik I).

Procedura ta bedzie stosowana poczawszy od 18 miesiaca po wejsciu sytemu REACH w zycie.

8.1.1.1 Inicjowanie procedury (art. 66, zalacznik XIV)

Komisja moze zwroci¢ si¢ do Agencji o przygotowanie dossier, zgodnie z zatacznikiem XIV, w
celu przedtozenia propozycji ograniczen dotyczacych produkcji, stosowania i wprowadzania do
obrotu, substancji w jej postaci wlasnej w preparatach lub w wyrobach. Panstwa Czlonkowskie
moga takze proponowac ograniczenia poprzez sporzadzenie dossier zgodnie z zatacznikiem XIV.

Komisja lub Panstwo Cztonkowskie musi wykaza¢, ze produkcja, wprowadzanie do obrotu lub
stosowanie substancji w jej postaci wlasnej w preparacie lub w wyrobie stwarza dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska naturalnego ryzyko, ktére nie moze by¢ zaakceptowane a problem ten
wymaga rozwiazania na poziomie Wspodlnoty.
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Ograniczenia A

OGRANICZENIA

dotycza wytwarzania, wprowadzania do obrotu
lub stosowania substancji jako takich, w
produktach handlowych, lub w wyrobach B
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-substancji do badan (< 1tony/rok)
-utylizacji odpadow wg.75/442
1ub91/689;
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(Zatacznik XIV) art.64165.1 C

kowskie D
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Wspolnoty art. 66.2
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=

Uwaza, ze ryzyko nie jest
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i

Dossier wg Zatacznika XIV, obejmu-
jace proponowane ograniczenia na
poziomie Wspdlnoty art. 66.2 1

]
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art. 65.2 G
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nowych zanieczysz..

INECE art. 65.3 H
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-uwagi do dossier ograniczenia + daty publikacji
i wg.Zal.XIV i/albo (T,) art.66.3 X
-przedlozenie
Opracuj projekt opinii informacji Komit. | ——
Komitet An. Spot.-Ek.. Ana,Spot.-Ekon. W L Projekt opinii Komit.
T,<T,+12m-cy AB Ana,Spot.-Ekon. + termin
Agencja zaprasza zain- P arte68.1V.
v teresowane strony V
A\ 4 Komitet An. Opinie Komitetu: Analizy
Spol.-Ek.. O W terminie (T4) — uwagi Ryzyka i Komit. Anal,Spot.-
Opinia Komitetu Oceny Ryzyka N do projektu opinii Kom. Ekon.art. 69.2 Z
T<T,+9 m-cy AC An,Spot.-Ekon AA ~—_—
— = v B
Przyjmij opini¢ Komitet An.
Spot.-Ek.. T;< T,+ 12 m-cy
art. 68.2 AD
(et ]

T <3 m-cy AE

Procedura wg art. 130(3)

wlaczenia substancji do Poprawka do
Zalacznika XIV AF Zalacznika XIV AG
 ——

Rysunek 15: Przeglad procesu ograniczania
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Przyktady sytuacji, kiedy procedura moze zosta¢ uruchomiona:

. raporty bezpieczenstwa chemicznego producentow, importerow i1 dalszych uzytkownikow
zalecaja rézne $rodki zarzadzania ryzykiem dla tego samego dziatania, w konsekwencji
czego konieczne jest opracowanie akceptowalnych dla standardow $rodkéw zarzadzania
ryzykiem.

. Ocena substancji (patrz rozdziat 6.2) wskazuje na potrzebg podjecia dziatan na poziomie
Wspolnoty, np. gdy:

- Istnieja istotne roznice w ocenach zagrozenia dokonanych przez producentow/
importeroOw substancji w jej postaci wlasnej w preparacie lub wyrobach, wyrazajace si¢
np. w wyborze badan okreslajacych najwigksze obawy, klasyfikacji i oznakowaniu lub
pochodnym poziomie niepowodujacym efektow.

- Wystepuja wielokrotne narazenia czlowieka z réznych zrédet, np. réwnoczesne
narazenie wynikajace z wdychania powietrza, spozycia wody, spozycia Zywnosci,
kontaktu z preparatami i/lub wyrobami uwalniajacymi substancjg.

. Dowody na stosowanie niebezpiecznej substancji w duzych ilo$ciach, z ktorym wiaze si¢
uwalnianie do $rodowiska naturalnego i/lub narazanie czlowieka posrednio, poprzez
srodowisko.

. Dowody wskazujace, ze srodki zarzadzania ryzykiem, ktore zostaty juz wprowadzone lub

zalecane przez producentow Ilub importerow do wprowadzenia przez dalszych
uzytkownikéw nie sa wystarczajace dla ochrony zdrowia czlowieka 1 §rodowiska, pod
warunkiem, ze problem ten dotyczy catej Wspodlnoty.

Zatacznik XIV okresla formg arkusza dla kazdej propozycji w celu zapewnienia dostgpnosci
wszystkich koniecznych informacji dla podejmujacych decyzje. Takie rozwiazanie pozwoli
unikna¢ niepotrzebnych opdznien w procedurze. Dossier sklada si¢ z czterech czg$ci:

. propozycja ograniczenia substancji;

. techniczne i naukowe podstawy tej propozycji, wykazujace konieczno$¢ podjecia dziatan
na poziomie Wspdlnoty, wykraczajacych poza srodki juz wprowadzone (ocena zagrozenia
lub ryzyka przeprowadzona zgodnie z wtasciwa metodologia okreslona w zataczniku I, a
przedstawiona w arkuszu okre§lonym w czgséci B zatacznika 1. Taki warunek ma zapewnié
spojno$¢ wszystkich raportow bezpieczenstwa chemicznego i dossier wedlug zatacznika

XIV);
. uzasadnienie podjecia dzialan na poziomie Wspolnoty oraz
. pozostate informacje.

Dossier kazdej propozycji powinno ponadto uwzglednia¢ wszelkie dostgpne informacje, takie jak
dossier techniczne, raporty bezpieczenstwa chemicznego, inne oceny ryzyka przedtozone Agencji
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zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub dla celow wynikajacych z innych aktow prawnych
Wspdlnoty.

Istotne znaczenie podczas opracowywania dossier ma dialog z uczestnikami dzialan w celu
zabezpieczenia adekwatno$ci proponowanych rozwiazan technicznych w zwiazku ze
zidentyfikowanymi problemami, lacznie z substytucja i najlepsza dostgpna technologia. Takie
konsultacje moga nawet doprowadzi¢ do dobrowolnej substytucji/ograniczenia ryzyka, bez
inicjowania procesu wprowadzania ograniczen.

8.1.1.2 Procedura obowiazujaca wewnatrz Agencji dla dossier przedlozonych przez
Panstwa Czlonkowskie

Kazde dossier Panstwa Czlonkowskiego przestane do Agencji bedzie sprawdzane przez Komitet
ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych pod katem zgodnosci z
zalacznikiem XIV.

W ciagu 30 dni od otrzymania dossier Agencja poinformuje Panstwo Czlonkowskie proponujace
ograniczenie, czy dossier spelnia wymagania zatacznika XIV. Jezeli tak nie jest, przyczyny
niezgodnosci zostang przekazane Panstwu Czlonkowskiemu w formie pisemnej w ciagu 45 dni
od otrzymania dossier. Panstwo Czlonkowskie ma dalsze 30 dni na doprowadzenie dossier do
zgodnosci, w przeciwnym przypadku procedura zostaje zatrzymana. Panstwo Cztonkowskie
moze oczywiscie przygotowa¢ w dowolnym czasie nowe dossier i przedtozy¢ je ponownie.

Agencja moze wystapi¢ do Panstw Czlonkowskich przedktadajacych dossier z prosba o
dostarczenie Agencji lub Komisji jakiejkolwiek lub wszystkich informacji, na ktorych oparte jest
dossier lub do ktorych dossier si¢ odnosi.

8.1.1.3 Procedura wprowadzania ograniczen dla wszystkich dossier zgodnych z
zalacznikiem XIV

Dossier zgodne z zatacznikiem XIV to dossier, ktore Agencja otrzymata a Komitety ocenily jako
zgodne z zalacznikiem XIV, albo dossier przygotowane przez sama Agencje na rzecz Komisji
zgodnie z zatacznikiem XIV.

Procedura dla wszystkich dossier zgodnych z zalqcznikiem XIV obejmuje nastepujqce kroki:

1. Agencja niezwlocznie udostepni dossier przez umieszczenie ich na swej stronie
internetowej, wyszczegolniajqc sugerowane ograniczenia i wyraznie okreslajqc date
publikacji. Agencja zaprosi wszystkie zainteresowane strony do zglaszania - w ciqgu 3
miesiecy od tej daty — indywidualnie lub wspdlnie, uwag do dossier i sugerowanych
ograniczen, analizy spoleczno-ekonomicznej (SEA) (lub informacji, ktore mogq byc
przydatne dla celow takiej analizy) dotyczqcej sugerowanych ograniczen, analizujqcej
wady i zalety proponowanych ograniczen, zgodnie z zalqcznikiem XIV.

Celem takiej publicznej konsultacji jest zebranie istotnych informacji pomocnych w
procesie podejmowania decyzji, takich jak poglady na proponowane problemy i
rozwiqzania, tqcznie z informacjami o substytucji, najlepszej dostepnej technologii, itd.
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2. Sprawozdawca Komitetu ds. Oceny Ryzyka przeprowadza przeglad oceny ryzyka i
przygotowuje — w ciqgu dziewieciu miesiecy od daty publikacji w internecie — projekt
opinii dotyczqcej dossier, biorqc pod uwage poglady zainteresowanych stron wynikajqce z
konsultacji internetowe;j.

3. Sprawozdawca Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych przeprowadza przeglad
konsekwencji spoteczno-ekonomicznych proponowanych ograniczen i przygotowuje
projekt opinii dotyczqcej dossier, biorqc pod uwage poglady zainteresowanych stron
wynikajqce z konsultacji internetowe;j.

4. Agencja niezwlocznie opublikuje projekt opinii Komitetu ds. Analiz Spoleczno-
Ekonomicznych na swej stronie internetowej, zapraszajqc zainteresowane strony do
zglaszania w wyznaczonym terminie uwag do projektu opini.

5. W ciqgu 12 miesiecy od daty publikacji zaproszenia do pierwszej konsultacji internetowej,
Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych przyjmie ostatecznq opinie na temat
sugerowanych ograniczen — termin na przedstawienie opinii jest diuzszy dla Komitetu ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych niz dla Komitetu ds. Oceny Ryzyka, dzieki czemu
mozliwe jest wziecie pod uwage opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka.

Jezeli opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka rozni sie znaczqco od ograniczen sugerowanych
przez Panstwo Czlonkowskie lub Agencje dzialajqcq w imieniu Komisji, wowczas Agencja
moze przedtuzy¢ termin na przedloZenie opinii przez Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych maksymalnie o 90 dni.

6. Agencja przedkiada Komisji opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz
Spoleczno-Ekonomicznych. Jezeli jeden lub obydwa komitety nie sformutowaty opinii w
terminie (12 miesiecy od pierwszej publikacji w internecie, ewentualnie przedtuzonym o
90 dni), wowczas Agencja odpowiednio informuje Komisje, podajqc przyczyny. Opinie 2
komitetow sq niezwlocznie publikowane na stronie internetowej Agencji.

7. Jezeli niemozliwe do zaakceptowania ryzyko dla zdrowia cztowieka Ilub srodowiska
naturalnego wymaga dzialan na poziomie Wspolnoty, wowczas Komisja przygotowuje — w
ciqgu 3 miesiecy od otrzymania opinii Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych —
projekt poprawki do zalqcznika XVI. Na zyczenie Komisji, Agencja przedstawi wszystkie
dokumenty i dowody, jakie zostaly jej przedlozone lub zostaly przez niq uwzglednione.
Jezeli projekt poprawki nie jest zgodny z Zadnq z opinii Agencji, wowczas Komisja
przedstawia szczegotowe wyjasnienie powodow wszystkich tych roznic.

8. Projekt Komisji przewidujqcy ograniczenie produkcji, wprowadzania do obrotu i/lub
stosowania substancji w jej postaci wilasnej, w preparacie lub w wyrobie jest
przyjmowany zgodnie z procedurq komitologii okreslong w art. 130 ust. 3.

9. Wszystkie ograniczenia sq publikowane w Dzienniku Urzedowym, a Agencja publikuje je
rowniez na swej stronie internetowej.
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8.1.2 Procedura wprowadzania ograniczen dotyczacych stosowania substancji CMR przez
konsumentow i produkcji, stosowania i wprowadzania na rynek substancji POP

Procedura wprowadzania ograniczen bedzie przebiegata znacznie szybciej w odniesieniu do
ograniczen stosowania przez konsumentow substancji kategorii 1 1 2 z grupy CMR, a takze w
odniesieniu do ograniczen dotyczacych substancji z grupy POP, co zapewni wprowadzenie
porozumien migdzynarodowych zawartych w Konwencji Sztokholmskiej i Protokole UNECE.

W odniesieniu do tych ograniczen procedura zostanie zainicjowana przez sama Komisjg, ktora
opracuje projekt wlaczenia tych ograniczen do zatacznikow XVI lub XVII. Decyzja zostanie
podjeta przez Komisj¢ zgodnie z procedura komitologii okreslona w art. 130 ust. 3.

Procedura ta jest uzasadniona, poniewaz substancje kwalifikujace si¢ do kategorii 1 1 2 substancji
CMR budza bardzo powazne obawy, co do ich oddzialywania na zdrowie cztowieka i srodowisko
naturalne i dlatego nie powinny by¢ stosowane przez konsumentow®’, gdyz wiazace si¢ z nimi
ryzyko nie moze zosta¢ zaakceptowane a ich stosowanie przez konsumentéw nie moze by¢
poddane odpowiedniej kontroli.

Ryzyka zwiazane z trwalymi zanieczyszczeniami organicznymi (POP) zostaly juz naukowo
zidentyfikowane 1 zbadane przez strony Konwencji Sztokholmskiej 1 Protokolu UNECE, zatem
ich dalsze badanie nie jest wymagane.

8.2  Przepisy przejsciowe dla projektow opracowanych zgodnie z aktualnym procesem
wprowadzania ograniczen

Szeroko zakrojone prace prowadzone zgodnie z dyrektywa 76/769/WE 1 rozporzadzeniem
(EWG) Nr 793/93 zostaly juz wykonane. Istnieje jednak prawdopodobienstwo, ze niektore z
ograniczen zidentyfikowanych zgodnie z tymi aktami prawnymi nie znajda si¢ w projekcie
Komisji przed wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH. Zarowno dyrektywa 76/769/WE jak i
rozporzadzenie 793/93 przestana obowiazywa¢ z chwila wejscia w zycie REACH, dlatego
konieczne sa rozwiazania przejsciowe dla dossier, ktore zostaly przygotowane zgodnie z tymi
aktami prawnymi. W ciagu 18 miesiecy od wejscia w zycie rozporzadzenia Komisja przygotuje
bez udziatu Agencji i jej Komitetow projekt odpowiedniej poprawki do zalacznika XVI.

9 WYKAZ DOTYCZACY KLASYFIKACJI I OZNAKOWANIA (art. 109-113)

Wykaz dotyczacy klasyfikacji i oznakowania jest nowym narzedziem pozwalajacym na tatwy,
powszechny dostgp do klasyfikacji stosowanej przez przemyst, a takze bgdacym platforma
zachecajaca przemyst do wypracowania zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania.
Przeglad dzialan zwiazanych z czg$cia C&L (klasyfikacja i oznakowanie) zostat przedstawiony
na rysunku 16.

9.1 Wprowadzenie

# substancje CMR kategorii 1 lub 2 moga by¢ takze objete procedura udzielania zezwolen. Z chwila gdy taka
substancja zostanie wlaczona do zalacznika XIII dla zastosowan innych niz stosowanie przez konsumentow,
woweczas istnieje obowiazek wystapienia o zezwolenie [autoryzacjg].
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Zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG wszyscy dostawcy substancji przed ich wprowadzeniem
do obrotu sa zobowiagzani do dokonania klasyfikacji substancji i ich oznakowania. Obowiazek ten
jest niezalezny od ilo$ci substancji, jaka jest produkowana lub importowana. Taka klasyfikacja
jest prowadzona na podstawie badan dostawcow dotyczacych dostgpnych i istotnych danych
dotyczacych wiasciwosci odpowiednich substancji. Dotyczy to informacji wymaganych w
systemie REACH — gromadzenia i1 udostgpniana istniejacych informacji oraz generowania
nowych informacji — oraz informacji udost¢pnionych na stronie internetowej Agencji.

Instrumentem dotychczas stosowanym w celu zharmonizowania réznych klasyfikacji ,,wlasnych”
w przemysle byl zalacznik 1 do dyrektywy 67/548. System REACH zapewnia teraz nowe
narzgdzie — forum dla producentéw i importerow pozwalajace im zharmonizowa¢ klasyfikacje
substancji nie objetych jeszcze zalacznikiem I: wykaz dotyczacy klasyfikacji i oznakowania,
ktéry znajdzie si¢ na stronie internetowej Agencji. Takie rozwigzanie zapewni wigc latwy
publiczny dostep do klasyfikacji stosowanej w przemysle.
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Rysunek 16. Rejestr Klasyfikacji 1 Oznakowan
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9.2 Wymagania i procedury

Producenci i importerzy sa zobowiazani przedtozy¢ w Agencji w trzy lata po wejsciu w zycie
klasyfikacje 1 oznakowanie wszystkich swoich substancji zaklasyfikowanych jako niebezpieczne
oraz substancji podlegajacych rejestracji, nawet jezeli nie sa zaklasyfikowane, jakie wprowadzaja
do obrotu, niezaleznie od ilosci, w jakiej substancje te sa wprowadzane do obrotu. W odniesieniu
do substancji, ktore nie sa zaklasyfikowane, ale podlegaja rejestracji, zgloszenie zostanie
wyrdznione, jezeli inny producent lub importer ocenit, Zze substancja jest zaklasyfikowana.

Dla substancji wprowadzonych, zarejestrowanych wczesniej niz trzy lata temu, Agencja
przeniesie informacje do bazy danych, nie Zzadajac od rejestrujacego ponownego ich
przedktadania.

Agencja zbierze wszystkie te informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania w publicznie
dostepnym wykazie dotyczacym klasyfikacji i oznakowania (C&L), wraz z istotnymi numerem(-
ami) rejestracji, jezeli istnieja, a takze niezaleznie od tego czy klasyfikacje przediozone przez
r6znych rejestrujacych lub notyfikujacych sa rozne.

W tym drugim przypadku, rejestrujacy i notyfikujacy podejma wszelkie dziatania prowadzace do
uzgodnienia klasyfikacji (system informatyczny wspierajacy rozporzadzenie - REACH — IT — jest
zaprojektowany w taki sposob, ze Agencja bgdzie wskazywaé im te niezgodno$ci). Jezeli
rejestrujacy 1 notyfikujacy osiagna zgodg co do klasyfikacji, to rejestracja(-cje) i/lub notyfikacja
(-cje) zostana odpowiednio zaktualizowane i przedtozone ponownie.

Zgodnie z systemem REACH zatacznik I do dyrektywy 67/548 moze by¢ stosowany wytacznie
dla substancji budzacych najwyzsze obawy, tzn. substancji z grupy CMR 1 mogacych
powodowac¢ uczulenie w nastgpstwie narazenia droga oddechowa, natomiast zadaniem przemyshu
jest doprowadzenie do zharmonizowania klasyfikacji substancji o innych wiasciwosciach.
Panstwa Czlonkowskie, ktoére uwazaja, ze zharmonizowana klasyfikacja jest wymagana,
przygotowuja dossier zgodnie z zalacznikiem XIV, w celu zaproponowania klasyfikacji
zharmonizowanej. Propozycja ta zostanie przedyskutowana w Komitecie Panstw Cztonkowskich
1 — w przypadku osiagnigcia zgody — dodana do zatacznika I zgodnie z procedura komitologii z
dyrektywy 67/548/EWG.

10 POWIAZANIA Z PRAWEM DOTYCZACYM SRODOWISKA PRACY

Raport bezpieczenstwa chemicznego, wraz z kartami charakterystyki bezpieczenstwa, bedzie w
systemie REACH kluczowym narz¢dziem dla opracowywania oceny ryzyka zgodnie z dyrektywa
98/24/WE™, dotyczaca ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow w stosunku do ryzyka
wynikajacego ze stosowania §rodkow chemicznych w srodowisku pracy.

Dyrektywa Rady 98/24/WE nakazuje pracodawcom przeprowadzanie oceny wszelkiego ryzyka
dla zdrowia 1 bezpieczenstwa pracownikdw wynikajacego z obecnosci jakichkolwiek
niebezpiecznych $rodkéw chemicznych w $rodowisku pracy®. Zasadniczym wymogiem
stawianym pracodawcy, jest eliminacja lub sprowadzenie do minimum ryzyka dla zdrowia 1

“Dz.U.L 131 25.05.1998, str. 11.
# Zasadniczo, substancji i produktow wystepujacych w warunkach naturalnych lub powstajacych w wyniku dziatan
zwiazanych z praca
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bezpieczenstwa. Wymog ten pozostaje w mocy, niezaleznie od ilosci $srodkow chemicznych
obecnych w $rodowisku pracy.

W celu dokonania oceny ryzyka zgodnie z dyrektywa 98/24/WE nalezy wykorzysta¢ wszystkie
dostepne informacje, tacznie z informacjami zebranymi z racji stosowania przepiséw prawnych.
System REACH zapewni tym samym wzrost liczby informacji, jakie bgda dostgpne dla celow
dokonania oceny ryzyka w miejscu pracy.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego, wprowadzona w systemie REACH, bedzie ponadto
obejmowa¢ opracowanie scenariuszy narazen wynikajacych ze stosowania substancji w
srodowisku pracy. Scenariusze narazenia bg¢da przekazywane w dot tancucha dostaw, jako
zalaczniki do kart charakterystyki bezpieczenstwa i1 beda stanowily pomoc dla pracodawcow w
wypetnianiu przez nich wymogow stawianych przez dyrektyweg 98/24/WE.

Z drugiej strony ocena narazenia i charakterystyka ryzyka w systemie REACH bgdzie musiata
uwzglednia¢ warto$ci najwyzszych dopuszczalnych stezen w miejscu pracy (OEL — occupational
exposure limit) oraz poziom, typ i1 czas trwania narazenia podczas procesu produkcji. Ocena
moze uwzglednia¢ wprowadzone juz $rodki zarzadzania ryzykiem, opierajac si¢ na ocenie ryzyka
zgodnie z dyrektywa 98/24/WE. Srodki te moga ulec poprawie w wyniku przewidywanej
poprawy dostepnosci danych dzigki systemowi REACH.

W konsultacji z zainteresowanymi stronami Komisja przeprowadzi badania nad tym, w jaki
sposob bedzie mozna osiagna¢ lepsza kompatybilno§¢ — w odniesieniu do opracowania
wytycznych 1 oprogramowania — wymagan dotyczacych oceny zgodnych z dyrektywa 98/24/WE
1 wymagan systemu REACH.
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11 ZAELACZNIK I: SKROTY 1 DEFINICJE

A. Skroty
C&L
CMR
CSA
CSR
DNEL;
PNEC(s)
DU
GLP
PBT;
vPvB

POPs
RMM
SDS
SIEF

B. Definicje

klasyfikacja i oznakowanie

substancje rakotworcze, mutagenne 1 dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢
ocena bezpieczenstwa chemicznego

raport bezpieczenstwa chemicznego

pochodny poziom niepowodujacy efektow

przewidywane st¢zenie niepowodujace efektow

dalszy uzytkownik

dobra praktyka laboratoryjna

substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne

substancje bardzo trwate, wykazujace bardzo duza zdolnosci do
bioakumulacji

trwale zanieczyszczenia organiczne
srodki zarzadzania ryzykiem
karta charakterystyki bezpieczenstwa

Forum Wymiany Informacji o Substancjach

Dla celéw REACH, obowiazuja nast¢pujace definicje:

1. Substancja oznacza pierwiastek chemiczny lub jego zwiazki w stanie, w jakim wystepuja w
przyrodzie albo zostaja uzyskane za pomoca procesu produkcyjnego, ze wszystkimi
dodatkami wymaganymi do zachowania ich trwatosci, oraz wszystkimi zanieczyszczeniami
powstalymi w wyniku zastosowanego procesu produkcyjnego, wytaczajac rozpuszczalniki,
ktore mozna oddzieli¢ bez wptywu na stabilnos$¢ i1 sktad substancji;

2. Preparat oznacza mieszaning albo roztwor sktadajacy si¢ z dwoch lub wigcej substancii;

3. Wyrob oznacza przedmiot sktadajacy si¢ z jednej albo z wielu substancji lub preparatow,
ktory podczas produkcji otrzymuje okreslony ksztatt, wyglad zewngtrzny lub konstrukcje
decydujace o jego zastosowaniu w stopniu wigkszym niz jego sktad chemiczny;
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10.

11.

12.

Polimer oznacza substancj¢ sktadajaca si¢ z czasteczek stanowiacych sekwencjg jednego
albo kilku rodzajow jednostek monomeru. Czasteczki takie musza charakteryzowac sig
statystycznym rozktadem masy czasteczkowej w pewnym zakresie, a roznice w masie
czasteczkowej powinny wynikaé przede wszystkim z roznic w liczbie jednostek monomeru
w czasteczce. Polimer sktada si¢ z:

(a) czasteczek stanowiacych prosta wigkszos¢ wagowa*), ktére zawieraja co najmniej
trzy jednostki monomeru zwiazane kowalencyjnie z co najmniej jeszcze jedna
jednostka monomeru albo z innym reagentem,;

(b) czasteczek niestanowiacych wigkszo$ci wagowej o tej samej masie czasteczkowe;.

W znaczeniu tej definicji ,,jednostka monomeru” oznacza przereagowana form¢ monomeru
w polimerze;

Rejestrujqcy oznacza producenta albo importera przedktadajacego wniosek o rejestracjg;

Produkcja oznacza wytwarzanie i ekstrakcje substancji ze stanu, w jakim wystepuja one w
przyrodzie

Producent oznacza osobg fizyczna albo prawna majaca siedzibg na terytorium Wspolnoty,
ktéra wytwarza substancje na terytorium Wspolnoty;

Import oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar celny Wspdlnoty;

Importujqcy oznacza osobg fizyczna albo prawna majaca siedzibg na terytorium
Wspdlnoty, ktora jest odpowiedzialna za import;

Wprowadzenie do obrotu oznacza odptatne albo bezptatne dostarczenie towaru albo jego
udostgpnienie osobie trzeciej. Import na obszar celny Wspolnoty jest rownoznaczny z
wprowadzeniem do obrotu.

Dalszy uzytkownik oznacza osobg fizyczna albo prawna majaca siedzibg na terytorium
Wspolnoty, ktora nie bedac producentem albo importerem uzywa substancji w jej postaci
wtlasnej albo jako sktadnik preparatu, podczas prowadzonej przez siebie dziatalno$ci
przemystowej albo innej zawodowej. Dystrybutor albo konsument nie sa uwazani za
uzytkownikéw dalszych. Dystrybutor albo konsument nie sa dalszymi uzytkownikami. Re-
importer podlegajacy wytaczeniu zgodnie z przepisem art. 4(2)(c) uwazany jest za
uzytkownika dalszego;

Stosowanie oznacza obrobke, formowanie, zuzycie, przechowywanie, konserwacje,
przetwarzanie, napetnianie zbiornikdw, przenoszenie z jednego zbiornika do innego,
mieszanie, wytwarzanie wyrobu i kazde inne wykorzystanie;
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Dystrybutor oznacza osobg fizyczna albo prawna majaca siedzibg na terytorium
Wspolnoty, w tym osobg prowadzaca handel detaliczny, ktéra wylacznie przechowuje
substancje w jej postaci wtasnej albo jako sktadnik preparatu oraz wprowadza ja do obrotu
udostgpniajac osobom trzecim;

Poiprodukt oznacza substancje, ktora jest wyprodukowana, zuzywana albo uzywana
wylacznie do obrobki chemicznej (zwanej dalej synteza) w celu przeksztatcenia jej w inna
substancjg;

a) Niewyodrebniany potprodukt oznacza potprodukt, ktory podczas syntezy nie
jest celowo usuwany (z wyjatkiem procesu pobierania probek) z urzadzenia,
w ktorym przeprowadzana jest synteza. Urzadzenie takie zawiera pojemnik do
przeprowadzania reakcji, z jego pomocniczym wyposazeniem i kazde
urzadzenie, przez ktore przechodzi(a) substancja(e) podczas procesu ciagtego
albo jednostkowego a takze rurociagi do transportowania z jednego pojemnika
do drugiego w celu przeprowadzenia nastgpnego etapu reakcji; urzadzenie
takie nie zawiera zbiornikow i innych pojemnikow, w ktorych substancja(e)
jest (sa) przechowywana(e) po wytworzeniu.

b) Polprodukt wyodrebniany w miejscu wytwarzania oznacza potprodukt nie
spetniajacy kryteriow niewyodregbnianego potproduktu; wytwarzanie
potproduktu i synteza innej(ych) substancji z tego pdtproduktu odbywa si¢ w
tym samym miejscu wytwarzania obslugiwanym przez jedna lub wigcej 0sob
prawnych;

¢) Transportowany wyodrgbniany potprodukt oznacza pétprodukt nie spetniajacy
kryteriow niewyodrgbnianego potproduktu i transportowany pomigdzy albo
dostarczany do innych miejsc wytwarzania;

Miejsce wytwarzania oznacza obszar, na terenie ktorego wspdlnie uzytkowana jest
okreslona infrastruktura i wyposazenie, jezeli znajduje si¢ tam wigcej niz jeden producent
substancji.

Uczestnicy tancucha dostawy oznacza wszystkich producentow lub importeréw lub
dalszych uzytkownikow.

Przekazywaé informacje w dot tancucha dostawy oznacza, ze kazdy uczestnik tancucha
dostawy przekazuje informacje dalszemu uzytkownikowi, ktoremu dostarczyt substancje;

Przekazywanie informacji w gore tancucha dostawy oznacza, ze dalszy uzytkownik
przekazuje informacje uczestnikowi z gory tancucha dostawy, ktory dostarczyt mu
substancje;

Wtasciwy organ oznacza wiadzg albo wtadze albo organy ustanowione przez panstwa
cztonkowskie w celu realizowania zobowiazan wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Substancja wprowadzona oznacza taka substancje, ktora w okresie 15 lat poprzedzajacych
wejscie w zycie niniejszego Rozporzadzenia spetnita co najmniej jedno z nast¢pujacych

kryteriow:

a) byla wyprodukowana albo importowana na terytorium Wspdlnoty albo w
krajach przystgpujacych do Unii Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r., przez
producenta albo importera i jest umieszczona w Europejskim Wykazie
Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym (EINECS),

b) byla wyprodukowana na terytorium Wspdlnoty albo w krajach
przystepujacych do Unii Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r., ale nie zostala
wprowadzona do obrotu przez producenta albo importera,

c) byla wprowadzona do obrotu na terytorium Wspolnoty albo w krajach
przystepujacych do Unii Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r. i pomigdzy 18
wrzesnia 1981 r. a 31 pazdziernika 1993 r. wlacznie byta wprowadzona do
obrotu przez producenta albo importera i byla uznana za zgloszona
(notyfikowana) zgodnie z pkt. 1 art. 8(1) dyrektywy 67/548/EWG, ze zmiana
wprowadzong dyrektywa 79/831/EWGS, a zarazem nie spelniajaca definicji 6
Dz.U. WE L 259 z 15.10.1979, str. 10 polimeru ustalonej w dyrektywie
67/548/EWG, ze zmiang wprowadzona dyrektywa 92/32/EWG7.

pod warunkiem, ze producent albo importer posiada udokumentowane tego dowody.

Substancja zgtoszona (notyfikowana) oznacza substancjg, ktora zostala zgloszona i ktéra
moze by¢ wprowadzona do obrotu zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG;

Badania dotyczqce rozwoju produktu i procesu produkcji oznacza kazde badania
rozwojowe zwigzane z rozwojem produktu oraz dalsze badania rozwojowe substancji, w
przebiegu ktoérych instalacje pilotazowe albo probna produkcja stosowane sa do rozwoju
procesu produkcji lub badan obszaréw zastosowania substancji;

Badania naukowe i rozwojowe oznacza kazde do§wiadczenia naukowe, analiz¢ albo
badania chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych warunkach z uzyciem substancji w
ilo$ci mniejszej niz 1 tona rocznie;

Wiasny uzytek rejestrujqcego oznacza przemystowe albo inne zawodowe stosowanie przez
rejestrujacego;

Zidentyfikowane stosowanie oznacza stosowanie substancji, w jej postaci wlasnej albo jako
sktadnika preparatu, albo stosowanie preparatu, ktore jest zamierzone przez uczestnika
tancucha dostawy, wtaczajac w to uzycie na potrzeby witasne, albo ktére jest mu
oznajmione na pismie przez bezposredniego dalszego uzytkownika i ktore jest okreslone w
karcie charakterystyki przekazana temuz dalszemu uzytkownikowi;

Niepozgdane stosowanie oznacza takie stosowanie przez dalszego uzytkownika, ktore jest
niezalecane przez rejestrujacego;
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27.  Szczegdlowe podsumowanie badan oznacza szczegdélowe podsumowanie celdéw, metod,
wynikow i wnioskow z petnego raportu badawczego, dostarczajace wystarczajaca ilos¢
informacji w celu przeprowadzenia niezaleznej oceny badan, zmniejszajace tym samym
potrzebe konsultowania pelnego raportu badawczego;

28.  Rocznie oznacza rok kalendarzowy, jezeli nie okreslono inaczej;

29. Ograniczenie oznacza zakaz albo jakiekolwiek warunki produkcji, stosowania albo
wprowadzania do obrotu.

% Dz.U. L 259 215.10.1979, str. 10.
“"Dz.U. L 154 2 5.06.1992, str. 1.
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12. ZALACZNIK I1: WYMAGANIA INFORMACYJNE

S.Informacje dotyczqce fizykochemicznych wlasciwosci substancji

co najmiej 1 tona | co najmiej 10 ton | co najmiej 100 ton | co najmiej 1000 ton

5.1. Stan substancji w 20°C i
101,3 kPa

Badania sa wymagane

5.2. Temperatura topnienia
/Krzepnigcia

Badania s3 wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan dla ciat statych i cieczy z temperatura topnienia/ krzepnigcia ponizej 0°C

5.3. Temperatura wrzenia

Badania sa wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan:

- dla gazéow lub

- dla ciat stalych, ktore topia si¢ w temperaturze powyzej 360°C lub ulegaja rozktadowi przed wrzeniem.

W takich przypadkach mozna zmierzy¢ lub oszacowac temperaturg wrzenia pod obnizonym ci$nieniem lub

- dla substancji ktore rozktadaja si¢ przed wrzeniem (np. na skutek autoutleniania, przegrupowania, degradacji, rozktadu, itd.).

5.4. Gestosé wzgledna

Badania sa wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli:

- substancja jest trwala tylko w roztworze w okreslonym rozpuszczalniku, a ggsto$¢ roztworu jest podobna do ggstosci rozpuszczalnika. W
takich przypadkach wystarcza informacja, czy ggsto$¢ roztworu jest wyzsza czy nizsza od gestosci rozpuszczalnika lub

- substancja jest gazem. W takim przypadku nalezy przeprowadzi¢ oceng oparta na wyliczeniach z cigzaru czasteczkowego substancji i
réwnania stanu gazu doskonatego;

5.5. Preznosé par

Badania sa wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli:

- obserwowana jest przemiana (zmiana stanu fizycznego lub rozktad).

W takim przypadku nalezy poda¢ nastepujace informacje:

- charakter przemiany; temperatura, w jakiej nastgpuje przemiana przy ci$nieniu atmosferycznym; preznosé par w temperaturze o 101 20°C
powyzej tej temperatury (jezeli nie jest to przej$cie ze stanu statego w gaz) lub

- punkt topnienia jest wyzszy od 300°C.

Jezeli punkt topnienia znajduje si¢ w przedziale od 200°C do 300°C, wystarcza warto$¢ graniczna oparta na pomiarach i uznanej metodzie
wyliczen.

5.6. Napiecie powierzchniowe

Badania s3 wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli:
- rozpuszczalno$¢ w wodzie jest mniejsza od 1 mg/l w 20°C lub
- substancja tworzy micele w zakresie stgzen stosowanych do badan.

5.7. Rozpuszczalno$é w wodzie

Badania sa wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli:

- substancja nie jest odporna na hydroliz¢ (czas poltrwania ponizej 12 godzin) lub

- substancja tatwo utlenia si¢ w wodzie.

Jezeli substancja wydaje sig ,,nierozpuszczalna" w wodzie, nalezy przeprowadzi¢ test graniczny, az do granicy wykrywalnosci metody
analityczne;j.

5.8. Wspélezynnik podziatlu n-
oktanol / woda

Badania s3 wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli jest to substancja nicorganiczna. Jezeli badania nie moga by¢
przeprowadzone (np. substancja rozktada sig¢, ma wysoka czynno$¢ powierzchniowa, gwaltownie reaguje w czasie prowadzenia badania lub nie
rozpuszcza si¢ w wodzie lub oktanolu, lub tez nie mozna otrzymac substancji w stanie dostatecznie czystym) wowczas nalezy podaé warto$é
log P i szczegodty zastosowanej metody obliczeniowej.
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5.9. Temperatura zaplonu

Badania sa wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli:

- jestto substancja nieorganiczna lub

- substancja zawiera jedynie lotne sktadniki organiczne z temperatura zaptonu powyzej 100 °C dla roztworéw wodnych lub

- przewidywana temperatura zaptonu wynosi ponad 200°C lub

- temperaturg zaplonu mozna dokladnie przewidzie¢ przez interpolacj¢ danych dla istniejacych, scharakteryzowanych materialow.

5.10. Palnos¢

Badania sa wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli:

- substancja jest ciatem statym o wlasciwosciach wybuchowych Iub zdolnych do samozaptonu. Te whasciwosci powinny by¢ zawsze brane
pod uwagg przed analiza palnosci lub

- dla gazow, jezeli stgzenie gazu palnego w mieszaninie z gazem obojgtnym jest tak male, ze po zmieszaniu z powietrzem stezenie bedzie
przez caly czas ponizej dolnej granicy lub

- dla substancji samoczynnie zapalajacych si¢ w kontakcie z powietrzem.

5.11. Wiasciwosci wybuchowe

Badania sa wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli:

- w czasteczce substancji nie wystepuja grupy z ktérymi wiazane sa wtasciwosci wybuchowe lub

- substancja zawiera grupy, z ktorymi wigzane sa wlasciwoséci wybuchowe, zawierajace tlen, a wyliczona rdwnowaga tlenowa jest mniejsza
od —200 lub

- substancja organiczna lub jednorodna mieszanina substancji organicznych zawiera grupy chemiczne wiazane z wlasciwosciami
wybuchowymi, ale energii rozkladu egzotermicznego jest mniejsza od 500 J/g a poczatek rozkladu egzotermicznego ma miejsce ponizej
500 °C lub

- dla mieszanek nieorganicznych substancji utleniajacych (dziat 5.1 wg ONZ) z materiatami organicznymi, st¢Zenie nieorganicznej
substancji utleniajacej wynosi

- e mniej niz 15%, wagowo, jezeli jest przypisany do I grupy pakowania wg ONZ (wysokie zagrozenie) lub II (Srednie zagrozenie)

- e mniej niz 30 %, wagowo, jezeli jest przypisany do III grupy pakowania wg ONZ (wysokie zagrozenie).

Uwaga: Jezeli energia rozktadu egzotermicznego materialu organicznego jest mniejsza od 800 J/g, wowczas nie jest wymagane badanie

rozprzestrzenia si¢ wybuchu ani badanie wrazliwosci na szok wybuchowy.

5.12. Temperatura
samozaplonu

Badania s3 wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli:

- substancja jest wybuchowa lub zapala si¢ samoczynnie przy kontakcie z powietrzem w temperaturze pokojowej lub
- dla cieczy niepalnych w powietrzu, np. z temperatura zaptonu powyzej 200°C lub

- dla gazdéw nie majacych przedziatu palnosci lub

- dla cial stalych, jezeli substancja ma temperaturg topnienia < 160 °C lub

- badania wstgpne wykluczyly samoczynne nagrzewanie sig¢ substancji przy temperaturach do 400°C.

5.13. Wlasciwosci utleniajace

Badania sa wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli:

- substancja jest wybuchowa lub

- substancja jest tatwopalna lub

- substancja jest nadtlenkiem organicznym lub

- substancja nie reaguje egzotermicznie s materiatami palnymi, przyktadowo w oparciu o jej budowe chemiczna (np. substancje organiczne
nie zawierajace atomow tlenu lub halogenu, przy czym te pierwiastki nie sa zwiazane chemicznie z tlenem lub azotem, lub substancje
nieorganiczne nie zawierajace tlenu lub atomow halogenowych). Nie istnieje konieczno$¢ przeprowadzania pelnych badan, jezeli badania
wstegpne wyraznie wskazuja, ze substancja ma wlasciwos$ci utleniajace. Poniewaz brak jest metod okreslania wlasciwosci utleniajacych
mieszanin gazowych, ocena tych wlasciwo$ci musi by¢ oparta na poréwnaniu potencjalu utleniajacego gazoéw w mieszaninie z
potencjatem utleniajacym tlenu w powietrzu.

5.14. Ziarnistos$¢

Badania sa wymagane, nie ma jednak potrzeby prowadzenia badan, jezeli: substancja jest wprowadzana do obrotu lub stosowana w formie
niebgdacej ciatem staltym lub w formie proszku.
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5.18. Stabilnos¢ w
rozpuszczalnikach
organicznych i charakter
istotnych produktéw rozkladu

Wymagane jest ztozenie projektu badan.

Badanie jest wymagane jedynie dla przypadku, w ktérym stabilnosé
substancji ma charakter krytyczny. Badanie nie jest wymagane dla
substancji nieorganicznych.

5.19. Stala dysocjacji

Wymagane jest ztozenie projektu badan, wykonanie badan nie jest

konieczne jesli;

- substancja nie jest odporna na hydroliz¢ (czas poitrwania ponizej
12 godzin) lub jest tatwo utleniana w wodzie lub

- substancja nie jest rozpuszczalna w wodzie lub nie posiada
budowy jonowe;.

5.20. Lepkos¢

Wymagane jest ztozenie projektu badan.
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6. Informacje toksykologiczne

Nalezy unika¢ prowadzenia badan in vivo z uzyciem substancji zracych w stezeniach/ dawkach powodujacych podraznienie.

1 tona lub wiecej

| 10 ton lub wiecej | 100 ton lub wiecej | 1000 ton lub wiecej

6.1. Podraznienie skéry,
naruszenie skory

Ocena dla tego kierunku dziatania
obejmuje nastgpujace, kolejne
kroki: (1) oceng dostgpnych
danych z badan na zwierzgtach i
na czlowieku, (2) oceng reakcji
kwasowej lub zasadowej, (3)
badanie in vitro dziatania na
skorg, (4) badania in vitro
podraznienia skory.

Badania sa wymagane, ale kroki 3 i 4 nie musza by¢ wykonywane, jezeli:

substancja ma charakter zracy lub

substancja jest silnym kwasem (pH < 2.0) lub zasada (pH > 11.,) lub

substancja jest palna w powietrzu, w temperaturze pokojowej lub

substancja jest bardzo toksyczna w kontakcie ze skora lub

badania toksycznosci ostrej w odniesieniu do skory nie wykazaly podraznienia skory, az do granicznej wielkosci dawki (2000 mg/kg wagi
ciala).

6.1.1. Podraznienie skory in vivo

Badania sa wymagane, ale badania nie musza by¢ wykonywane, jezeli:

- substancja ma charakter zracy lub

- substancja jest silnym kwasem (pH < 2.0) lub zasada (pH > 11.5) lub

- substancja jest palna w powietrzu, w temperaturze pokojowej lub

- substancja jest bardzo toksyczna w kontakcie ze skora lub

- badania toksycznosci ostrej w odniesieniu do skory nie wykazaty podraznienia skory az do graniczne;j
wielkosci dawki (2000 mg/ kg wagi buhaja).

- dane dostepne ze strategii badan okreslonej w punkcie 6.1 sa dostateczne dla sklasyfikowania
substancji jako zracej dla skory lub draznigcej dla skory.

6.2. Podraznienie oka

Ocena dla tego kierunku dziatania
obejmuje nastgpujace, kolejne
kroki: (1) oceng dostgp-nych
danych z badan na zwierzgtach i
na cztowieku, (2) oceng reakcji
kwasowej lub zasadowej, (3)
badanie podraznienia oka in vitro

Badania sa wymagane, ale krok 3 nie musi by¢ wykonywany, jezeli:

substancja ma charakter zracy lub

substancja jest silnym kwasem (pH < 2.0) lub zasada (pH > 11.5) lub

substancja jest palna w powietrzu, w temperaturze pokojowej lub

substancja jest sklasyfikowana jako drazniaca w kontakcie ze skora, pod warunkiem, ze rejestrujacy sklasyfikowat substancj¢ jako
drazniaca dla oka.

6.2.1. Podraznienie oka in
vivo

Badania sa wymagane, ale badania nie musza by¢ wykonywane, jezeli:

- substancja ma charakter zracy lub

- substancja jest silnym kwasem (pH < 2.0) lub zasada (pH > 11.5) lub

- substancja jest palna w powietrzu, w temperaturze pokojowej lub

- substancja jest sklasyfikowana jako drazniaca w kontakcie ze skora pod warunkiem, ze rejestrujacy
sklasyfikowat substancjg jako drazniaca dla oka lub

- dane dostgpne ze strategii badan okreslonej w punkcie 6.2 sa dostateczne dla sklasyfikowania substancji

jako drazniacej dla oka
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6.3. Uczulanie skory Ocena dla
tego kierunku dziatania obejmuje

Badania sa wymagane, ale krok 2 nie musi by¢ wykonywany, jezeli:

- substancja ma charakter Zracy, jest bardzo toksyczna lub drazniaca w kontakcie ze skora lub
- substancja jest silnym kwasem (pH < 2.0) lub zasada (pH > 11.5) lub

- substancja jest palna w powietrzu, w temperaturze pokojowej.

nastgpujace, kolejne kroki: (1)
oceng dostgpnych danych z badan
na zwierzgtach i na cztowieku, (2)
ocena weztow chtonnych u myszy
(LLNA).

Jezeli klasyfikacja z punktu widzenia uczulania skory jest mozliwa na podstawie wynikow pierwszego kroku, to drugi krok mozna pomina¢, a
rejestrujacy klasyfikuje substancjg jako powodujaca uczulenie skory. Jezeli test LLNA nie jest odpowiedni dla badanej substancji, wowczas

mozna stosowac¢ test maksymalizacji na §winkach morskich (GPMT)

6.4. Mutagennno$é

6.4.1. Badania in vitro
mutacji genéw bakterii

Badania sa wymagane

6.4.2. Cytogeniczne badania in
vitro dla komorek ssakow

Te badania mutagennosci nalezy
uwzgledni¢ w przypadku
dodatniego wyniku w 6.4.1

Badania sa wymagane, ale nie musza by¢ wykonywane, jezeli:
- dostgpne wyniki badan cytogenetycznych in vivo sa wystarczajace lub
- substancja jest znana jako rakotworcza kategorii 1 lub 2

6.4.3.Badania in vitro mutacji
gen6w w komoérkach ssakow

Te badania mutagennos$ci nalezy
uwzgledni¢ w przypadku

Badania sa wymagane, jezeli wyniki badan w 6.4.1. i 6.4.2 sa negatywne. Badania nie musza by¢
wykonywane, jezeli dost¢pne sa dane z wiarygodnych badan mutacji genéw, prowadzonych in vivo na

dodatniego wyniku w 6.4.1 komorkach ssakow.

6.4.4 Badania mutagennosci in
vivo

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie odpowiednich badan mutacji
gendw in vivo w przypadku pozytywnego wyniku ktoregokolwiek z
testow mutacji genow w 6.4

W przypadku pozytywnego
wyniku ktéregokolwiek z testow
mutacji genow w 6.4 i braku
wynikéw z badan in vivo,
rejestrujacy sktada propozycje
odpowiednich badan mutacji

Rejestrujacy -jesli to wlasciwe-
ztozy propozycje dalszych badan
mutacji genow, w przypadku
uzyskania dodatniego wyniku w
ktérymkolwiek z wezesniejszych
badan mutacji genoéw.

genow in vivo. W przypadku
uzyskania dodatniego wyniku w
ktérymkolwiek z dostepnych
testow in vivo, dalsze
odpowiednie badania in vivo
powinny by¢ zaproponowane.

6.5. Toksycznos¢ ostra

Badania s3 wymagane, ale nie musza by¢ wykonywane, jezeli:

- nie mozna — ze wzgledu na whasciwosci fizyczne lub chemiczne substancji — poda¢ doktadnych
dawek substancji lub

- substancja ma wlasciwosci zrace lub

- substancja zapala si¢ w kontakcie z powietrzem o temperaturze pokojowe;j.

Dla gazoéw i cieczy lotnych (ci$nienie par powyzej 10 Pa w 20°C) nalezy poda¢ informacje o

toksycznosci przez wdychanie (6.5.2). dla substancji nie bgdacych gazami, informacje wymienione w 6.5.1

do 6.5.3 powinny obejmowac nie mniej niz dwie drogi kontaktu, przynajmniej jedna z nich musi by¢ droga

doustna.

Wybor drugiej drogi jest uzalezniony od charakteru substancji i prawdopodobnej drogi narazania
cztowieka. Jezeli istnieje tylko jedna droga narazania, nalezy przedstawi¢ informacje o tej drodze.
Wiasciwa druga drogg nalezy wybra¢ na ponizszej podstawie
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6.5.1. Droga doustna

6.5.2. Przez wdychanie

6.5.3. Droga skorna

Badanie drogi ,, przez wdychanie” jest wlasciwe, jezeli:
(1) narazanie ludzi poprzez wdychanie jest prawdopodobne i
2) speimony jest jeden z nast¢pujacych warunkow:

ci$nienie par substancji jest wyzsze od 107 Pa w 20°C lub
—  substancja jest proszkiem zawierajacym, wagowo wigcej niz 1% czastek o przecigtnej

srednicy aerodynamicznej (MMAD) ponizej 100 pm lub

—  substancja bedzie stosowana w sposOb wytwarzajacy aerozole, czasteczki lub kropelki w
respirabilnym zakresie czastek (> 1% wagowo z MMAD < 100 pm).

Badanie drogq skornq jest wtasciwe, jezeli:

(1) kontakt ze skora w trakcie wytwarzania i /albo stosowania jest prawdopodobny i
(2) wlasciwosci fizykochemiczne pozwalaja oczekiwaé znacznej szybkosci absorpcji przez skorg i

(3) spelniony jest jeden z ponizszych warunkoéw:

- toksyczno$¢ byta obserwowana w badaniach ostrej toksycznosci doustnej przy niskich dawkach lub
- skutki ogélnoustrojowe lub inne wskazania absorpcji byly obserwowane w badaniach podraznienia

skory i/ albo oka lub

- badania in vitro wskazuja na znaczaca absorpcje przez skorg lub

- znaczaca ostra toksyczno$¢ skorna lub przenikanie przez skorg zostaly stwierdzone dla substancji o

podobnej budowie.

Badanie droga skorna nie jest wlasciwe, jezeli absorpcja przez skorg nie jest prawdopodobna, na co
wskazuje cigzar czasteczkowy (cigzar czasteczkowy > 800 lub érednica czasteczki > 15 A) i niska

rozpuszczalno$¢ w tluszczach (log Kow ponizej -1 lub powyzej 4).

6.6. Toksyczno$¢ przy dawkach
wielokrotnych

Dalsze badania moga by¢
zaproponowane przez
rejestrujacego lub wymagane
przez wlasciwy organ
oceniajacego Panstwa
Czlonkowskiego zgodnie z art.39,
40 lub 44, w przypadku:

- szczeg6lnie wysokiej
toksycznosci (powazne
/cigzkie skutki) lub

- objawdw dla ktérych
istniejace dowody sa nie-
wystarczajace dla
charakterystyki
toksykologicznej czy
charakterystyki ryzyka;

- W takich przypadkach
bardziej

Wersja robocza tumaczenia wykonanego na zlecenie Ministerstwa Gospodarki 6




Projekt REACH — opis procesu

co 1 tona

co najmniej 10 ton co najmniej 100 ton co najmniej 1000 ton

poprawne jest stosowanie
specyficznych badan
toksykologicznych, majacych na
celu zbadanie tych skutkow (np.
immunotoksyczno$¢,
neurotoksycznosc¢) lub

- szczegolnych obaw
dotyczacych narazenia (np.
zastosowanie w wyrobach
konsumpcyjnych prowadzace do
pozioméw narazen bliskich
poziomu dawek, przy jakich
obserwowano toksycznosc).

6.6.1. Krotkoterminowe (28 dni)
badania toksycznoSci z
powtarzana dawka; jeden
gatunek, osobniki meskie i
zenskie, najlepsza droga
podawania, uwzgledniajaca
prawdopodobna drogg narazania
czlowieka.

Badania powinny by¢ przeprowadzone.
Krétkoterminowe (28 dni) badania toksycznosci nie musza by¢ przeprowadzane, jezeli:
- dostgpne sa wiarygodne badania toksycznosci subchronicznej (90 dni) lub chronicznej, wykonane dla
wiasciwego gatunku zwierzat i przy zastosowaniu wlasciwej drogi podawania lub
- gdy substancja podlega natychmiastowemu rozpadowi i sa wystarczajace dane dla produktow rozpadu
lub
- mozna wykluczy¢ znaczace narazenie cztowieka.
Wtasciwa droge podawania nalezy wybrac na nast¢pujacej podstawie:
Badanie drogq skorng jest wtasciwe, jezeli:
(1) kontakt ze skora w trakcie wytwarzania i/ albo stosowania jest prawdopodobny; oraz
(2) wlasciwosci fizykochemiczne pozwalaja oczekiwaé znacznej szybkosci absorpcji przez skorg i
(3) spetniony jest jeden z ponizszych warunkow:
- toksyczno$¢ byla obserwowana w badaniach ostrej toksycznosci doustnej przy niskich dawkach lub
- skutki ogélnoustrojowe lub inne wskazania absorpcji byly obserwowane w badaniach podraznienia
skory i/ albo oka lub
- badania in vitro wskazuja na znaczaca absorpcj¢ przez skorg lub
- znaczacg ostra toksycznos$¢ skorna lub przenikanie przez skorg zostalty stwierdzone dla substancji o
podobnej budowie.
Badanie drogq skorng nie jest wlasciwe, jezeli absorpcja przez skorg nie jest prawdopodobna, na co
wskazuje ciezar czasteczkowy (ciezar czasteczkowy > 800 lub érednica czasteczki > 15 A) i niska
rozpuszczalno$¢ w ttuszczach (log Kow ponizej -1 lub powyzej 4).
Badanie drogi ,,przez wdychanie” jest wlasciwe, jezeli:
(1) narazanie ludzi poprzez wdychanie jest prawdopodobne i
(2) spetniony jest jeden z nastgpujacych warunkow
—  ci$nienie par substancji jest wyzsze od 107 Pa w 20°C lub substancja jest proszkiem
zawierajacym, wagowo, wigcej niz 1% czastek o przecigtnej Srednicy aerodynamicznej
(MMAD) o ponizej 100 pm lub
—  substancja bedzie stosowana w sposob wytwarzajacy aerozole, czasteczki lub kropelki w
respirabilnym zakresie czastek (> 1% wagowo z MMAD < 100 um).
W przypadku braku przeciw-wskazan droga doustna powinna by¢ preferowana.
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co najmiej 1 tona

co najmiej 10 ton

co najmiej 100 ton | co najmiej 1000 ton

Nalezy zaproponowac badania, jezeli nie zostaty juz przedtozone, lub jesli
badania zgodnie z 6.6.2 zostaty zaproponowane. W takim przypadku nie
obowigzuje czg§¢ 3 zalacznika IX.

6.6.2. Subchroniczne (90 dni)
badania toksycznosci ; jeden
gatunek, gryzonie,

osobniki meskie i zenskie, najlepsza
droga podawania, uwzglednia-jaca
prawdopodobna drogg narazania
cztowieka.

Badania toksycznosci sub-
chronicznej powinny by¢
zaproponowane przez rejestrujacego,
jezeli

- czestotliwos¢ i czas trwania
narazenia cztowieka wskazuja, ze
badania dlugoterminowe bgda
wlasciwe i spetniony jest jeden z
ponizszych warunkow:

- inne dostgpne dane wskazuja, ze
substancja moze mie¢ wlasciwosci
niebezpieczne, niewykrywalne w
krétkoterminowych badaniach
toksycznosci lub

-wlasciwie zaprojektowane badania
toksokinetyczne wykazaty akumulacjg
substancji lub jej metabolitow w
pewnych tkankach lub organach, co
pozostaje niewykrywalne w krotko-
terminowych badaniach toksycznosci,
a moze po-wodowac ujemne skutki po
dtugotrwatym narazeniu.

Dalsze badania moga by¢
zaproponowane przez rejestrujacego
lub wymagane przez wlasciwy urzad
oceniajacego Panstwa
Czlonkowskiego zgodnie z art. 39, 40
lub 44, w przypadku:

- nieustalenia NOAEL w te$cie 28 dni,
jezeli brak ustalenia NOAEL nie
wynika z braku skutkéw toksycznych
lub

- szczegolnie wysokiej toksycznosci
(powazne /cigzkie skutki) lub

- objawow, dla ktorych istniejace
dowody sa niewystarczajace dla
charakterystyki toksykologicznej czy
charakterystyki ryzyka;

W takich przypadkach wtasciwsze jest
przeprowadzenie doktadnych badan
toksykologicznych

Badania powinny by¢ przeprowadzone.
Subchroniczne (90 dni) badania toksycznosci nie musza by¢ przeprowadzane,
jezeli:
- rzetelne, krotkoterminowe(28 dni) badania toksycznosci, jakie sa dostgpne
wskazuja na powazne dzialanie toksyczne, wedtug kryteriow dla klasyfikacji
substancji jako R48, dla ktorej ustalony NOAEL-28 dni, pozwala, przy
zastosowaniu wlasciwego wspotczynnika niepewnosci, na ekstrapolacjg do
NOAEL-90 dni dla tej samej drogi narazania lub
- dostepne sa wiarygodne dane z badan toksycznosci chronicznej pod
warunkiem stosowania odpowiednich gatunkéw i drogi podawania lub;
- substancja jest niereaktywna, nierozpuszczalna, nie jest wdychana, brak
jest dowodow na absorpcjg i toksyczno$é w 28 dniowym ,.tescie
granicznym”, zwlaszcza, jesli takie zachowanie jest potaczone z
ograniczonym narazaniem czlowieka.
Badanie drogq skornq jest wlasciwe, jezeli:
(1) kontakt ze skora w trakcie wytwarzania i/ albo stosowania jest
prawdopodobny oraz
(4) wiasciwosci fizykochemiczne pozwalaja oczekiwac znacznej szybkosci
absorpcji przez skorg i
(5) spetniony jest jeden z ponizszych warunkow::
- toksyczno$¢ w badaniach skornej toksycznosci ostrej wystepuje przy
nizszych dawkach niz w doustnych testach toksycznosci lub
- obserwowane sa skutki ogélnoustrojowe lub inne objawy wskazujace na
absorpcje w badaniach podraznienia skory i/ albo oka lub
- badania in vitro wskazuja na znaczaca absorpcjg przez skorg lub
- znaczaca toksycznos¢ skorna lub penetracja przez skorg zostaly ustalone
dla substancji o podobnej budowie.
Badanie drogq skorng nie jest wltasciwe, jezeli
absorpcja przez skorg nie jest prawdopodobna, na co wskazuje cigzar
czasteczkowy (cigzar czasteczkowy > 800 lub srednica czasteczki > 15 A) i
niska rozpuszczalno$¢ w thuszczach (log Kow ponizej -1 lub powyzej 4).
Badanie drogi ,,przez wdychanie” jest wlasciwe, jezeli:
(1) narazanie ludzi poprzez wdychanie jest prawdopodobne; i
(3) spelniony jest jeden z nastgpujacych warunkow:
cinienie par substancji jest wyzsze od 10 Pa w 20°C lub
-substancja jest proszkiem zawierajacym, wagowo, wigcej niz 1% czastek o
przecigtnej $rednicy aerodynamicznej (MMAD) o ponizej 100 pm lub
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co najmniej 1 tona

co najmniej 10 ton

co najmniej 100 ton | co najmniej 1000 ton

nastawionych na badanie tych
skutkow (np. immunotoksycznosci,
neurotoksycznos$ci) lub

- droga narazania stosowana w
poczatkowych badaniach z
powtarzana dawka byta
nieodpowiednia dla oczekiwanej drogi
narazania cztowieka, a ekstrapolacja
droga-do-drogi nie moze by¢
przeprowadzona lub

szczegoblnych obaw dotyczacych
narazenia (np. zastosowanie w
wyrobach konsumpcyjnych
prowadzace do poziomu narazen
bliskich do poziomu dawek przy
jakich obserwowano toksyczno$¢ u
ludzi) lub

- skutki dla substancji majacych
wyrazne podobienstwo budowy do
substancji badanej nie zostaly wykryte
w badaniach 28 dniowych .

- substancja bedzie stosowana w sposob wytwarzajacy aerozole, czasteczki lub
kropelki w respirabilnym zakresie czastek (> 1% wagowo z MMAD < 100
um).

W przypadku braku przeciw-wskazan, droga doustna powinna by¢
preferowana.

Dalsze badania moga by¢ zaproponowane przez rejestrujacego lub wymagane

przez wlasciwy organ oceniajacego Panistwa Czlonkowskiego zgodnie z art. 39,

40 lub 44, w przypadku:

- nieustalenia NOAEL w tescie 90 dni, jezeli brak ustalenia NOAEL nie
wynika z braku skutkéw toksycznych lub

- szczegolnie wysokiej toksycznosci (powazne /cigzkie skutki) lub

- objawow, dla ktérych istniejace dowody sa niewystarczajace dla
charakterystyki toksykologicznej czy charakterystyki ryzyka.

W takich przypadkach bardziej whasciwe jest przeprowadzenie doktadnych

badan toksykologicznych nastawionych na badanie tych skutkow (np. immuno-

toksycznosci, neurotoksycznosci) lub

- szczegodlnych obaw dotyczacych narazenia (np. zastosowanie w wyrobach

konsumpcyjnych prowadzace do poziomu narazen bliskich do poziomu dawek,

przy ktorych obserwowano toksyczno$é u ludzi).

6.6.3 Dlugoterminowe badania
toksycznosci, z powtarzang dawka

Dlugoterminowe badania toksycznos$ci
z powtarzang dawka (2 12 miesigcy)
zaproponowane przez rejestrujacego
lub wymagane przez wlasciwy urzad
oceniajacego Panstwa
Cztonkowskiego zgodnie z art.39, 40
lub 44, jezeli czgstotliwo$é i czas
trwania narazenia cztowieka
wskazuje, ze dluzsze badania sa
wlasciwe, a takze spetniony jest jeden
z ponizszych warunkow:

- powazne lub cigzkie dziatania
toksyczne

budzace powazne obawy,
obserwowano w badaniach 28 lub 90
dniowych, dla ktérych istniejace
dowody nie sq wystarczajace dla
charakterystyki toksykologicznej lub
charakterystyki ryzyka lub
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- skutki obserwowane dla substancji o
wyraznym

podobienstwie budowy chemicznej do
substancji badanej, nie zostaty
wykryte w badaniach 28 Iub 90-
dniowych lub

- substancja moze mie¢ niebezpieczne
wilasciwosci, ktorych nie mozna
wykryé w badaniach 90-dniowych

6.7 Toksyczno$¢ dla rozrodczoSci

Badania powinny zosta¢
przeprowadzone. Przeprowadzanie
badan nie jest konieczne, jezeli

- substancja jest znana jako
genotoksyczna i rakotworcza a
odpowiednie $rodki zarzadzania ryzy-
kiem zostaty wprowadzone lub

- substancja jest znana jako czynnik
mutagenny dla komorek rozrodezych
a odpowiednie $rodki zarzadzania
ryzykiem zostaly wprowadzone lub —
mozna wykluczy¢ znaczace narazenie
czlowieka.

Badania powinny by¢ zaproponowane, ale badania nie musza by¢
wykonywane, jezeli

- substancja jest znana jako genotoksyczna i rakotworcza, a odpowiednie
$rodki zarzadzania ryzykiem zostaly wprowadzone lub

- substancja jest znana jako czynnik mutagenny dla komoérek rozrodczych, a
odpowiednie srodki zarzadzania ryzykiem zostaty wprowadzone.

6.7.1. Badania przesiewowe pod
katem toksycznosci dla
rozrodczos$ci/ rozwoju

Badania powinny by¢ przeprowadzone,

dla jednego gatunku (OECD 421), jezeli brak jest dowodow z dostgpnych

informacji dla substancji podobnych z punktu widzenia budowy, z poréwnan w systemie (Q)SAR lub z badan in vitro -
wskazujacych na toksyczne dziatanie substancji w procesie rozwoju.

6.7.2. Badania toksyczno$ci w
trakcie rozwoju, jeden gatunek,
najbardziej prawidtowa metoda
podawania, uwzgledniajaca
prawdopodobna drogg narazenia
cztowieka

(zatacznik X B.31 lub OECD 414)
Badania powinny by¢ poczatkowo
przeprowadzone dla jednego gatunku.
Decyzja o potrzebie przeprowadzenia
badan na drugim gatunku powinna
by¢ oparta na wyniku pierwszych
badan.

Badania powinny by¢
przeprowadzone, dodatni wynik testu
przesiewowego (6.7.1) wymaga
potwierdzenia na tym poziomie
poprzez badania toksycznosci dla
procesu rozwoju.

Badania powinny by¢ zaproponowane, ale badania nie musza by¢

wykonywane, jezeli

- substancja jest znana jako genotoksyczna i rako-twoércza, a odpowiednie

srodki zarzadzania ryzykiem zostalty wprowadzone lub

- - substancja jest znana jako czynnik mutagenny dla komorek
rozrodczych, a odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem zostaty
wprowadzone.
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co najmniej 1 tona

co najmniej 10 ton

co najmniej 100 ton

| co najmniej 1000 ton

6.7.3. Dwupokoleniowe badania
toksycznosci dla rozrodczosci, jeden
gatunek, najbardziej prawidtowa
metoda podawania, uwzglgdniajaca
prawdopodobna drogg narazenia
cztowieka, jezeli badania 28 lub 90-
dniowe wskazuja na negatywne
oddzialywania na organy rozrodcze
lub tkanki.

Dwupokoleniowe badanie
toksycznosci dla rozrodczosci
powinno by¢ zaproponowane przez
rejestrujacego, jezeli brak jest
wskazan na potencjalnie toksyczne
oddzialywanie na rozrod z badan
toksycznos$ci z dawka powtarzana (90
dni) (np. skutki histopatologiczne w
gruczotach ptciowych) lub jesli
budowa substancji jest blisko
zwigzana z budowa substancji, o
ktorej wiadomo, ze dziata toksycznie
na rozrodczosé.

Badania powinny by¢ zaproponowane, ale badania nie musza by¢

wykonywane, jezeli:

- substancja jest znana jako genotoksyczna i rakotworcza, a odpowiednie $rodki
zarzadzania ryzykiem zostaty wprowadzone lub

- substancja jest znana jako czynnik mutagenny dla komorek rozrodczych, a
odpowiednie srodki zarzadzania ryzykiem zostaty wprowadzone

6.7.4. Dwupokoleniowe badania
toksycznosci dla rozrodczosci, jeden
gatunek, najbardziej prawidlowa
metoda podawania, uwzglgdniajaca
prawdopodobna drogg narazenia
czlowieka, jezeli nie zostaly juz prze-
prowadzone w punkcie 6.7.3

Badania powinny by¢ zaproponowane,

ale badania nie musza by¢

wykonywane, jezeli:

- substancja jest znana jako

genotoksyczna i rako-tworcza, a

odpowiednie $rodki zarzadzania ryzy-

kiem zostaty wprowadzone lub

- substancja jest znana jako
czynnik mutagenny dla komorek
rozrodczych, a odpowiednie
$rodki zarzadzania ryzykiem
zostaty wprowadzone lub

- substancja ma niskg aktywno$¢
toksykologiczna (brak skutkow
toksycznych w kazdym z
dostgpnych badan); z danych
toksykinetycznych mozna
udowodni¢ brak absorpcji ustro-
jowej poprzez istotne drogi
narazania (np. st¢zenia w krwi i
surowicy ponizej granicy
wykrywalnosci w czutej meto-
dzie, brak substancji i jej
metabolitow w moczu, zokci i
wydychanym powietrzu), a takze
brak istotnego narazania
cztowieka.
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co najmniej 10 ton

| co najmniej 100 ton

| co najmniej 1000 ton

6.8 Toksokinetyka

6.8.1. Ocena toksokinetycznej
charakterystyki substancji w
zakresie jaki jest mozliwy w oparciu
o istotne dostepne informacje.

Badania powinny by¢ przeprowadzone

6.9. Badania rakotworczosci

Badania moga by¢ zaproponowane
przez rejestrujacego lub wymagane
przez wlasciwy urzad oceniajacego
Panstwa Cztonkowskiego zgodnie z
art.39, 40 lub 44, jezeli:

- substancja jest szeroko stosowana w
sposoOb rozproszony lub istnieja
dowody czgstego i dlugoterminowego
narazania czlowieka i -substancja jest
klasyfikowana w kategorii 3 lub jezeli
badania z powtarzana dawka
wykazaly, ze substancja jest zdolna
powodowac¢ przerosty i/ albo zmiany
przednowotworowe.
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7. Informacje ekotoksykologiczne

co najmniej 1 tona

co najmniej 10 ton

co najmniej 100 ton

co najmniej 1000 ton

7.1. Toksyczno$¢ dla Srodowiska
wodnego

7.1.1. Krétkoterminowe badanie
toksyczno$ci dla dafnii (Daphnia)

Badania powinny by¢ przeprowadzone, ale badania nie musza by¢ przeprowadzane, jezeli:
- substancja jest w wysokim stopniu nierozpuszczalna (rozpuszczalno$¢ w wodzie < 10 pg/l) lub

- przejécie substancji przez btony biologiczne nie jest prawdopodobne (cigzar czasteczkowy MW > 800 lub $rednica czasteczek > 15 A) lub

- dostgpne sa badania dtugoterminowe
Rejestrujacy moze rozwazy¢ przeprowadzenie dtugoterminowych (7.1.5) badan toksycznosci, zamiast badan krotkoterminowych.

7.1.2. Badanie zahamowania
wzrostu alg

Badania powinny by¢ przeprowadzone, ale badania nie musza by¢ przeprowadzane, jezeli: substancja jest w wysokim
stopniu nierozpuszczalna (rozpuszczalno$¢ w wodzie < 10 pg/l) lub przejscie substancji przez blony biologiczne nie jest
prawdopodobne (cigzar czasteczkowy MW > 800 lub $rednica czasteczek > 15 A).

7.1.3. Krotkoterminowe badanie
toksycznosci dla ryb.:

Rejestrujacy moze rozwazy¢ przeprowadzenie badan dtugoterminowych zamiast badan krétkoterminowych. Badania

powinny by¢ przeprowadzone, ale badania nie musza by¢ przeprowadzane, jezeli:

substancja jest w wysokim stopniu nierozpuszczalna (rozpuszczalno$é w wodzie < 10 pg/l) lub przejscie substancji
przez blony biologiczne nie jest prawdopodobne (cigzar czasteczkowy MW > 800 lub $rednica czasteczek > 15 A) lub -
dostegpne sa wyniki badan dtugoterminowych.

7.1.4. Badanie zahamowania
»oddychania” szlamu
aktywowanego chyba, ze
prawdopobienstwo dostania sig
substancji do systemu oczyszczania
$ciekow jest niskie

Badania powinny by¢ przeprowadzone, ale badania nie musza by¢ przeprowadzane, jezeli substancja jest w wysokim
stopniu nierozpuszczalna (rozpuszczalno$¢ w wodzie < 10 pg/l) lub o substancji wiadomo, ze jest tatwo rozktadana
biologicznie, a stgzenia stosowane w badaniach sa w zakresie, jakiego mozna oczekiwa¢ w doptywie do oczyszczalni

Sciekow.

Badania moga by¢ zastapione testem hamowania nitryfikacji, jezeli dostgpne dane wskazuja, ze substancja jest
prawdopodobnym inhibitorem funkcji wzrostu lub dziatania bakterii.

7.1.5 Dlugoterminowe badanie
toksycznosci dla dafnii (Daphnia)

Dlugoterminowe badania toksycznosci w srodowisku wodnym dla dafnii
(Daphnia) powinny by¢ przeprowadzone, jezeli porownanie (przewidywanego)
narazenia Srodowiskowego z wynikami krotkoterminowych badan
toksycznosci w srodowisku wodnym wskazuje na konieczno$¢ dalszego

badania wplywu na organizmy wodne.

Dlugotrwale badania toksycznosci w $rodowisku wodnym dla dafnii (Daphnia)
nalezy bra¢ pod uwagg, jezeli substancja jest Zle rozpuszczalna w wodzie

(rozpuszczalno$é w wodzie < 1 mg/l).

Badania powinny by¢
przeprowadzone, ale badania nie
musza by¢ przeprowadzane, jezeli:

- przejécie substancji przez blony
biologiczne nie jest prawdo-
podobne (cigzar czasteczkowy
MW > 800 lub $rednica
czasteczek > 15 A)lub

- bezposrednie lub po-§rednie
narazenie srodowiska wodnego
nie jest prawdopodobne

Dlugoterminowe badania toksycznosci
powinny by¢ zaproponowane przez
rejestrujacego, jezeli ocena
bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z zatacznikiem I wskazuje na potrzebg
dalszych badan wplywu substancji na
organizmy wodne. Wybor
odpowiedniej metody (metod) zalezy
od wynikow oceny bezpieczenstwa.

7.1.6. Dlugoterminowe badanie
toksycznosci dla ryb

Dtugoterminowe badania toksycznosci
w $rodowisku wodnym dla ryb
powinny by¢ zaproponowane reje-
strujacego lub wymagane przez
wiasciwy urzad oceniajacego Panstwa
Cztonkowskiego zgodnie z art.39, 40
lub 44, jezeli: porownanie (przewi-
dywanego) narazenia srodowiskowego
z wynika-mi krotkoterminowych
badan toksycznosci w $rodowisku
wodnym wskazuje na koniecznosé
dalszego badania wptywu na

Badania powinny by¢
przeprowadzone, ale badania nie
musza by¢ przeprowadzane, jezeli:

- przejscie substancji przez blony
biologiczne nie jest prawdo-
podobne (cigzar czasteczkowy
MW > 800 lub $rednica
czasteczek > 15 A);lub

- bezposrednie lub po-srednie
narazenie $rodowiska wodnego
nie jest prawdopodobne

Dlugoterminowe badania toksycznosci
powinny by¢ zaproponowane przez
rejestrujacego, jezeli ocena
bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z zalacznikiem I wskazuje na potrzebg
dalszych badan wplywu substancji na
organizmy wodne. Wybor
odpowiedniej metody (metod) zalezy
od wynikéw oceny bezpieczenstwa .
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organizmy wodne

Informacja powinna dotyczy¢ jednego
z ponizszych punktow:: 7.1.6.1 Test
toksycznosci dla ryb we wezesnym
stadium zycia (FELS) (OECD 210)
7.1.6.2 Test toksycznosci dla ryb w
fazie embrionow i sac-firy (zalacznik
X C.15 lub OECD 212)

7.1.6.3 Ryby, test wzrostu narybku
(zatacznik X C.14 lub OECD 215

Dlugoterminowe badania toksycznosci
w $rodowisku wodnym dla ryb
powinny by¢ uwzglednione, jezeli
substancja jest stabo rozpuszczalna w
wodzie (rozpuszczalno$é w wodzie <

1 mg/1).

7.1.6.1. Test toksycznosci FELS ryb
powinien by¢ zaproponowany przez
reje-strujacego lub wymagany przez
wilasciwy urzad oceniajacego Panstwa
Cztonkowskiego zgodnie z art. 39, 40
lub 44, jezeli: substancja ma zdolno$¢
do bioakumulacji..

7.2. Rozklad

7.2.1. Biotyczny
7.2.1.1 Latwy rozktad biologiczny

Badania s3 wymagane, ale badania nie musza by¢ wykonywane, jezeli substancja jest substancja nieorganiczna.

7.2.1.2. Symulacyjne badanie
ostatecznego rozktadu w wodach
powierzchniowych

Badania powinny by¢ za-
proponowane przez reje-strujacego
lub wymagane przez wiasciwy urzad
oceniajacego Panstwa Czton-
kowskiego zgodnie z art. 39, 40 lub
44, jezeli: ocena bezpieczenstwa
chemicznego zgodnie z zatacznikiem I
wskazuje na potrzebg dalszych badan
wplywu substancji na organizmy
wodne. Wybor odpowiedniej metody
(metod) zalezy od wynikow oceny
bezpieczenstwa .

Badania powinny by¢ zaproponowane, ale ich wykonanie nie jest konieczne,
jezeli

- rozpuszczalnos$¢ substancji wynosi ponizej 10 pg/l;

- substancja jest fatwo rozktadalna biologicznie.

7.2.1.3. Symulacyjne badania gleby

Badania powinny by¢ zaproponowane
przez reje-strujacego lub wymagane
przez whasciwy urzad oceniajacego
Panstwa Czton-kowskiego zgodnie z
art. 39, 40 lub, 44 jezeli: ocena
bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z zatacznikiem I wskazuje na potrzebg
dalszych badan wpltywu substancji na
organizmy wodne. Wybor
odpowiedniej metody (metod) .zalezy
od wynikdéw oceny bezpieczenstwa.

Badania powinny by¢ zaproponowane przez rejestrujacego lub wymagane
przez whasciwy urzad oceniajacego Panstwa Cztonkowskiego zgodnie z art.39,
40 dla substancji z wysokim potencjatem absorpcji w glebie. Badanie nie
musza by¢ jednak wykonywane, jezeli

- substancja jest fatwo rozktadalna biologicznie lub

- bezposrednie lub posrednie narazenie gleby nie jest prawdopodobne.
Ponadto, badanie moze by¢ wymagane przez wlasciwy urzad oceniajacego
Panstwa Cztonkowskiego zgodnie z art.44.

7.2.1.4. Symulacyjne badania osadéw

Badania powinny by¢ zaproponowane
przez reje-strujacego lub wymagane
przez

Badania powinny by¢ zaproponowane przez rejestrujacego lub wymagane
przez wlasciwy urzad oceniajacego Panstwa Cztonkowskiego zgodnie z
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co najmniej 1 tona

co najmniej 10 ton

co najmniej 100 ton | co najmniej 1000 ton

wlasciwy urzad oceniajacego Panstwa
Cztonkowskiego zgodnie z art.39, 40

art.39, 40 dla substancji z wysokim potencjatem absorpcji w glebie. Badanie
nie muszg by¢ jednak wykonywane, jezeli

lub 44 jezeli: ocena bezpieczenstwa - substancja jest tatwo rozktadalna biologicznie lub
chemicznego zgodnie z zalacznikiem I | - bezposrednie lub posrednie narazenie gleby nie jest prawdopodobne.

wskazuje na potrzebg dalszych badaf | ponadto, badanie moze by¢ wymagane przez wlasciwy urzad oceniajacego

wplywu substancji na organizmy Panstwa Cztonkowskiego zgodnie z art.44.
wodne. Wybor odpowiedniej metody

(metod) zalezy od wynikow oceny
bezpieczenstwa.

7.2.1.5 Dalsze badania potwierdzajace
dla szybkosci rozktadu biologicznego
(aerobowego i/ albo anaerobowego)

Dalsze badania potwierdzajace dla
szybkosci rozktadu biologicznego
(aerobowego i/ albo anaerobowego)w
sferach srodowiska (woda, osad,
gleba) ze szczegdlnym naciskiem na
identyfikacje najwazniejszych
produktow rozktadu.

7.2.2 Abiotyczny
7.2.2.1 Hydroliza w funkcji pH

Badania powinny by¢ zaproponowane, ale ich wykonanie nie jest konieczne, jezeli
- rozpuszczalno$¢ substancji wynosi ponizej 10 pg/l;
- substancja jest fatwo rozktadalna biologicznie.

7.2.3. Identyfikacja produktéw
rozkladu

Badania powinny by¢ zaproponowane chyba, ze substancja jest fatwo rozktadalna biologicznie. Dalsze badania powinny
by¢ zaproponowane przez rejestrujacego, jezeli: ocena bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z zatacznikiem I wskazuje
na potrzebg dalszych badan rozktadu i zachowania sig substancji. Wybor odpowiedniej metody (metod) zalezy od
wynikdéw oceny bezpieczenstwa.

7.2.4 Dalsze badania rozkladu

Dalsze badania rozktadu badania powinny by¢ zaproponowane przez
rejestrujacego, jezeli: ocena bezpieczen-stwa chemicznego zgodnie z
zatacznikiem I wskazuje na potrzebg dalszych badan rozktadu substancji.
Wybor odpowiedniej metody (metod) zalezy od wynikow oceny
bezpieczenstwa .

7.3. Rozklad i zachowanie si¢ w
Srodowisku

7.3.1.Przesiewowe badania
adsorpcji /desorpcji

Badania powinny by¢ zaproponowane, ale ich wykonanie nie jest konieczne jezeli:
- wiasciwosci fizykochemiczne pozwalaja oczekiwaé niskiego potencjatu adsorpcji (np. substancja ma niski
wspotczynnik podziatu oktanol/ woda) lub

- rozklad substancji przebiega szybko.

7.3.2. Biokoncentracja w (jednym)
gatunku wodnym, najlepiej w
rybach

Badania powinny by¢ zaproponowane, ale ich wykonanie nie jest konieczne,

jezeli:

- substancja ma niski potencjat bioakumulacji (tzn. log Kow < 3) lub

- przenikanie substancji przez btony biologiczne nie jest prawdopodobne
(cigzar czasteczkowy > 800 lub $rednica czasteczki 15 A) lub
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co najmniej 1 tona

co najmniej 10 ton

co najmniej 100 ton | co najmniej 1000 ton

- bezposrednie lub posrednie narazenie sSrodowiska wodnego nie jest
prawdopodobne.

7.3.3. Dalsze badania adsorpcji
/desorpcji

Badania powinny by¢ zaproponowane, zaleznie od wynikoéw badan

przesiewowych wymaganych w 7.3.1.

Wykonanie badan nie jest jednak konieczne, jezeli:

- wlasciwosci fizykochemiczne pozwalaja oczekiwac niskiego potencjatu
adsorpcji (np. substancja ma niski wspotczynnik podziatu oktanol/ woda)
lub

- rozktad substancji przebiega szybko.

7.3.4. Dalsze badania rozkladu w
Srodowisku i zachowania si¢
substancji

Dalsze badania rozktadu badania
powinny by¢ zaproponowane przez
rejestrujacego, jezeli: ocena
bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z zatacznikiem I wskazuje na potrzebg
dalszych badan rozktadu i zachowania
si¢ substancji. Wybor odpowiedniej
metody (metod) zalezy od wynikéw
oceny bezpieczenstwa .

7.4. Wplyw na organizmy ladowe
7.4.1. Toksyczno$¢ krotkotrwala dla
dzdzownic

7.4.2. Wplyw na mikro-organizmy
w glebie

7.4.3. Toksyczno$¢ krotkotrwala dla
ro§lin

Badania powinny by¢ zaproponowane, ale ich przeprowadzenie nie jest
konieczne, jezeli bezposrednie lub posrednie narazenie gleby nie jest
prawdopodobne. Przy braku danych dla organizmow glebowych metodg
podziatu rownowagowego mozna zastosowaé dla oceny narazenia organizmow
glebowych. W przypadku znaczacego narazenia, wybor jednego z ponizszych
badan powinien by¢ zaproponowany przez rejestrujacego.

7.4.4. Dlugotrwale badanie
toksyczno$ci dla dzdzownic

7.4.5. Dlugotrwale badanie
toksycznosci dla bezkregowcow w
glebie, innych niz dzdzownice
7.4.6. Dlugotrwale bada-nie
toksyczno$ci dla roSlin

Rejestrujacy powinien rozwazy¢ Dlugoterminowe badania toksycznos$ci
przeprowadzenie dlugoterminowego powinny by¢ zaproponowane przez
testu toksycznos$ci zamiast testu rejestrujacego, jezeli porownanie
krotkoterminowego, zwlaszcza dla (przewidywanych) narazen

substancji majacych duzy potencjat srodowiska z wynikami z krotkoter-
adsorpcji w glebie. minowych badan toksycznosci
wskazuje na potrzebg dalszych badan
wplywu na organizmy ladowe. Wybor
odpowiedniej metody (metod) zalezy
od wynikéw tego poréwnania.
Badania te nie musza by¢
przeprowadzane, jezeli bezposrednie
lub posrednie narazenie gleby nie jest
prawdopodobne.
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co najmniej 1 tona co najmniej 10 ton co najmniej 100 ton co najmniej1000 ton
7.5. Dlugotrwale badanie Dlugoterminowe badania toksycznosci
toksyczno$ci dla organizmow w powinny by¢ zaproponowane przez
osadach rejestrujacego, jezeli porownanie

(przewidywanych) narazen
srodowiska z wynikami z krotkoter-
minowych badan toksycznosci
wskazuja na potrzebg dalszych badan
wplywu na organizmy w osadach.
Wybdr odpowiedniej metody (metod)
zalezy od wynikow tego poréwna-nia.
Badania te nie musza by¢
przeprowadzane, jezeli bezposrednie
lub posrednie narazenie gleby nie jest

prawdopodobne.
7.6. Dlugotrwale badanie Badania powinny by¢ zaproponowane,
toksyczno$ci dla ptakow ale ich wykonanie nie jest konieczne,

jezeli bezposrednie lub posrednie
narazenie ptakow nie jest
prawdopodobne.

8. Inne dostepne informacje fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne

Wszelkie inne istotne informacje fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne, jakie sa dostgpne, powinny by¢
dostarczone.

9. Metody wykrywania i analizowania

Na zadanie nalezy dostarczy¢ opis metod analitycznych dla substancji wytwarzanych lub importowanych w ilosciach co najmniej 100 rocznie, dla tych sfer
srodowiska naturalnego dla ktorych prowadzono badania stosujac dane metody analityczne. Brak dostgpnosci metod analitycznych wymaga uzasadnienia.

Wersja robocza umaczenia wykonanego na zlecenie Ministerstwa Gospodarki 17







	Projekt REACH 
	Opis procesu 
	Opis procesu 
	 
	 
	Czerwiec 2004 
	Opis procesu 
	Klasyfikacja i oznakowanie  
	Wszystkie propozycje przeprowadzenia badań określone w załącznikach VII i VIII, które zostaną przedłożone jako część rejestracji, lub niekiedy w raporcie dalszego użytkownika  (patrz rozdział 5.3), muszą być zbadane w trakcie oceny dossier. Załączniki VII i VIII obejmują najbardziej kosztowne rodzaje badań i wymagają użycia największej liczby zwierząt kręgowych, z tego względu konieczne jest unikanie badań, które nie są konieczne, a badania, które muszą być wykonane, powinny być przeprowadzone w warunkach, które nie będą mogły być potem kwestionowane. 
	Powyższa zasada ogólna nie stosuje się do  
	10 POWIĄZANIA Z PRAWEM DOTYCZĄCYM ŚRODOWISKA PRACY  
	Raport bezpieczeństwa chemicznego, wraz z kartami charakterystyki bezpieczeństwa, będzie w systemie REACH kluczowym narzędziem dla opracowywania oceny ryzyka zgodnie z dyrektywą 98/24/WE , dotyczącą ochrony zdrowia i bezpieczeństwa pracowników w stosunku do ryzyka wynikającego ze stosowania środków chemicznych w środowisku pracy.  
	Dyrektywa Rady 98/24/WE nakazuje pracodawcom przeprowadzanie oceny wszelkiego ryzyka dla zdrowia i bezpieczeństwa pracowników wynikającego z obecności jakichkolwiek niebezpiecznych środków chemicznych w środowisku pracy . Zasadniczym wymogiem stawianym pracodawcy, jest eliminacja lub sprowadzenie do minimum ryzyka dla zdrowia i bezpieczeństwa. Wymóg ten pozostaje w mocy, niezależnie od ilości środków chemicznych obecnych w środowisku pracy. 







