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INFORMACJA PRAWNA

Celem niniejszego dokumentu jest wsparcie dla uzytkownikéw przy wypetnianiu obowigzkdow
wynikajacych z rozporzadzenia REACH. Jednak uzytkownicy powinni pamieta¢, ze jedyng
wiarygodng podstawg prawng jest tekst rozporzadzenia REACH i ze informacje zawarte w
niniejszym dokumencie nie stanowig porady prawnej. Uzytkownik ponosi wytaczng
odpowiedzialno$¢ za wykorzystanie tych informacji. Europejska Agencja Chemikaliéow nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z ewentualnym wykorzystaniem informacji
zawartych w niniejszym dokumencie.

Wersja

Wersja O

Wersja 1

Wersja 1.1

Wersja 1.2

Wersja 1.3

Wersja 1.4

Wersja 1.5

Wersja 1.6

h Zmiany

Wydanie pierwsze

Pierwsza wersja

Dodano ostrzezenie dotyczace wytacznego
przedstawiciela

Zmieniono rozdziaty ,Wytaczny przedstawiciel” i

»Przydzielanie numeru rejestracyjnego”

Dodano wyjasnienie dotyczace wytgcznego
przedstawiciela

Dodano wyjasnienie dotyczace wytgcznego
przedstawiciela

Wyjasnienie dotyczace informacji, ktdre nalezy
przedtozy¢ przy aktualizowaniu dokumentacji wczesniej
zgtoszonych substancji (zgtoszenie nowych substancji)

Errata obejmujaca, co nastepuje:

- Zmiana zatacznika IV i zataqcznika V do rozporzadzenia
REACH wprowadzona rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
987/2008 z 8 pazdziernika 2008 r.

- Zmiana zatacznika XI do rozporzadzenia REACH
wprowadzona rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
134/20009.

- Zmiana rozporzadzenia REACH wprowadzona
rozporzadzeniem CLP (rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008 z 16 grudnia 2008 r.).

- Zmiana zatacznika II rozporzadzenia REACH
wprowadzona rozporzadzeniem Komisji nr 453/2010 z 20
maja 2010 r.

- Ratyfikacja REACH w ramach porozumienia EOG.

\ Data

Czerwiec 2007 r.

Luty 2008 r.

Kwiecien 2008

Maj 2008 r.

Wrzesienn 2008 r.

Listopad 2008 r.

Listopad 2009 r.

Styczen 2011 r.
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Wersja

Wersja 2.0

Wersja 3.0

h Zmiany

- Wyjasnienie dotyczace rejestracji, aktualizacji,
klasyfikacji i powiadamiania o oznakowaniu.

- Odniesienia do ,Podrecznika przedktadania danych”,
~Podrecznika REACH-IT dla uzytkownikow
przemystowych” oraz poradnikéw praktycznych
publikowanych przez ECHA.

- Poprawki redakcyjne
Korekta dokumentu obejmujaca nastepujace elementy:
- Restrukturyzacja tresci poradnika:

- Cze$¢ 1 skupia sie na wyjasnieniu wymogow
prawnych.

- Czes$¢ 1II zawiera praktyczne informacje dla
rejestrujacych.

- Dodano dalsze wyjasnienia i przyktady wymogéw
rejestracyjnych.

Zmiany s wymienione w zataczniku 3 do wytycznych.
Aktualizacja zawartosci i struktury dokumentu. Gtdwne
zmiany obejmuja:

usuniecie czesci II i dodatku 3;

— wyjasnienie zakresu rejestracji w sekcji 2.2.1;

— aktualizacje tekstu dotyczacego substancji
uznanych za zarejestrowane (sekcja 2.2.4.1 i
2.2.4.2);

— wyjasnienie tekstu i dodanie nowych przyktadow
dotyczacych obliczania obrotu w sekcji 2.2.3;

— zmiane kolejnosci rozdziatéw 3 i 4;

— aktualizacje informacji o procedurach udostepniania
danych (rozdziat 3);

— aktualizacje informacji o procesie zapytania (sekcja
3.4);

— aktualizacje tekstu na temat standardowych
wymogow informacyjnych w sekcji 4.1.1;

— aktualizacje tekstu na temat wspdlnego
przedktadania danych w rozdziale 4.3;

\ Data

maj 2012

Listopad 2016 r.
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Wersja h Zmiany \ Data
— wyjasnienie mozliwosci wytaczenia (sekcja 4.3.2);

— wyjasnienie zasady ,jedna substancja — jedna
rejestracja” oraz koncepcji SIP (sekcja 5.2.1);

— uwzglednienie szczegdlnych uwag dotyczacych
dokumentacji 1-10 ton w sekcji 5.2.4;

— aktualizacja informacji o CHESAR w sekcji 5.3.2;

— dodanie nowej sekcji 6.1.3;

— rewizja zatacznika 1 i 2 w odniesieniu do
nieaktualnych, btednych albo brakujacych
informacji;

— wiaczenie odniesien do zaktualizowanych
podrecznikéw technicznych zawierajacych
praktyczne instrukcje na temat przygotowania,
przedtozenia i aktualizowania dokumentacji
rejestracyjnej.

Wersja 4.0 | Aktualizacja zawartosci i struktury dokumentu. Gtéwne | Sierpien 2021 r.
zmiany obejmuja:

— dostosowanie do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2019/1692 w sprawie stosowania
niektorych przepiséw rozporzadzenia REACH
dotyczgcych rejestracji i udostepniania danych po
uptywie ostatecznego terminu rejestracji substancji
wprowadzonych:

o0 zmiany w catym dokumencie zwigzane z
terminami rejestracji substancji
wprowadzonych;

0 usuniecie odniesien do rejestracji
wstepnej substancji;

o wyjasnienie obliczania obrotu po
zakonczeniu etapu wprowadzania;

0 usuniecie czesci przestarzatych, takich jak
cze$¢ dotyczaca substancji
niewprowadzanych albo dotyczaca
termindw rejestracji substancji
wprowadzonych;

o wyjasnienie, kiedy konieczne jest
zadeklarowanie statusu substancji
wprowadzonej (sekcja 2.3.2);

o wyjasnienie, kiedy nazwa IUPAC moze
zostac uznana za poufng (sekcja 4.4) po
zakonczeniu wprowadzania;

o wyjasnienie, kiedy w dokumentacji dla
niskiego tonazu mozna przedstawic
ograniczone wymogi informacyjne (sekcja
5.2.4);
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h Zmiany

dostosowanie do rozporzgdzenia wykonawczego
(UE) 2020/1435 w sprawie obowigzkow natozonych
na rejestrujgcych w zakresie aktualizowania
rejestracji w ramach rozporzadzenia REACH (sekcja

7.2)
(0]

wyjasnienie i przyktady terminéw
aktualizacji dokumentéw z wtasnej
inicjatywy rejestrujacych;

rozszerzenie informacji na temat powiadomienia o
zaprzestaniu produkcji albo importu (sekcja 7.2);

nowg sekcje wyjasniajaca, kiedy rejestracja traci
waznos¢ (sekcja 8)

dostosowanie do wytycznych dotyczacych
udostepniania danych:

(0]

sekcja dotyczaca udostepniania danych
zostata skrécona i pojawity sie w niej
odniesienia do Poradnika dotyczacego
udostepniania danych, ktéry jest
aktualizowany réownolegle z niniejszymi

wytycznymi (sekcja 3);

dodano i zaktualizowano informacje o
wspolnym przedtozeniu, pochodzace ze
starego Poradnika dotyczgcego
udostepniania danych, takie jak wspdlne
przedtozenie danych, obowigzek

wspdlnego przedfozenia i warunki

rezygnacji ze wspolnego przedtozenia:
(sekcja 4.3);

redakcja sekcji, aby byty bardziej czytelne:

(0]

(0]

usuniecie zatacznika V w sekcji 2.2.3.4 i
zatacznika VII w sekcji 4.1. Czytelnikowi
zaleca sie zapoznanie z tekstem
rozporzadzenia REACH;

wyjasnienie przyktadéw dla substancji
ponownie importowanych w sekcji
2.2.3.6;

sekcja raportu bezpieczenstwa
chemicznego jest bardziej zwiezta (sekcja
5.3);

dalsze wyjasnienie etapu kontroli

kompletnosci technicznej, ktéry odnosi sie

do kontroli automatycznych i recznych
(rozdziat 11.3.1);

dostosowanie tekstu do jezyka neutralnego piciowo;

dodanie linkéow do odsytaczy w dokumencie;

dodanie definicji do zatacznika 1;

\ Data
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- dodanie do zatgcznika 2 rdl i obowigzkow
wytacznych przedstawicieli.
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Wstep

W niniejszym dokumencie opisano, kiedy nalezy zarejestrowac i zaktualizowa¢ dokumentacje
rejestracyjng substancji zgodnie z rozporzadzeniem REACH. Jest on czescig serii dokumentow
majacych utatwié¢ wszystkim zainteresowanym stronom przygotowanie do spetnienia
obowigzkdéw w ramach rozporzadzenia REACH. Poradniki te zawierajg szczegdtowe wytyczne na
temat szerokiego zakresu zasadniczych procedur REACH, jak rowniez na temat niektérych
okreslonych metod naukowych albo technicznych, ktére powinny byé stosowane przez
przemyst i witadze w mys| rozporzadzenia REACH.

Niniejsze wytyczne nie zawierajg szczegdtowych porad dotyczacych przygotowania
dokumentacji rejestracyjnej nanomateriatéw. Dlatego zaleca sie czytelnikowi zapoznanie z
Zatgcznikiem dotyczacym nanopostaci, majgcym zastosowanie do Poradnika na temat
rejestracji i identyfikacji substancji, dostepnym pod adresem:http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Poradniki zostaty opracowane i omdéwione w ramach projektéw wdrozeniowych REACH (REACH
Implementation Projects — RIP), prowadzonych przez stuzby Komisji Europejskiej z udziatem
wszystkich zainteresowanych stron: panstw cztonkowskich, organizacji branzowych oraz
pozarzadowych. Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) aktualizuje te poradniki zgodnie z
procedurg konsultacyjng dotyczacg poradnikéow. Te wytyczne mozna znalez¢ na stronie
internetowej ECHA®.

Niniejszy dokument odnosi sie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego (WE) nr
1907/2006 z 18 grudnia 2006 r. w sprawie REACH?2.

1 http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach

2 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)

i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006; wersja sprostowana w Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 3). Najnowsza wersja rozporzadzenia
REACH (tj. tekst zagregowany z kolejnymi zmianami i sprostowaniami) jest dostepna pod adresem:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Wstep
1.1 Cel niniejszych wytycznych

Celem niniejszego poradnika jest pomoc przemystowi w okresleniu, jakie zadania i obowigzki
nalezy realizowac, aby spetni¢ wymagania rejestracyjne w ramach rozporzadzenia REACH.

Niniejszy dokument wskazuje potencjalnym rejestrujgcym odpowiedzi na nastepujace pytania:

« Kogo obejmujg obowigzki w zakresie rejestracji?

« Jakie substancje sq objete zakresem rozporzadzenia REACH?
« Jakie substancje nalezy zarejestrowac?

« Czym jest dokumentacja rejestracyjna?

« Kiedy nalezy przesta¢ dokumentacje rejestracyjng do ECHA?
« Czym jest wspdlne przedtozenie?

« Jakie dane nalezy przedtozy¢ wspodlnie i w jakich okolicznosciach rejestrujgcy moze
przedtozy¢ dane osobno?

« Kiedy i jak zaktualizowa¢ dokumentacje rejestracyjng?
« Ile wynosi optata rejestracyjna?
« Jakie sg obowigzki ECHA po przedtozeniu dokumentacji rejestracyjnej?

Poradnik opiera sie na opisach obowigzkéw uzupetnionych wyjasnieniami i praktycznymi
poradami, ktére w miare mozliwosci ilustrowane sg przyktadami. W catym tekscie znajduja sie
wyjasnienia proceséw REACH, zawierajace odniesienia do odpowiednich wytycznych,
podrecznikéw i innych przydatnych narzedzi.

Zawsze gdy w tekscie niniejszego poradnika pojawia sie ,zatacznik” albo ,artykut”, oznacza to
zatacznik albo artykut do rozporzadzenia REACH. Zawsze gdy w niniejszych wytycznych jest
mowa o UE, dotyczy to rowniez Islandii, Liechtensteinu i Norwegii.

Poradnik skierowany jest do wszystkich potencjalnych rejestrujacych, posiadajacych (albo
nieposiadajgcych) wiedze eksperckg na temat chemikaliéw i ich oceny. Wyjasnia on, jakie sg
wymogi rejestracyjne, kto jest za nie odpowiedzialny oraz jak i kiedy nalezy je spetnic.
Rysunek 1 prowadzi czytelnika przez te wskazéwki, pomagajac ustali¢ obowigzki
rejestracyjne.

Praktyczne instrukcje dotyczace sktadania dokumentacji rejestracyjnej sa dostepne w
podreczniku ECHA Jak przygotowac dokumentacje rejestracyjng i PPORD, dostepnym pod
adresem: http://echa.europa.eu/manuals. Podrecznik jest réwniez dostepny za posrednictwem
systemu pomocy wbudowanego w IUCLID.
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Rysunek 1: Kroki w procesie rejestracji i link do struktury tego dokumentu
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1.2 Cel rejestracji

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy powinni
zagwarantowac, ze substancje, ktore produkujg, wprowadzajg do obrotu albo stosujg, nie majq
szkodliwego wptywu na zdrowie cztowieka ani na srodowisko. Odpowiedzialnos¢ za zarzadzanie
ryzykiem zwigzanym z substancjami spoczywa zatem na osobach fizycznych albo prawnych,
ktore produkujg, importujg, wprowadzajg do obrotu albo stosujg te substancje w ramach
dziatalnosci zawodowej.

Przepisy dotyczace rejestracji naktadaja na producentéw i importeréw obowigzek zbierania
albo generowania danych na temat substancji, ktére produkuja albo importuja,
wykorzystywania tych danych do oceny ryzyka zwigzanego z tymi substancjami oraz
opracowywania i zalecania odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem w celu kontrolowania
tych zagrozen. Aby zapewnic rzeczywiste spetnienie tych obowigzkdéw, a takze ze wzgledu na
przejrzystos¢, producenci i importerzy sg zobowigzani do przygotowania dokumentacji
rejestracyjnej w formacie IUCLID i przediozenia jej do ECHA za posrednictwem portalu REACH-
IT (zob. sekcje 4.2.2 Format i ztozenie dokumentacji rejestracyjnej i 5 Przygotowanie
dokumentacji rejestracyjnej).

Jezeli substancja ma by¢ albo jest produkowana lub importowana przez wiecej niz jednego
producenta lub importera, pewne dane muszg by¢ udostepnione (nalezy zapoznacd sie z
Poradnikiem dotyczgcym udostepniania danych, dostepnym na
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) i przedtozone wspélnie (zob.
sekcja Wspdlne przedktadanie danych), w celu zwiekszenia wydajnosci systemu rejestracji,
redukcji kosztow i ograniczenia badan na kregowcach.

Wspolne przedtozenie® umozliwia rejestrujgcym te samg substancje wspdlne przedtozenie
dokumentacji w systemie REACH-IT. Przynaleznos$¢ do wspdlnego przedtozenia w systemie
REACH-IT nie oznacza, ze rejestrujacy udostepniaja dane dotyczace substancji, ale jedynie
uwazajq sie za producentdéw lub importerdéw tej substancji.

Rejestrujacy, nadal bedac czescig wspdlnego przedtozenia, moze zrezygnowad z niektorych
albo wszystkich wymogéw informacyjnych i w niektérych okreslonych przypadkach przedtozyc¢
informacje do ECHA oddzielnie (zob. sekcja 4.3.3 Warunki skorzystania z opt-out ze wspdlnie
przekazanych danych).

O ile rozporzadzenie REACH nie stanowi inaczej, obowigzki rejestracyjne dotyczg substancji
produkowanych albo importowanych w ilosci co najmniej 1 tony rocznie przez jednego
producenta albo importera (zob. rozdziat 2.2 Co nalezy rejestrowac?). Zanim substancja
bedzie mogta by¢ produkowana, importowana albo wprowadzana na rynek, rejestracja musi
zosta¢ pomyslnie zakonczona, a numer rejestracyjny przypisany do rejestrujacego.
Zarejestrowane substancje zasadniczo mozna swobodnie przemieszczac na rynku
wewnetrznym4.

3 W celu zachowania spojnosci z terminologig stosowang w REACH-IT i w innych dokumentach ECHA w
niniejszym poradniku uzyto okreslenia ,wspolne przedtozenie”, aby odzwierciedli¢ koncepcje bycia czescig
tej samej rejestracji wedtug rozporzadzenia wykonawczego Komisji 2016/9. Nalezy to odrézni¢ od
faktycznego wspolnego przedktadania danych albo odniesiert do wspdlnie przedtozonych danych, kiedy
wiodacy rejestrujacy przedktada dane w imieniu innych rejestrujacych, ktérzy wyrazili na to zgode, w
mys$l art. 11 ust. 1 i art. 19 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

4 Nalezy zauwazy¢, ze substancja zarejestrowana w ramach REACH moze podlegac¢ innym wymogom REACH
lub innym obowigzkom regulacyjnym, zaréwno na poziomie UE, jak i krajowym.
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1.3 Substancje, mieszaniny i wyroby

REACH okresla obowigzki dotyczace produkcji, importu, wprowadzania do obrotu i stosowania
substancji w postaci czystej, w mieszaninach albo w wyrobach. Przed dalszym wyjasnianiem,

ktore substancje wymagajg rejestracji, wazne jest doktadne zrozumienie tych terminéw oraz

sposobu postepowania z mieszaninami i wyrobami.

Substancja oznacza pierwiastek chemiczny i jego zwigzki. Termin ,substancja” obejmuje
zaréwno substancje otrzymywane w procesie produkcyjnym (np. formaldehyd albo metanol),
jak i substancje w stanie naturalnym (np. niektdre mineraty, olejki eteryczne). Termin
»Substancja” obejmuje rowniez wszelkie dodatki niezbedne do zachowania jej stabilnosci oraz
zanieczyszczenia, ktére stanowig czes¢ jej procesu produkcyjnego, ale wyklucza jakikolwiek
rozpuszczalnik, ktéry mozna oddzieli¢ bez wptywu na stabilnos¢ substancji albo zmiany jej
sktadu. Szczegotowe wytyczne dotyczace substancji i tozsamosci substancji mozna znalez¢ w
Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w ramach rozporzadzenia REACH i
CLP pod adresem: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Mieszanina to potaczenie substancji, zintegrowanych w odmierzonych proporcjach, ktére nie
jest wynikiem reakcji chemicznej. Mieszanin nie nalezy myli¢ z substancjami
wieloskfadnikowymi albo z substancjami UVCB, ktére sg otrzymywane w procesie
produkcyjnym i sq w zasadzie wynikiem przemian chemicznych. Typowe przyktady mieszanin
wedtug rozporzadzenia REACH to farby, lakiery i tusze. Obowigzki wynikajace z rozporzadzenia
REACH dotyczg indywidualnie kazdej substancji zawartej w mieszaninie w zaleznosci od tego,
czy poszczegéblne substancje sg objete zakresem wymogami REACH. Mieszaniny nie nalezy
myli¢ z substancjami w postaci czystej, ktére sktadajg sie z wiecej niz jednego sktadnika,
takimi jak substancje wielosktadnikowe i UVCB.

Kazda pojedyncza substancja zawarta w mieszaninie musi zosta¢ zarejestrowana, jesli zostanie
osiggniety prdég 1 tony rocznie (dodatkowe informacje na temat sposobu obliczania obrotu do
rejestracji substancji w mieszaninach znajdujq sie w sekcjach 2.2.6.1 Obliczanie catkowitej
ilosci i 2.2.6.4 Obliczanie ilosci substancji w mieszaninie albo w wyrobach). Obowigzek
rejestracji dotyczy producenta albo importera kazdej substancji z osobna albo — jesli
mieszanina jest importowana jako taka — importera mieszaniny. Formulator, czyli osoba
fizyczna albo prawna, ktéra miesza poszczegoélne substancje w celu wytworzenia mieszaniny,
nie ma obowigzkow rejestracyjnych wynikajacych z rozporzadzenia REACH, chyba ze jest
jednoczesnie producentem albo importerem poszczegdlnych substancji zawartych w
mieszaninie albo importerem samej mieszaniny.

Rozporzadzenie REACH okresla stopy metali jako ,mieszaniny specjalne”. Dlatego stop nalezy
traktowac w taki sam sposéb jak inne mieszaniny w ramach REACH. Oznacza to, ze chociaz
stop nie podlega rejestracji, to sktadniki stopu (np. metale) muszg by¢ rejestrowane.
Obowigzek rejestracji sktadnikow stopu obowigzuje niezaleznie od procesu produkcyjnego
zwigzanego z wytwarzaniem stopu. Sktadniki, ktore nie sg celowo dodawane do stopu, nalezy
uznac za zanieczyszczenia (tj. wchodzace w sktad jednej z substancji w mieszaninie) i dlatego
nie muszg by¢ oddzielnie rejestrowane.

Wyrdéb to przedmiot, ktéremu podczas produkcji nadany zostaje specjalny ksztatt, wzér albo
jakas powierzchnia, ktore w wiekszym stopniu niz sktad chemiczny determinujg jego funkcje
(np. wyroby takie jak tekstylia, chipy elektroniczne, meble, ksigzki, zabawki, sprzet kuchenny).
Pojedyncza substancja w wyrobie podlega obowigzkowi rejestracji, jesli jest obecna w wyrobie
w iloSciach przekraczajacych 1 tone rocznie, a substancja ma zosta¢ uwolniona w normalnych
albo racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania wyrobu. Obowigzek rejestracji
dotyczy woéwczas producenta wyrobu albo — jesli wyrdb jest importowany — importera, o ile
substancja nie zostata zarejestrowana do tego zastosowania. Szczegétowe wytyczne dotyczace
wyrobdow i sposobu postepowania z nimi w ramach rozporzadzenia REACH mozna znalez¢ w
Poradniku na temat wymagan dotyczacych substancji w wyrobach, dostepnym pod adresem:
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach
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Obowiazki rejestracyjne dotycza poszczegdlnych substancji, niezaleznie od tego,
czy wystepujaq w postaci czystej, w mieszaninie czy w wyrobie. Innymi stowy: tylko
substancje musza by¢ zarejestrowane w systemie REACH, mieszaniny albo wyroby
nie sa objete tym obowigzkiem.
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2. Obowiazki w zakresie rejestracji

2.1 Kto ma obowiazek rejestracji?

Cel: Celem tego rozdziatu jest wyjasnienie, ktore podmioty sg objete wymogiem
rejestracyjnym i obowigzkami w ramach rozporzadzenia REACH.

Struktura: Struktura tego rozdziatu jest nastepujaca:

A

ROLE W OBREBIE PODMIOTY Z OBOWIAZKIEM
ROZPORZADZENIA REACH REJESTRACJI
Sekcja2.1.1 Sekcja 2.1.2
Os0boWOSE prawna Odpowiedzialnos¢
Sekcja 2 1p 21 - przypadku importu
T Sekcja 2.1.2.4
Granice celne przvggsqtgivni)c/:iel
: -
Sekcja 2.1.2.2 Sekcja 2.1.2.5
Odpowiedzialnos¢ w Rola stowarzyszen
przypadku wytwarzania branzowych
Sekcja 2.1.2.3 Sekcja 2.1.2.6

2.1.1 Role w ramach rozporzadzenia REACH
Obowigzek rejestracji substancji dotyczy tylko niektérych podmiotéw majacych siedzibe w UE.

Jedna osoba prawna (zob. sekcja 2.1.2.1 Osobowos$¢ prawna) moze petnic rézne role, zaleznie
od swojej dziatalnosci, nawet w odniesieniu do tej samej substancji. Dlatego bardzo wazne
jest, aby firmy prawidlowo okreslily swoja role albo role w tancuchu dostaw dla
kazdej obstugiwanej substancji, poniewaz bedzie to decydujacy czynnik przy okreslaniu
obowigzkéw rejestracyjnych.

W kontekscie REACH mozna przyjac¢ nastepujace role:

Producent: oznacza kazda osobe fizyczng albo prawng majacq siedzibe w UE, ktora
wytwarza substancje w UE (art. 3 ust. 9).

Produkcja: oznacza wytwarzanie albo wydzielanie substancji w stanie naturalnym (art. 3
ust. 8).

Importer: oznacza kazdq odpowiedzialng za import osobe fizyczng albo prawng majaca
siedzibe w UE (art. 3 ust. 11).

Import: oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar celny UE (art. 3 ust. 10).

Wprowadzanie do obrotu: oznacza dostarczanie albo udostepnianie, odptatnie albo
nieodpftatnie, stronie trzeciej. Import jest uznawany za wprowadzenie do obrotu (art. 3 ust.
12).

Wytaczny przedstawiciel: oznacza osobe fizyczng albo prawng majaca siedzibe w UE i
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wyznaczong do wypetniania obowigzkdéw importerow przez majacego siedzibe poza UE
producenta, formulatora® albo wytworce wyrobu (art. 8).

Dalszy uzytkownik: oznacza kazdg osobe fizyczng albo prawng majacq siedzibe w UE, inng
niz producent albo importer, ktéra stosuje substancje w ramach swojej dziatalnosci
przemystowej albo zawodowej w jej postaci wtasnej albo w mieszaninie (art. 3 ust. 13 ).

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

Producent wyrobu: oznacza kazdg osobe fizyczng albo prawna, ktéra wytwarza albo
montuje wyréb w UE (art. 3 ust. 4).

Dystrybutor: oznacza kazdq osobe fizyczng albo prawng majgqcq siedzibe w UE, w tym
detaliste, ktéry przechowuje i na rzecz wykaz osob trzecich wprowadza do obrotu substancje
wytgcznie w postaci czystej albo w mieszaninie (art. 3 ust. 14).

Dostawca substancji albo mieszaniny: oznacza kazdego producenta, importera, dalszego
uzytkownika albo dystrybutora wprowadzajgcego do obrotu substancje w jej postaci wtasnej
albo w mieszaninie albo samgq mieszanine (art. 3 ust. 32).

Wazng kwestig, o ktérej nalezy pamieta¢, jest to, ze terminy uzywane w REACH do opisania
réznych rol majg bardzo szczegdtowe definicje i znaczenia, ktore nie zawsze odpowiadajg
temu, jak moga by¢ interpretowane na innych forach.

Przykiad:

Firma kupujaca zarejestrowane substancje z UE, a nastepnie tworzaca z nich mieszaniny
(np. farby) zgodnie z REACH bytaby uwazana za dalszego uzytkownika. W prostych stowach
firma ta moze by¢ uznana za producenta farb. Jednak w kontekscie REACH firma nie bytaby
producentem substancji, a zatem nie miataby obowigzku rejestracji tych substancji.

2.1.2 Podmioty majace obowiagzek rejestracyjny
Jedynymi podmiotami majacymi obowigzek rejestracyjny sq:
o Unijni producenci i importerzy substancji w postaci czystej albo w
mieszaninach w ilosci co najmniej 1 tony rocznie.

« Unijni producenci i importerzy wyrobéw zawierajacych substancje w ilosci powyzej
1 tony rocznie, ktéra ma zosta¢ uwolniona w normalnych albo racjonalnie
przewidywalnych warunkach stosowania wyrobu.

Obowigzki rejestracyjne importeréw moze przeja¢ wylaczny przedstawiciel, majacy siedzibe
w UE i wyznaczony przez producenta, formulatora albo producenta wyrobu majacego siedzibe

5 Formulator, w kontekscie rozporzadzenia REACH, jest producentem mieszanin.
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poza UE, w celu wypetniania obowigzkéw rejestracyjnych importeréw (zob. sekcja 2.1.2.5
Wytaczny przedstawiciel producenta spoza UE).

Przykiady sytuacji, w ktérych konieczna jest rejestracja:

e Producent substancji ma obowigzek zarejestrowac kazdg substancje, ktoérg wytwarza w
ilosci co najmniej 1 tony rocznie, chyba ze majq zastosowanie zwolnienia i bedzie musiat
uwzgledni¢ informacje o wtasnym zastosowaniu i zidentyfikowanych zastosowaniach jego
klientéw w swojej rejestracji.

e Importer mieszaniny musi zarejestrowac¢ substancje obecne w mieszaninie, ktérg importuje
w ilo$ci co najmniej 1 tony rocznie, chyba ze majg zastosowanie zwolnienia. Bedzie musiat
uwzgledni¢ w swojej rejestracji informacje dotyczace zidentyfikowanych zastosowan
substancji w mieszaninie. Importerzy mieszanin nie maja obowigzku rejestrowania
mieszanin jako takich, w rzeczywistosci mieszanin nie mozna rejestrowac.

Przykilady sytuacji, w ktorych rejestracja nie jest potrzebna:

e Kazdy uzytkownik substancji, ktore nie sg produkowane albo importowane przez niego,
jest dalszym uzytkownikiem i nie ma obowigzku rejestracji tych substancji.

e Importer substancji, mieszaniny albo wyrobu, ktéry importuje z firmy spoza UE, ktéra
wyznaczyta wytacznego przedstawiciela, bedzie uwazany za dalszego uzytkownika, jezeli
dang ilos¢ importowanej substancji rejestrowat wytaczny przedstawiciel. Z tego powodu
importer nie musi przeprowadzac rejestracji. Firma spoza UE musi poinformowac importera
0 wyznaczeniu wytacznego przedstawiciela. Ponadto wytaczny przedstawiciel musi miec
aktualne informacje dotyczace tozsamosci importera i rocznego obrotu substancji przez
niego importowanej.

e Producent albo importer substancji zwolnionej z rejestracji w ramach REACH nie ma
obowigzku rejestracji tej substancji.

2.1.2.1 Osobowos¢ prawna

Rejestrujgcym moze by¢ wytacznie osoba fizyczna albo prawna majaca siedzibe w UE. W
REACH-IT i IUCLID, jak rowniez w obecnym poradniku, termin ,,podmiot prawny” odnosi sie
do osoby fizycznej albo prawnej majacej prawa i obowigzki wynikajace z rozporzadzenia
REACH.

Chociaz osobe fizyczng i prawng okresla prawo krajowe kazdego panstwa cztonkowskiego UE,
interesujace moga by¢ nastepujace zasady:

« ,Osoba fizyczna” to pojecie stosowane w wielu systemach prawnych w odniesieniu do
0s6b zdolnych i uprawnionych do zawierania umoéw albo transakcji handlowych. Sa to
zazwyczaj osoby, ktére osigagnety petnoletnos¢ i dysponujg petnig praw (co oznacza, ze
prawa te nie zostaty im odebrane np. w wyniku wyroku skazujgcego).

« ,Osoba prawna” jest podobnym pojeciem, stosowanym w wielu systemach prawnych w
odniesieniu do spoétek, ktore zgodnie z majacym do nich zastosowanie systemem
prawnym (prawo panstwa cztonkowskiego, w ktdrym maja siedzibe) posiadajg
osobowos$¢ prawng, wiec majg prawa i obowigzki, niezaleznie od stojacych za nimi osob
albo innych spotek (w przypadku spoétki akcyjnej albo spétki z ograniczong
odpowiedzialnoscig ich udziatowcow). Innymi stowy: firma zazwyczaj posiada wtasng
osobowos¢ prawng, a jej majatek nie pokrywa sie z majatkiem jej wiascicieli.

Jedna osoba prawna moze pracowac¢ w réznych miejscach. Moze rowniez otwierac
oddziaty, ktdre nie majg odrebnej od siedziby gtéwnej albo centrali osobowosci prawnej.
W takim przypadku to siedziba gtdwna ma osobowosé¢ prawng i musi respektowac
przepisy REACH, jesli ma siedzibe w UE.
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Z drugiej strony osoba prawna moze rowniez otwiera¢ w UE spotki corki albo spofki
zalezne, w ktorych ma udziaty albo inny rodzaj wtasnosci. Takie unijne spétki cérki majg
inng osobowos$¢ prawng i dlatego do celéw REACH kwalifikujg sie jako ,osoba prawna
majaca siedzibe we Wspolnocie”. Nalezy je traktowac jako réznych producentéw i
importerow, z ktérych kazdy moze by¢ zobowigzany do rejestracji dla odpowiednich
ilosci, ktére wytwarzajg albo importujg. Czesto operatorzy nie uzywajg terminow
»~0ddziat” i ,biuro lokalne” w sensie techniczno-prawnym i dlatego nalezy szczego6towo
ustali¢, czy podmiot, o ktorym mowa, ma osobowos$¢ prawng, czy nie.

Zasadniczo kazdy podmiot prawny musi przedtozy¢ wtasng rejestracje dla kazdej indywidualnej
substancji. Jezeli grupa przedsiebiorstw sktada sie z kilku oséb prawnych (np. spotki
dominujacej i jej spotek zaleznych), kazda z tych oséb prawnych musi przeprowadzi¢ wtasng
rejestracje. Z drugiej strony, jesli jedna osoba prawna ma co najmniej dwa zakfady
produkcyjne, ktére nie sg oddzielnymi osobami prawnymi, wéwczas osoba prawna musi ztozy¢
tylko jedng rejestracje obejmujaca rézne zaktady.

Przyktad:

Firmy miedzynarodowe czasami majq kilka spotek-corek w UE dziatajacych jako importerzy,
czesto rozsianych po kilku panstwach cztonkowskich. Kazda z tych spoétek corek, jesli posiada
osobowos$¢ prawng, jest osobg prawng w rozumieniu REACH. W zaleznosci od rozmieszczenia
pracy w grupie kazdy z nich moze by¢ importerem odpowiedzialnym za import. To grupa
albo poszczegolne firmy przydzielajg zadania i obowigzki firmom w grupie.

2.1.2.2 Granice celne dla produkcji i importu

REACH dotyczy Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG), tj. 27 panstw cztonkowskich UE
oraz Islandii, Liechtensteinu i Norwegii. Oznacza to, ze import z Islandii, Liechtensteinu i
Norwegii nie jest uwazany za import dla cel6w REACH.

W zwigzku z tym importer substancji z Islandii, Liechtensteinu albo Norwegii nie ma obowigzku
rejestracji substancji zgodnie z REACH i jest uwazany za dystrybutora albo dalszego
uzytkownika. Jesli jednak producent substancji ma siedzibe w Islandii, Liechtensteinie albo
Norwegii, bedzie podlegac takim samym obowigzkom rejestracyjnym jak wszyscy producenci z
UE.

Importerzy substancji ze Szwajcarii (kraju spoza UE, nienalezacego do EOG) bedg mieli takie
same obowigzki w ramach REACH jak wszyscy inni importerzy.

Przyktady:

Formulator kupujacy substancje w Niemczech albo Islandii bedzie uwazany za dalszego
uzytkownika.

Formulator nabywajacy substancje w Szwajcarii albo Japonii i wprowadzajacy je na obszar
celny UE bedzie uwazany za importera.

2.1.2.3 Kto jest odpowiedzialny za rejestracje w przypadku produkcji?

W przypadku produkcji (zob. definicja w sekcji 2.1.1 Role w ramach rozporzadzenia REACH) do
rejestracji zobowigzana jest osoba prawna podejmujaca proces wytwarzania. Tylko producenci
majacy siedzibe w UE sq zobowigzani do przedtozenia rejestracji dla wytwarzanej przez siebie
substancji. Obowigzek rejestracji ma rowniez zastosowanie w przypadku, gdy substancja nie
jest wprowadzana do obrotu w UE, ale eksportowana poza UE po wyprodukowaniu.

Kto jest rejestrujgcym w przypadku produkciji z materiatéw powierzonych?
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Pod pojeciem ,przetwérca” (albo ,podwykonawca”) zwykle rozumie sie firme produkujacqg
substancje we wiasnych instalacjach technicznych zgodnie ze wskazéwkami strony trzeciej, w
zamian za wynagrodzenie.

Substancja zasadniczo wprowadzana jest do obrotu przez strone trzecia. Czesto takie
rozwigzanie jest stosowane na etapie posrednim w procesie produkcyjnym, kiedy konieczne sg
specjalistyczne urzadzenia (destylacja, wirowanie itp.).

W zwigzku z tym podmiot prawny, ktéry wytwarza substancje zgodnie z art. 3 ust. 8 w imieniu
strony trzeciej, jest uwazany za producenta dla celéw REACH i jest zobowigzany do
zarejestrowania wytwarzanej przez siebie substancji. Jezeli osoba prawna praktycznie
podejmujaca proces produkcyjny jest inng osobg niz osoba prawna bedaca witascicielem
zaktadu produkcyjnego, jeden z tych podmiotdw musi zarejestrowac substancje.

Wiecej informacji na temat obowigzkéw podwykonawcédw na mocy rozporzadzenia REACH
mozna znalez¢ w arkuszu informacyjnym ECHA Producent wykonujgcy produkcje z materiatow
powierzonych w $wietle rozporzadzenia REACH, dostepnym pod adresem:
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Kto odpowiada za rejestracje w przypadku importu?

W przypadku importu (zob. definicja w sekcji 2.1.1 Role w ramach rozporzadzenia REACH), do
rejestracji zobowigzany jest podmiot prawny z siedzibq w UE, odpowiedzialny za import.
Odpowiedzialnos$¢ za import zalezy od wielu czynnikdéw, takich jak: kto zamawia, kto ptfaci, kto
zatatwia formalnosci celne, ale same te czynniki mogg nie by¢ rozstrzygajace.

Na przyktad w przypadku ,agencji sprzedazy” z siedzibg w UE i dziatajacej jako posrednik — tj.
przekazujacej zamdwienia od kupujacego do dostawcy spoza UE (i otrzymujacej zaptate za te
ustuge), ale nieprzejmujacej zadnej odpowiedzialnosci za towary albo zaptaty za towar i
niebedacej ich wtascicielem na zadnym etapie — agencja sprzedazy nie moze by¢ uwazana za
importera w rozumieniu REACH. Agencja ta nie ponosi odpowiedzialnosci za fizyczne
wprowadzanie towaréw do obrotu.

Interpretujac termin ,,importer” zgodnie z rozporzadzeniem REACH, nie mozna odwotywac sie
do rozporzadzenia (UE) nr 952/2013 ustanawiajgacego unijny kodeks celny (UKC). W wielu
przypadkach to ostateczny odbiorca towardéw (zamawiajgcy) jest podmiotem prawnym, ktéry
jest odpowiedzialny za import. Jednak nie zawsze tak jest.

Jak pokazano na Rysunek 2: Rola i obowigzki rejestracyjne réznych podmiotéw w przypadku
importu, jesli na przyktad firma A (z siedzibg w kraju UE) zamawia towary od firmy B (z
siedzibg w innym kraju UE), ktora dziata jako dystrybutor, firma A prawdopodobnie nie wie,
skad pochodzi towar. Firma B moze zdecydowacd sie na zaméwienie towaréw od producenta z
UE albo od producenta spoza UE. Jesli firma B zdecyduje sie na zamdwienie od producenta
spoza UE (firmy C), aby zaoszczedzi¢ na kosztach transportu, towary mogg zostac¢ dostarczone
bezposrednio z firmy C do firmy A. Z tego powodu firma A bedzie wskazana jako odbiorca na
dokumentach uzywanych przez organy celne, a obstuga celna bedzie odbywac sie w kraju
firmy A. Platno$¢ za towar jest jednak rozliczana miedzy firmami A i B. W niniejszym
przyktadzie firma B nie jest agencjg sprzedazy, jak opisano powyzej, poniewaz agencja
sprzedazy nie wybiera producenta, u ktérego zamawia towar. Poniewaz decyzja o tym, czy
zamowi¢ towar z UE, czy od producenta spoza UE, nalezy do firmy B, ta firma (a nie firma A)
powinna by¢ uwazana za podmiot prawny odpowiedzialny za fizyczne wprowadzenie towaréw
na obszar celny UE, a firma A — za dalszego uzytkownika. W konsekwencji obowigzek
rejestracji spoczywatby na przedsiebiorstwie B. Z drugiej strony przedsiebiorstwo A musiatoby
udokumentowac organom egzekwowania prawa, ze jest dalszym uzytkownikiem, na przykfad
wykazac, ze zamowienie zostato ztozone w firmie B.
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Rysunek 2: Rola i obowiazki rejestracyjne réznych podmiotow w przypadku importu

~Producent albo dostawca spoza UE”, ktéry eksportuje substancje albo mieszanine do UE, nie
ponosi odpowiedzialnosci na mocy rozporzadzenia REACH. Przedsiebiorstwo spedycyjne, ktore
przewozi substancje albo mieszanine, zwykle rowniez nie ma obowigzku rejestracji. Wyjatki
moga wystapi¢ w przypadku szczegdlnych ustalern umownych, na przyktad jesli
przedsiebiorstwo spedycyjne ma siedzibe w UE i moze by¢ zidentyfikowane jako importer
substancji do celow REACH.

Zazwyczaj tancuchy dostaw mogg obejmowac co najmniej jedng firme, ktora petni role
dystrybutora. Firma uznajaca, ze petni role dystrybutora, moze faktycznie kwalifikowac sie w
ramach REACH jako importer substancji, co rowniez opisano w powyzszych wytycznych. Jezeli
w tym samym tancuchu dostaw znajduje sie inna firma, ktéra dziata jako importer substancji,
to na dystrybutorze spoczywajg gtownie obowigzki zwigzane z przekazywaniem informacji w
tancuchu dostaw. Obowigzki dystrybutora sg wyjasnione w zatgczniku 1 do Poradnika dla
dalszych uzytkownikdéw, dostepnego pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

W przypadku wyznaczenia wytgcznego przedstawiciela to on jest odpowiedzialny za rejestracje
(zob. nastepna sekcja), a importerzy nig objeci nie musza jej przeprowadzac.

2.1.2.5 Wytaczny przedstawiciel producenta spoza UE

Substancje importowane do UE w postaci czystej, w mieszaninach lub — pod pewnymi
warunkami — w wyrobach muszg by¢ zarejestrowane przez ich importeréw z UE. Oznacza to,
ze kazdy indywidualny importer musi zarejestrowac kazdg importowang substancje. Jednak
zgodnie z rozporzadzeniem REACH osoba fizyczna albo prawna majaca siedzibe poza UE,
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ktora wytwarza substancje, sporzadza mieszanine albo wytwarza wyrob,® moze
wyznaczy¢ wylacznego przedstawiciela do przeprowadzenia rejestracji substancji, ktora
jest importowana (w postaci czystej, w mieszaninie albo w artykule) do UE (art. 8 ust. 1).
Zwolni to importeréw z UE, ktérzy importujg od podmiotu spoza UE i ktorych obrot jest objety
niniejsza rejestracja, z obowigzkow rejestracyjnych, poniewaz bedg uwazani za dalszych
uzytkownikow.

Wytaczny przedstawiciel to nie to samo co petnomocnik, bedacy strong trzecia (art. 4).
Przedstawiciel bedacy strong trzeciag moze zosta¢ wyznaczony przez producenta, importera
lub — w stosownych przypadkach — dalszego uzytkownika, aby umozliwi¢ potencjalnemu
rejestrujgcemu albo posiadaczowi danych zachowanie anonimowosci innych interesariuszy
podczas udostepniania danych. Przedstawiciel bedacy strong trzecig nie moze przedtozyc¢
dokumentacji rejestracyjnej zamiast producenta albo importera. Wiecej informacji na ten
temat mozna znalez¢ w Poradniku na temat udostepniania danych pod adresem
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Kto moze wyznaczy¢ wylacznego przedstawiciela?

Zgodnie z art. 8 ust. 1 producent spoza UE, bedacy osobg fizyczng albo prawng, ktdra
wytwarza substancje, formutuje mieszanine albo wytwarza wyrdob importowany do UE, moze
wyznaczy¢ wytgcznego przedstawiciela w celu spetnienia obowigzku rejestracyjnego
importeréw. Dystrybutorzy spoza UE” nie sg wymienieni w art. 8 ust. 1 i dlatego nie moga
wyznaczy¢ wytacznego przedstawiciela.

REACH nie rozréznia importu bezposredniego i posredniego do UE. REACH okresla, ktore
podmioty spoza UE mogg wyznaczy¢ WP, ale nie wskazuje, ze te podmioty spoza UE muszg
by¢ bezposrednimi dostawcami importera z UE. Dlatego nie ma znaczenia, czy miedzy
podmiotem spoza UE wyznaczajacym wylacznego przedstawiciela a importerem z UE
istnieja inne podmioty tancucha dostaw poza UE, o ile nie zmieniajg one tozsamosci
substancji. Istotne jest jednak, aby istniata jasna identyfikacja substancji oraz producenta
spoza UE, ktéry wyznaczyt wytacznego przedstawiciela i rodzaj importu w jego rejestracji.

Kto moze by¢ wytacznym przedstawicielem?

Wytaczny przedstawiciel musi by¢ osobg fizyczng albo prawna, oficjalnie majaca siedzibe w UE,
zgodnie z ustawodawstwem krajowym, i musi miec¢ oficjalny adres UE, pod ktéorym mogg sie z
nim skontaktowaé organy egzekwowania prawa. Wiekszos¢ panstw cztonkowskich UE wymaga,
aby oficjalny adres wytacznego przedstawiciela znajdowat sie w panstwie cztonkowskim UE, w
ktérym majq siedzibe. Wytaczny przedstawiciel powinien mie¢ wystarczajace doswiadczenie w
praktycznym postepowaniu z substancjami i informacjami z nimi zwigzanymi, aby méc
wypetniac¢ obowigzki importerdow.

Co powinien zrobi¢ producent spoza UE, wyznaczajac wylacznego przedstawiciela?

Producent spoza UE moze wyznaczy¢ tylko jednego wytacznego przedstawiciela dla kazdej
substancji. Producent spoza UE musi przekaza¢ wytgcznemu przedstawicielowi aktualne
informacje na temat importeréow z UE, ktorzy powinni by¢é objeci rejestracja, oraz ilosci
substancji przywozonej do UE. Informacje te mogg by¢ rowniez dostarczane w inny sposob
(np. moga by¢ przekazywane bezposrednio wytgcznemu przedstawicielowi przez importeréw z

6 Inaczej mowiac: podmioty spoza UE wymienione w art. 8 ust. 1 bedg okreslane w niniejszym
dokumencie jako ,producent spoza UE”, mimo ze mogg by¢ formulatorem mieszaniny albo producentem
wyrobu.

7 Dystrybutor spoza UE nie jest dystrybutorem do celéw REACH, poniewaz nie jest osobg fizyczng ani
prawng majaca siedzibe w UE (zgodnie z definicjg w art. 3 ust. 14). Dystrybutor z siedzibg w UE nie
moze oczywiscie wyznaczy¢ wytacznego przedstawiciela.
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UE), w zaleznosci od ustalen miedzy producentem spoza UE a wytacznym przedstawicielem.

Wytgczny przedstawiciel rejestruje importowane ilosci zaleznie od ustalen miedzy producentem
spoza UE a wylacznym przedstawicielem.

Producent spoza UE musi poinformowac wszystkich zainteresowanych importeréw z UE w tym
samym tancuchu dostaw, ze wyznaczyt wytacznego przedstawiciela do przeprowadzenia
rejestracji, zwalniajac w ten sposéb importeréw z obowigzkow rejestracyjnych. Rejestracja
wytagcznego przedstawiciela powinna wskazywac ilos¢ importowanej substancji, ktérg
obejmuje.

Jezeli producent spoza UE zdecyduje sie zmieni¢ wytgcznego przedstawiciela, obecny wytaczny
przedstawiciel musi poinformowac o tym ECHA. Zmiana wylacznego przedstawiciela stanowi
zmiane osobowosci prawnej. Wiecej szczegétowych informacji mozna znalez¢ w praktycznym
przewodniku ECHA Jak zgtaszaé zmiany tozsamosci w odniesieniu do rozporzadzeri REACH i
CLP, dostepnym pod adresem: https://echa.europa.eu/practical-guides.

Ponadto zastosowanie majg te same obowiazki, ktore opisano w sekcji 7.2 Aktualizacja z
inicjatywy rejestrujgcego niniejszych wytycznych. Oczekuje sie, ze po pomys$inej zmianie
podmiotu prawnego wszelkie aktualizacje dokumentacji IUCLID zostang wykonane przez
nastepce prawnego.

Aby unikng¢ sporow, zaleca sie zawarcie klauzul dotyczacych ewentualnej pdzniejszej zmiany
wytgcznego przedstawiciela w umowach miedzy producentem spoza UE a wytacznym
przedstawicielem.

Obowiazki wytacznego przedstawiciela dotyczace rejestracji substancji

Ponizsze akapity opisujg role wytacznych przedstawicieli w zakresie ich obowigzkdéw
rejestracyjnych. Wytaczny przedstawiciel ponosi petng odpowiedzialnos¢ za wypetnienie
wszystkich obowigzkéw importerdow.

Dokumentacja rejestracyjna wytacznego przedstawiciela powinna zawiera¢ wszystkie
zastosowania importerow (obecnie dalszych uzytkownikdw) objetych rejestracja. Wytaczny
przedstawiciel musi prowadzi¢ aktualny wykaz klientéw (importeréw) z UE w tym samym
tancuchu dostaw producenta spoza UE oraz obrotu przyjetego dla kazdego z tych klientow, a
takze informacje o dostarczeniu najnowszej aktualizacji karty charakterystyki.

Wytaczny przedstawiciel jest prawnie odpowiedzialny za rejestracje, a importerzy powinni sie z
nim kontaktowac w celu uzyskania wszelkich informacji zwigzanych z rejestracjg w UE. W celu
przygotowania rejestracji wytgczny przedstawiciel powinien skontaktowac sie z producentem
spoza UE, aby uzyskac jak najwiecej informacji o substancji. Wytaczny przedstawiciel musi
udokumentowac, kogo reprezentuje; i zaleca sie zatgczenie do jego dokumentac;ji
rejestracyjnej dokumentu od producenta spoza UE, wyznaczajgacego go na wytgcznego
przedstawiciela. Chociaz umieszczenie tych informacji w dokumentacji rejestracyjnej nie jest
obowigzkowe, nalezy je przedstawi¢ organom egzekwowania prawa, jesli o to poprosza.

Jezeli kilka firm z siedzibg poza UE eksportuje substancje do UE, kazda firma stanowi oddzielnego
producenta spoza UE w ramach REACH, nawet jesli sq czescig tej samej grupy, i kazda moze
wyznaczy¢ wytacznego przedstawiciela. Jezeli wytaczny przedstawiciel dziata w imieniu kilku
producentéw spoza UE, wytaczny przedstawiciel musi przedtozy¢ osobng rejestracje dla kazdego z
tych producentéw przy uzyciu oddzielnych kont REACH-IT. Jedno konto REACH-IT moze
obejmowac wytgcznie rejestracje od jednego producenta spoza UE. Oddzielne rejestracje
zapewniajq réwniez zachowanie poufnych informacji handlowych (PIH) producenta spoza UE, i
mogg tez zapewni¢ réwne traktowanie z producentami unijnymi (producenci unijni muszg sktadac¢
osobng dokumentacje rejestracyjnq dla kazdego podmiotu prawnego).
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Kazda rejestracja powinna obejmowac catkowity obrdt substancji, uwzgledniony w ustaleniach
umownych miedzy wytgcznym przedstawicielem a konkretnym producentem spoza UE.
Wymagania informacyjne dotyczace dokumentacji rejestracyjnej muszg byc¢ okreslone zgodnie
Zz tym obrotem.

Wytgczny przedstawiciel nie moze deklarowa¢, ze jest réwniez producentem albo importerem w
tej samej dokumentacji rejestracyjnej. Jezeli wytaczny przedstawiciel rowniez produkuje albo
importuje substancje, musi we wtasnym imieniu ztozy¢ oddzielng rejestracje z innego konta
REACH-IT.

Wytaczny przedstawiciel musi zadeklarowaé wielko$¢ przedsiebiorstwa spoza UE, ktére
reprezentuje. Wielkos$¢ przedsiebiorstwa spoza UE bedzie determinowac opfate rejestracyjng
uiszczang na rzecz ECHA.

Role wytacznego przedstawiciela i importera nie sg zamienne. W zwigzku z tym nie jest
mozliwe aktualizowanie dokumentacji w celu przejscia z jednej roli w druga.

Rola wytacznego przedstawiciela znacznie rézni sie od roli importera. Chociaz rejestracja
wytacznego przedstawiciela moze obejmowac wielu importeréw w UE, obejmuje przywoz
tylko od jednego producenta spoza UE, ktory wyznaczyt danego wytacznego przedstawiciela.

Z kolei importer nie reprezentuje innej osoby prawnej, ale dziata we wiasnym imieniu.
Importer fizycznie wprowadza substancje na obszar celny UE i wprowadza jg do obrotu, a
jego rejestracja obejmuje wszystkie ilosci substancji importowanej do UE, niezaleznie od
zrodta spoza UE.

Jakie sq konsekwencje dla importeréw z UE?

Gdy importer otrzyma informacje od producenta spoza UE w swoim tancuchu dostaw, ze
wyznaczono wytgacznego przedstawiciela w celu wypetnienia obowigzkéw rejestracyjnych,
importer ten bedzie uwazany za dalszego uzytkownika dla obrotu objetego rejestracjq przez
wytacznego przedstawiciela. Jezeli ten importer importuje rowniez dang substancje od innych
dostawcow spoza UE, musi zarejestrowac takze obrét importowany od nich, chyba ze wyznaczyli
oni wytacznych przedstawicieli do objecia odpowiedniego importu. Importer na zadanie organow
egzekwowania prawa musi udokumentowac, ktére z jego importowanych débr sg objete
rejestracjg wytacznego przedstawiciela, a ktdre sg objete jego wtasng rejestracja.

Wyznaczenie wytgcznego przedstawiciela przez producenta spoza UE stwarza szczegodlng
potrzebe, aby importerzy przechowywali dokumentacje dotyczaca tego, w jaki sposéb
wypetniajg obowigzki wynikajgce z rozporzadzenia REACH. Na zgdanie bedg musieli oni wykaza¢
organom wykonawczym, ze wszystkie ilosci importowanej substancji zostaty zarejestrowane.
Dlatego na potrzeby egzekwowania przepiséow importerzy powinni prowadzi¢ rejestry opisujace,
ktére importowane ilosci substancji s objete rejestracjg przez wytacznego przedstawiciela, a
ktore nie. W przypadku importu mieszanin importerzy beda réwniez musieli wiedzie¢, jaka ilos¢
substancji w mieszaninie jest objeta rejestracjgq przez wytacznego przedstawiciela, poniewaz w
przeciwnym razie sami podlegaliby obowigzkowi rejestracji. Dokumentacja ta bedzie musiata
zostac przedstawiona na zadanie organdw egzekwowania prawa.

Importer otrzyma informacje od producenta spoza UE o wyznaczeniu wytacznego
przedstawiciela. Importer powinien rowniez uzyska¢ pisemne potwierdzenie od wytagcznego
przedstawiciela, ze jego importowany obrot i wykorzystanie sg rzeczywiscie objete rejestracjg
przediozong przez wytacznego przedstawiciela. Zapewnitoby to importerowi punkt kontaktowy,
do ktérego — jako dalszy uzytkownik — magtby zgtosi¢ swoje zastosowanie, a takze datoby mu
jednoznaczne dokumenty mdwiace, ze przywdz rzeczywiscie jest objety rejestracjq przez
wytgcznego przedstawiciela. Ponadto — w stosownych przypadkach — importer musi uzyskac
wystarczajace informacje od producenta spoza UE lub od wytacznego przedstawiciela, aby méc
wypetni¢ obowigzek sporzadzenia karty charakterystyki.
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Importer, uwazany za dalszego uzytkownika, moze podjac decyzje o przeprowadzeniu wtasnej
oceny bezpieczenstwa chemicznego (dalsze informacje znajdujg sie w Poradniku dotyczacym
dalszych uzytkownikéw pod adresem https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach). Wymaga to znacznego wysitku, dlatego wskazane jest, aby importer doktadnie rozwazyt
mozliwos¢ poinformowania wytgcznego przedstawiciela o znanych mu zastosowaniach.

Rola i obowigzki
POZA UE UE rejestracyjne

Importer 1
- Rejestruje 3 tony eksportowane przez
wytworce spoza UE 1
- Jest uwazany za dalszego uzytkownika
3 tony w przypadku pozostatych 5 ton
wyprodukowanych przez wytwdrce
spoza UE 2 i zarejestrowanych przez
wytgcznego przedstawiciela

Wytworca spoza ,"\
UE 1

. i Wytaczny przedstawiciel
Wytwcl)JrEazspoza 5 ton———Pp] Importer 1 - Oddzielnie rejestruje tonaz
i eksportowany przez wytworcéw spoza
! UE 2i3:
! - 8 ton w imieniu wytworcy spoza UE
Wyznacza wy!qunego A A 2
przedstawiciela i Wytaczny | - 8 ton w imieniu wytwércy spoza UE
Wyznaczenie wylgcznegon, ~ przedstaW|C|eI 3
przedstawiciela ;
! Importer 2
! - Nie musi przeprowadzac rejestraciji
! - Uwazany za dalszego uzytkownika w

3 tony przypadku:

- 3 ton wyprodukowanych przez
wytwérce spoza UE 2 i zarejestrowanych
Importer 2 przez wytgcznego przedstawiciela

- 5 ton wyprodukowanych przez
wytworce spoza UE 3 i zarejestrowanych
przez wytgcznego przedstawiciela

vy

Wytwérca spoza
UE3

Importer 3

3 tony - Nie musi przeprowadza¢ rejestraciji

Dystrybutorspoza | ., o tony—] Importer 3 »u - Jestuwazany za dalszego uzytkownika
UE w przypadku 3 ton wyprodukowanych

przez wytwoérce spoza UE 3 i

zarejestrowanych przez wylgcznego

przedstawiciela

Rysunek 3: Przyklad rol i obowiazkow rejestracyjnych roznych podmiotéw w
przypadku wyznaczenia wylacznego przedstawiciela

Import mieszanin w przypadku wyznaczenia wytacznego przedstawiciela

Importer mieszanin jest zobowigzany do zarejestrowania poszczegdlnych substancji w
importowanych mieszaninach oraz musi zna¢ tozsamos$¢ chemiczng i stezenie substancji w
nich. Jezeli producent spoza UE mieszaniny albo poszczegoélnych substancji w mieszaninie
wyznaczy wytacznego przedstawiciela, bedzie to jedyny przedstawiciel, ktéry przeprowadzi
rejestracje poszczegdlnych substancji zamiast importeréw.

Producent spoza UE poinformuje importeréow, ze wyznaczono wytacznego przedstawiciela. Jezeli
producent spoza UE wyznacza oddzielnych wytgcznych przedstawicieli dla réoznych substancji w

mieszaninie albo wyznacza wytacznych przedstawicieli dla niektérych substancji w mieszaninie,

informacje te muszg byc¢ jasno przekazane importerom, aby byli Swiadomi, z jakich obowigzkéw
sg zwolnieni i jakie obowigzki muszg jeszcze spetni¢ w zwigzku z rejestracjg substancii.

W kazdym przypadku importerzy mieszanin muszg by¢ w stanie udokumentowac, jakie ilosci
substancji importowanych w mieszaninach sg objete dokumentacja rejestracyjna wytacznych
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przedstawicieli oraz — w stosownych przypadkach — jakie ilosci sq objete dokumentacjg
rejestracyjng samych importerow.

2.1.2.6 Rola stowarzyszen branzowych i innych rodzajow ustugodawcéw

Rzeczywista rejestracja substancji moze by¢ przeprowadzona wytgcznie przez producenta,
importera albo producenta wyrobu lub przez wytgcznego przedstawiciela. Nie moze tego zrobic
zadna strona trzecia, w tym stowarzyszenia branzowe, chyba ze dziata jako wytaczny
przedstawiciel producenta spoza UE.

Jednak stowarzyszenia branzowe moga zapewni¢ bardzo cenng pomoc rejestrujagcym w
przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnej i mogg pomaéc w koordynowaniu tego procesu.
Ponadto moga dysponowac cennymi danymi na temat substancji, a takze informacjami na temat
kategoryzacji chemicznej i podejscia przekrojowego, ktéore mozna wykorzysta¢ w procesie
udostepniania danych. Mogg réwniez zosta¢ wyznaczone do reprezentowania rejestrujgcego w
rozmowach z innymi rejestrujgcymi w sprawie przygotowania wspdélnego przedtozenia danych o
zagrozeniach i dziata¢ jako przedstawiciel strony trzeciej. Moga tez obejmowac jako cztonkdw
przedsiebiorstwa spoza UE, ktére — mimo ze nie majg bezposredniego obowigzku rejestracji —
mogq udziela¢ informacji i pomocy za posrednictwem tych stowarzyszen.

2.2 Co nalezy rejestrowac?

Cel: W niniejszym rozdziale przedstawiono zarys substancji podlegajacych wymogom
rejestracji oraz szczegdtowe wyjasnienie okolicznosci, w ktdrych majg
zastosowanie rézne zwolnienia z rejestracji. Poniewaz obroét produkcji albo importu
kazdej substancji ma decydujace znaczenie przy okreslaniu, czy i jak nalezy je
rejestrowac, w niniejszym rozdziale przedstawiono réwniez sposoby obliczania
ilosci, ktéra ma zostac zarejestrowana.

Struktura: Struktura tego rozdziatu jest nastepujaca:

4

PRZEGLAD SUBSTANCJE UWAZANE
ZAKRESU REJESTRACJI ZA ZAREJ ESTROWANE
Sekcja2.2.1 Sekcja 2.2.4

SUBSTANCJE WYLACZONE REJESTRACJA
ZROZPORZADZENIAREACH |&¢—— P POLPRODUKTOW

Sekcja 2.2.2 Sekcja 2.2.5
SUBSTANCJE WYLACZONE
Z OBOWIAZKU REJESTRACJI
Sekcja 2.2.3

2.2.1 Przeglad zakresu rejestracji

CZEN 0S
SUBSTANCIJI DO
ZAREJESTROWANIA

WY

Kazda firma, ktdéra produkuje albo importuje substancje w ilosci co najmniej 1 tony rocznie,
musi jq zarejestrowad, chyba ze substancja ta jest zwolniona z rejestracji. Wymog rejestracji
ma zastosowanie do wszystkich substancji, niezaleznie od tego, czy stanowig one zagrozenie,
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czy nie, i obejmuje substancje w ich postaci czystej, w mieszaninach albo w substancjach
zawartych w wyrobach, jezeli majg one zosta¢ uwolnione w normalnych albo racjonalnie
przewidywalnych warunkach stosowania wyrobu.

W przypadku wszystkich rejestracji nalezy przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i
przedtozy¢ jg drogq elektroniczng do ECHA. Informacje, ktére rejestrujacy musi podac¢ w
dokumentacji rejestracyjnej, bedq zalezec¢ od ilosci, tj. obrotu substancji, ktérg rejestrujacy
rocznie produkuje albo importuje.

Definicja substancji wedtug rozporzadzenia REACH (zob. sekcja 1.3 Substancje, mieszaniny i
wyroby) jest bardzo szeroka. Obejmuje substancje takie jak: substancje radioaktywne, leki,
zywnosc¢ albo pasze, biocydy albo pestycydy, ktdre sg juz objete innymi, szczegétowymi
przepisami. Substancje te sg catkowicie albo cze$ciowo zwolnione z REACH albo z wymogdw
rejestracyjnych (zob. ponizsze sekcje). Inne substancje w zakresie okreslonych aktéw
prawnych, m.in. opakowania do zywnosci i kosmetyki, podlegajg rejestracji, nawet jesli mogg
obejmowac je ograniczone wymagania w zakresie oceny ryzyka w ramach REACH (zob. sekcja
4.2.1 Struktura dokumentacji rejestracyjnej) albo nie podlegajq przepisom REACH dotyczacym
komunikacji w tancuchu dostaw (np. produkty kosmetyczne, mieszaniny w wyrobach
medycznych).

Jezeli producent albo importer zamierza zarejestrowac wiecej niz jeden skfad albo postaé
substancji w tej samej dokumentacji rejestracyjnej, musi zapewnié, ze odpowiednie informacje z
zatgcznikéw VII-XI uwzgledniajg wszystkie zarejestrowane sktady albo postacie oraz ze jest to
przejrzyscie zgtaszane w odpowiednich dokumentacjach rejestracyjnych przedtozonych ECHA.

Aby uzyskac szczegdtowe porady dotyczace przygotowania dokumentacji rejestracyjnej
nanomateriatéw, nalezy zapoznac sie z zatgcznikiem dotyczacym nanopostaci, majacym
zastosowanie do Poradnika na temat rejestracji i identyfikacji substancji, dostepnego pod
adresem: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Niniejsze wytyczne skupiajq sie na wymogach rejestracyjnych dla substancji w postaci czystej i
w mieszaninach. W przypadku substancji w wyrobach zaleca sie zapoznanie z Poradnikiem na
temat wymagan dotyczacych substancji w wyrobach, dostepnym pod adresem
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, gdzie szczegétowo wyjasniono
warunki i obowigzki, ktére rozporzadzenie REACH naktada na producentéw albo importerow
wyrobow.

2.2.2 Substancje zwolnione z rozporzadzenia REACH

2.2.2.1 Substancje radioaktywne

Substancje radioaktywne to substancje zawierajace co najmniej jeden nuklid
promieniotwdrczy, ktérego aktywnosci albo stezenia nie mozna pominag¢ z punktu widzenia
ochrony przed promieniowaniem. Innymi stowy: sg to substancje, ktore emitujg taki stopien
promieniowania, ze potrzebna jest ochrona ludzi i Srodowiska przed tym promieniowaniem.
8Substancje radioaktywne sg objete szczegotowymi przepisami i dlatego sg wytaczone z
zakresu REACH.

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

8 Dyrektywa Rady 2013/59/Euratom z 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca podstawowe normy
bezpieczenstwa w zakresie ochrony przed zagrozeniami wynikajgcymi z narazenia na promieniowanie
jonizujace i uchylajaca dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i
2003/122/Euratom (OJ L 13, 17.1.2014, s. 1)
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2.2.2.2 Substancje pod dozorem celnym

Jezeli substancje (w postaci czystej, w mieszaninie albo w wyrobie) sq czasowo sktadowane w
wolnym obszarze celnym albo skfadzie wolnoctowym w celu powrotnego wywozu albo sg w
tranzycie i pozostajg pod dozorem celnym bez poddawania ich obrdbce albo przetwarzaniu, nie
podlegajq rozporzadzeniu REACH.

Importerom substancji, ktérzy chcg skorzystac¢ ze zwolnienia z rozporzadzenia REACH, zaleca
sie zatem upewnienie, ze substancje te spetniajgq wszystkie nastepujgce warunki:

« zostaty wprowadzone na wolny obszar celny albo skfad wolnoctowy zgodnie z definicjami
zawartymi w prawie celnym albo zostaty objete inng wtasciwg procedura celng (procedurg
tranzytu, czasowym sktadowaniem),

« s objete nadzorem celnym sprawowanym przez organy celne i

« podczas przebywania na terytorium UE nie byly poddawane zadnej formie obrobki ani
przetwarzania. Wolny obszar celny albo sktad wolnoctowy na terytorium UE jest uwazany
za czesc terytorium UE.

W przypadku watpliwosci zaleca sie kontakt z organami celnymi, ktére mogg udzieli¢ bardziej
szczegbtowych wyjasnien na temat mozliwych reziméw celnych, ustalonych w rozporzadzeniu
(UE) nr 952/2013 ustanawiajacym unijny kodeks celny (UKC), ktore moze mie¢ zastosowanie
do substancji transportowanych przez UE.

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

2.2.2.3 Substancje stosowane w interesie obronnosci i objete wytaczeniami krajowymi

Rozporzadzenie REACH umozliwia poszczegdlnym panstwom cztonkowskim wytgczenie w
okreslonych przypadkach w interesie obronnosci niektérych substancji (w ich postaci czystej, w
mieszaninie albo w wyrobie) z zakresu stosowania rozporzadzenia REACH.

Zwolnienie to bedzie miato zastosowanie dopiero po podjeciu przez panstwo cztonkowskie
formalnego $rodka, zgodnie z jego krajowym systemem prawnym, w celu wytgczenia w
okreslonych przypadkach niektérych substancji z zakresu REACH. Zwolnienie to bedzie
oczywiscie obowigzywac wytacznie na terytorium panstwa cztonkowskiego, ktére ustalito
zwolnienie.

Mozna oczekiwad, ze panstwa cztonkowskie, ktdére zdecyduja sie na takie zwolnienie,
poinformujg zainteresowanych dostawcow; jednak w razie watpliwosci producentom,
importerom i producentom mieszanin albo wyrobdéw, ktére sg wykorzystywane przez sity albo
organy wojskowe panstw cztonkowskich w kontekscie obronnym, zaleca sie skontaktowanie z
tymi sitami albo organami w celu sprawdzenia, czy przyznano zwolnienie, ktdre moze
obejmowac ich substancje, mieszanine albo wyrob.

W celu dalszej harmonizacji krajowych praktyk w zakresie zwolnieh z przepisow REACH w
zakresie obronnosci uczestniczgce panstwa cztonkowskie Europejskiej Agencji Obrony przyjety
dobrowolny kodeks postepowania w sprawie wytaczen z przepisow REACH w zakresie
obronnosci.

Wiecej informacji na temat krajowych zwolnien ze wzgledu na obronnosc¢ stosowanych przez
poszczegolne panstwa cztonkowskie mozna znalez¢ na stronie Europejskiej Agencji Obrony pod
adresem http://www.eda.europa.eu/reach.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 3
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2.2.2.4 Odpady

Odpady sg zdefiniowane w dyrektywie ramowej w sprawie odpadéw 2008/98/WE?® jako
wszelkie substancje albo przedmioty, ktorych posiadacz pozbywa sie, zamierza pozbyc¢ sie albo
jest zobowigzany do pozbycia sie. Mogga to by¢ odpady z gospodarstw domowych (np. gazety
albo ubrania, zywnos¢, puszki, butelki), profesjonalnych przedsiebiorstw albo przemystu (np.
opony, zuzel, ramy okienne, ktdre sg wyrzucane).

Wymagania rozporzadzenia REACH dotyczgce substancji, mieszanin i wyrobow nie majg
zastosowania do odpadow: operatorzy odpaddw nie sg dalszymi uzytkownikami w ramach
REACH. Nie oznacza to, ze substancje na etapie odpadu sg catkowicie wyfgczone z zakresu
REACH. Jezeli wymagana jest ocena bezpieczenstwa chemicznego (zob. sekcja 4.2.1 Struktura
dokumentacji rejestracyjnej), musi obejmowac caty cykl zycia substancji w ocenie narazenia, w
tym etap odpadu. Dodatkowe informacje na ten temat mozna znalez¢ w Poradniku dotyczacym
odpadéw i substancji odzyskiwanych, dostepnym pod adresem:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Nalezy zauwazy¢, ze gdy odpady podlegajg odzyskowi przez osiggniecie tak zwanego ,konca
statusu odpadu”, zgodnie z dyrektywa 2008/98/WE, i w tym procesie wytwarzana jest inna
substancja, mieszanina albo wyréb, wymagania REACH bedg miaty zastosowanie do
odzyskanego materiatu tak jak do wszystkich innych substancji, mieszanin albo wyrobdow
wytwarzanych, produkowanych albo importowanych w UE. W szczegélnych przypadkach, gdy
substancja odzyskiwana w UE jest taka jak substancja juz zarejestrowana, moze miec
zastosowanie zwolnienie z obowigzku rejestracji. Wiecej informacji na temat odzyskiwania
znajduje sie w sekcji 2.2.3.5 Substancje odzyskiwane, ktére sg juz zarejestrowane..

Podstawa prawna: art. 2 ust. 2

2.2.2.5 Potprodukty niewyodrebniane

Potprodukty sg rodzajem zastosowania substancji, dla ktérego w ramach REACH ustanowiono
szczegdtowe przepisy ze wzgledu na wykonalnos¢ i ich szczegélny charakter. Potprodukt
definiuje sie jako substancje, ktora jest produkowana, zuzywana albo wykorzystywana do
przetwarzania chemicznego w celu przeksztatcenia w inng substancje (art. 3 ust. 15).

REACH rozrdznia potprodukty niewyodrebniane i pétprodukty wyodrebnione. Potprodukty
niewyodrebniane nie sa objete rozporzadzeniem REACH. Rozporzadzenie REACH ma
jednak zastosowanie do potproduktow wyodrebnianych, chociaz w okreslonych warunkach

mogg one korzysta¢ z mniej $cistych wymagan rejestracyjnych. Wyodrebnione pdtprodukty
omowiono dalej, w sekcji 2.2.5 Obowigzki zwigzane z rejestracja potproduktow.

Pétprodukt niewyodrebniany definiuje sie jako pdfprodukt, ktéry podczas syntezy nie jest
celowo usuwany (z wyjatkiem procesu pobierania probek) z urzadzenia, w ktorym
przeprowadzana jest synteza. Urzgdzenie takie oznacza pojemnik do przeprowadzania reakcji,
wyposazenie pomocnicze i urzadzenia, przez ktdre przemieszczajq sie substancje podczas
procesu ciggtego albo okresowego, a takze rurociqgi do transportowania z jednego pojemnika
do drugiego w celu przeprowadzenia nastepnego etapu reakcji; urzgdzenie takie nie oznacza
zbiornikéw i innych pojemnikdéw, w ktdrych substancje sa magazynowane po wyprodukowaniu
(art. 3 ust. 15 lit. a)). Pétprodukty objete powyzszg definicjg sq zatem zwolnione z przepisow
REACH.

9 Dyrektywa 2008/98/WE uchyla i zastepuje dyrektywe 2006/12/WE, o ktérej mowa w art. 2 ust. 2
rozporzadzenia REACH.
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Pewne ilosci tej samej substancji mogg by¢ stosowane w innych operacjach albo w innych
warunkach, co oznacza, ze ilosci te nie mogqg by¢ uwazane za pétprodukty niewyodrebniane.
Tylko ilosci substancji stosowane w warunkach kwalifikujgcych jg jako pétprodukt
niewyodrebniany sg zwolnione z przepisow REACH. Dla pozostatych ilosci odpowiednie wymogi
rozporzadzenia REACH muszg by¢ spetnione.

Dodatkowe informacje na temat potproduktéw mozna znalez¢ w Poradniku na temat
potproduktéw (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Podstawy prawne: art.2 ust. 1 lit. ¢), art.3 ust. 15 lit. b)

2.2.2.6 Substancje transportowane

Rozporzadzenie REACH wytgcza ze swoich przepiséw przewdz substancji niebezpiecznych i
substancji niebezpiecznych w mieszaninach niebezpiecznych: koleja, droga ladowga, wodng
érodladowq, morska albo powietrzng. Jednak w przypadku wszystkich innych dziatan
(produkcja, import, stosowanie) zwigzanych z przedmiotowymi substancjami, innych niz ich
transport, zastosowanie majg wymagania REACH (chyba ze substancje te sg objete innym
zwolnieniem).

Unijne prawodawstwo transportowe (np. dyrektywa 2008/68/WE w sprawie transportu
ladowego towaréw niebezpiecznych z pdzniejszymi zmianami) reguluje juz warunki
bezpieczenstwa przewozu substancji niebezpiecznych réznymi srodkami transportu, a tym
samym taki transport wytacza z przepiséw rozporzadzenia REACH.

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

2.2.3 Substancje zwolnione z rejestracji

Substancje, ktore stanowig minimalne ryzyko ze wzgledu na ich nieodtgczne wtasciwosci (takie
jak woda, azot itp.) oraz substancje, dla ktérych rejestracja jest uznana za niewtasciwg albo
niepotrzebng (substancje wystepujace w przyrodzie, jak mineraty, rudy i koncentraty rud, jesli nie
sq modyfikowane chemicznie) sg zwolnione z rejestracji.

Polimery sg zwolnione z obowigzku rejestracji, natomiast monomery albo wszystkie inne
substancje, z ktérych sie sktadaja, muszg zostac zarejestrowane, pod warunkiem spetnienia
okreslonych warunkow.

REACH zwalnia rowniez z rejestracji niektére substancje, ktére sg odpowiednio regulowane na
mocy innych przepiséw, takie jak substancje stosowane w zywnosci, paszach albo produktach
leczniczych, jezeli spetnione sa odpowiednie kryteria.

Dodatkowe zwolnienia z rejestracji majq zastosowanie do substancji, ktére sg juz zarejestrowane
i sq eksportowane i ponownie importowane do UE albo odzyskiwane w procesie odzysku w UE.

Substancje zwolnione z obowigzku rejestracji mogq nadal podlega¢ przepisom dotyczacym
zezwolen albo ograniczen na mocy rozporzadzenia REACH. Szczegdtowe warunki, na jakich maja
zastosowanie zwolnienia z rejestracji w ramach REACH, zostaty szczegétowo opisane ponizej.

2.2.3.1 Zywnos¢ albo pasze

Jezeli substancja jest stosowana w zywnosci dla ludzi albo paszach dla zwierzat zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie bezpieczenstwa zywnosci (WE) nr 178/2002, to substancji tej nie
trzeba rejestrowac. Dotyczy to zastosowania substancji:
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« jako dodatek do zywnosci w zakresie objetym rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008;

« jako $rodek aromatyzujgcy w $rodkach spozywczych w zakresie objetym rozporzgadzeniem
Rady (WE) nr 1334/2008 i rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 872/2012;

o jako dodatek paszowy w zakresie objetym rozporzgadzeniem (WE) nr 1831/2003;
o W zywieniu zwierzat w zakresie objetym dyrektywa (WE) 767/2009.

Rozporzadzenie w sprawie bezpieczenstwa zywnosci wymaga juz, aby zywnos$¢ przeznaczona
dla ludzi nie mogta by¢ wprowadzana do obrotu, o ile nie jest bezpieczna, tj. nie jest szkodliwa
dla zdrowia ludzkiego i nadaje sie do spozycia przez ludzi. Podobnie, zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie bezpieczenstwa zywnosci, pasza nie moze by¢ wprowadzana do
obrotu ani podawana zwierzetom, z ktorych pozyskuje sie zywnos¢, chyba Ze jest bezpieczna,
tj. nie ma negatywnego wptywu na zdrowie ludzi albo zwierzat i nie powoduje, ze zywnos¢
pochodzaca ze zwierzat wytwarzajacych zywnosc¢ staje sie niebezpieczna dla ludzi. Ponadto w
odniesieniu do dodatkow do zywnosci, sSrodkéw aromatyzujacych i ich materiatéw zrédtowych,
dodatkéw paszowych i zywienia zwierzat okreslone akty prawodawstwa UE juz tworzg system
zatwierdzania substancji do tych konkretnych zastosowan. W zwigzku z tym rejestracja w
ramach REACH bytaby uwazana za podwdjng regulacje.

Dlatego w interesie producentéw i importerdw jest Swiadomos¢, czy substancja, ktorg
produkujg lub importujg, jest stosowana w zywnosci albo paszach zgodnie z rozporzadzeniem
w sprawie bezpieczenstwa zywnosci, zaréwno przez nich samych, jak i ich klientéw. W takim
przypadku nie bedg musieli oni rejestrowac ilosci substancji, ktére sg w ten sposdb stosowane.

Substancje produkowane w UE i eksportowane do kraju trzeciego, ktére spetniajg wymagania
rozporzadzenia w sprawie bezpieczenstwa zywnosci, sq rowniez zwolnione z rejestracji w
ramach REACH w zakresie, w jakim sg stosowane w zywnosci albo paszach. Substancje do
tego zastosowania importowane z kraju trzeciego sg rowniez objete tym wyjatkiem i nie muszg
by¢ rejestrowane w ramach REACH.

Ilosci tej samej substancji wykorzystane do innych zastosowan niz zywnos¢ i pasze nie
podlegajq zwolnieniu z rejestracji. Zwolnione z obowigzku rejestracji zgodnie z
rozporzadzeniem REACH sg wytacznie ilosci substancji stosowane w zywnosci i paszach.

Przyktad:

Producent wytwarza 100 ton kwasu siarkowego w roku X. 50 ton stosuje sie w $rodkach
spozywczych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie bezpieczenstwa zywnosci, 50 ton uzywa
sie do formutowania mieszaniny niespozywczej. 50 ton uzytych do przygotowania
mieszaniny niespozywczej bedzie podlegac przepisom rejestracyjnym rozporzadzenia
REACH, podczas gdy 50 ton uzytych w srodkach spozywczych bedzie zwolnione.

Podstawa prawna: art. 2 ust. 5 lit. b)

2.2.3.2 Produkty lecznicze
Gdy substancja jest stosowana w produkcie leczniczym w zakresie:
« albo rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ustanawiajgcego wspolnotowe procedury

wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celdow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekdw;

« albo dyrektywy 2001/82/WE w sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych;

« albo dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych;
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dla tego zastosowania substancja nie musi by¢ zarejestrowana zgodnie z rozporzgdzeniem
REACH. To samo zwolnienie ma zastosowanie niezaleznie od tego, czy substancja jest
produkowana w UE i stosowana w UE, czy tez jest eksportowana do kraju trzeciego. Substancje
do tego zastosowania importowane z kraju trzeciego sg réwniez objete tym wylgczeniem i nie
muszg by¢ rejestrowane w ramach REACH.

W zwigzku z tym w interesie producentéw i importeréw jest wiedzie¢, czy substancja, ktdorg
produkujg lub importujg, jest wykorzystywana w zastosowaniach farmaceutycznych, zgodnie
ze wskazanymi powyzej przepisami, zaréwno przez nich samych, jak i ich klientow. W takim
przypadku nie bedg musieli prowadzi¢ rejestracji zgodnie z REACH w zakresie, w jakim
substancja jest stosowana w takich produktach leczniczych.

Przy zwolnieniu nie réznicuje sie sktadnikéw czynnych i innych niz czynne, obejmuje ono
bowiem kazdg substancje stosowang w produktach leczniczych. Dlatego substancje
pomocnicze stosowane w produktach leczniczych sg rowniez zwolnione z obowigzku rejestraciji.

Ilosci tej samej substancji wykorzystane do zastosowan innych niz w produktach leczniczych
nie podlegajg zwolnieniu. Zwolnione z obowigzku rejestracji sq wytacznie ilosci substancji
stosowane w produktach leczniczych.

Przykiad:

Producent wytwarza 100 ton kwasu salicylowego w roku X. 50 ton stosuje sie w produktach
leczniczych objetych zakresem dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, 50 ton wykorzystuje sie do
formutowania mieszaniny nieleczniczej. 50 ton uzytych do przygotowania mieszaniny
nieleczniczej bedzie podlegac przepisom dotyczacym rejestracji, natomiast 50 ton uzytych
w produktach leczniczych bedzie zwolnionych z rejestracji.

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

2.2.3.3 Substancje zawarte w zataczniku IV rozporzadzenia REACH

W zataczniku IV znajduje sie wykaz substancji, dla ktorych dostepne informacje uznaje sie za
wystarczajace, aby stwierdzi¢, ze stwarzajg one minimalne ryzyko dla zdrowia cztowieka i
$rodowiska. Sg to zwykle substancje pochodzenia naturalnego, a wsrdd substancji objetych
zwolnieniem sa m.in. woda i azot. Substancje wymienione w zataczniku IV sa zwolnione z
przepisow dotyczacych rejestracji.

Lista jest w duzej mierze oparta na wytaczeniach z rozporzadzenia (EWG) nr 793/93 w sprawie
oceny ryzyka istniejgcych substancji, chociaz rozszerzono ja o inne substancje. Zwolnieniu z
wymogu rejestracji podlegajg substancje w postaci czystej, a nie ich konkretne zastosowania.

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

2.2.3.4 Substancje objete zatgqcznikiem V rozporzgadzenia REACH

W zatgczniku V figuruje trzynascie szerokich kategorii substancji, ktérych rejestracje uznaje sie
za niewtasciwg albo niepotrzebnga. Z obowigzku rejestracji zwolnione sg substancje w postaci
czystej, jesli spetniajg warunki podane w konkretnej kategorii, wymienionej w zatgczniku V.

Zaleca sie zapoznanie bezposrednio z zatacznikiem V w tekscie REACH, dostepnym na stronie
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation i w Poradniku do zatacznika V
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach), jesli potrzebne sg bardziej
szczegdtowe informacje na temat jakiejkolwiek kategorii substancji. Poradnik zawiera
wyjasnienia i podstawowe informacje dotyczace stosowania réznych zwolnien oraz wyjasnia,
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kiedy mozna skorzystac¢ ze zwolnienia, a kiedy nie.

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

2.2.3.5 Substancje odzyskiwane, ktore sg juz zarejestrowane.

Rozporzadzenie REACH zwalnia z rejestracji substancje, ktére sg odzyskiwane w UE, pod
warunkiem spetnienia szeregu warunkow. Recykling jest formg odzysku i dlatego objety jest
tym zwolnieniem.

Odzyskiwanie jest obecnie zdefiniowane w prawie UE jako dowolna operacja odzysku,
przewidziana w zataczniku II do dyrektywy ramowej w sprawie odpadéw 2008/98/WE. Ta
niewyczerpujaca lista obejmuje nastepujace operacje:

R1

R2

R3

R4

R5

R6

R7

R8

R9

R10

R11

R12

R13

Wykorzystanie gtdwnie jako paliwa lub innego Srodka wytwarzania energii
Odzysk lub regeneracja rozpuszczalnikow

Recykling lub odzysk substancji organicznych, ktore nie sg stosowane jako
rozpuszczalniki (w tym kompostowanie i inne biologiczne procesy przeksztatcania)

Recykling lub odzysk metali i zwigzkéw metali

Recykling lub odzysk innych materiatdéw nieorganicznych
Regeneracja kwasow albo zasad

Odzysk sktadnikow stosowanych do redukcji zanieczyszczen
Odzysk sktadnikéw z katalizatoréw

Powtdrna rafinacja lub inne sposoby ponownego uzycia olejéw

Obrébka na powierzchni ziemi przynoszaca korzysci w rolnictwie lub poprawe stanu
srodowiska

Wykorzystywanie odpadéw uzyskanych w wyniku ktéregokolwiek z proceséw
wymienionych w punktach od R1 do R10

Wymiana odpadéw w celu poddania ich ktéremukolwiek z proceséw wymienionych w
punktach od R1 do R11.

Magazynowanie odpaddw poprzedzajace ktérykolwiek z proceséw wymienionych w
punktach od R1 do R12 (z wyjatkiem tymczasowego magazynowania, poprzedzajacego
zbieranie w miejscu, w ktérym odpady sa wytwarzane).

Aby uzyskac wiecej informacji na temat kryteriow okreslania, kiedy odpady nie sg juz uwazane
za odpady, nalezy zapoznac sie z podstawg prawng dyrektywy ramowej w sprawie odpadow
oraz kryteriami opracowanymi na poziomie krajowym i UE. Odzyskana substancja bedzie
objeta rozporzgadzeniem REACH tylko wtedy, gdy spetni kryteria opuszczenia kategorii odpadéw
i jako taka nie bedzie juz odpadem.

Rozporzadzenie REACH okresla nastepujace warunki, ktére muszg by¢ spetnione, aby méc
skorzystac ze zwolnienia z rejestracji:
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(1) Ta sama substancja zostata uprzednio zarejestrowana. Oznacza to, ze jezeli z jakiegos
powodu substancja nie zostata zarejestrowana na etapie produkcji albo importu, odzyskana
substancja musi zosta¢ zarejestrowana.

Podmiot prawny przeprowadzajacy odzysk powinien sprawdzi¢, czy zwolnienie z rejestracji
ma zastosowanie do odzyskanej substancji. W takim przypadku mozna oczywiscie powotac
sie na to zwolnienie.

(2) Substancja ta musi by¢ taka sama (identycznos$¢ substancji nalezy oceni¢ zgodnie z
kryteriami okres$lonymi w Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w
ramach REACH i CLP, dostepnym pod adresem : https://echa.europa.eu/quidance-
documents/gquidance-on-reach). Jezeli substancja jest modyfikowana w procesie odzysku, a
zmodyfikowana substancja nie zostata zarejestrowana, to zwolnienie z rejestracji dla
substancji odzyskiwanej nie ma zastosowania.

(3) Osoba prawna, ktéra przeprowadzita odzysk, musi dysponowac:

« informacjami zawartymi w karcie charakterystyki (zob. sekcja 6.1 Obowigzek
dostarczenia klientom karty charakterystyki (SDS)); lub

. jezeli substancja jest dostarczana ogdtowi spoteczenstwa — wystarczajgcymi
informacjami, aby uzytkownicy mogli zastosowac niezbedne $rodki ochrony; lub

o jezeli karta charakterystyki nie jest wymagana — informacjami dotyczacymi wszystkich
zezwolen albo ograniczen dotyczacych substancji oraz innymi istotnymi informacjami
niezbednymi do zidentyfikowania i zastosowania $rodkow zarzadzania ryzykiem,
stosownie do przypadku (zob. sekcja 6.2 Przekazanie klientom innych informacji).

Forma, w jakiej ta informacja musi by¢ dostepna dla firmy przeprowadzajacej odzysk, nie
zostata okreslona w REACH. Nalezy jednak zauwazy¢, ze podmioty zajmujace sie odzyskiem,
opierajac sie na tym zwolnieniu z rejestracji albo nie, musza wypetnia¢ obowigzki dotyczace
dostarczania informacji o substancji w dot tancucha dostaw, jak okreslono w sekcjach 6.1
Obowigzek dostarczenia klientom karty charakterystyki (SDS) i 6.2 Przekazanie klientom
innych informaciji.

Zwolnienie to nie wymaga rejestrowania substancji przez uczestnika fafnicucha dostaw,
prowadzacego do wytwarzania odpadow. Wystarczy, ze substancja zostata zarejestrowana
przez dowolnego rejestrujgcego.

Bardziej szczeg6towe informacje mozna znalez¢ w Poradniku na temat odpaddw i substancji
odzyskiwanych, dostepnym pod adresem: https://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach.Poradnik szczegétowo wyjasnia warunki, na jakich odzyskiwane
substancje moga by¢ zwolnione z rejestracji, oraz zawiera porady dotyczace spetnienia réznych
kryteriow. Poradnik przedstawia réwniez proces odzysku okreslonych materiatow, takich jak
papier, szkfo i metale, zgodnie z wymogami rozporzadzenia REACH. Czytelnikowi zaleca sie
zapoznanie z poradnikiem, jesli zamierza zarejestrowac albo ubiegac sie o zwolnienie z rejestracji
dla substancji odzyskiwanej.

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

2.2.3.6 Substancja ponownie importowana

Jesli substancja jest najpierw produkowana albo importowana do UE, a nastepnie
eksportowana — na przykfad w celu przygotowania mieszaniny — i ponownie sprowadzana do
UE — na przyktad w celu wprowadzenia do obrotu albo dalszego przetwarzania — moze to
prowadzi¢ do obowigzku podwdjnej rejestracji, jezeli dzieje sie to w ramach tego samego
tancucha dostaw: najpierw na etapie pierwotnej produkcji przez pierwotnego producenta, a po
raz drugi na etapie importu z powrotem do UE przez reimportera (ktéry moze, ale nie musi,
by¢ oryginalnym producentem) z tego samego tancucha dostaw. W zwigzku z tym substancje,
ktére zostaty zarejestrowane, wyeksportowane, a nastepnie ponownie przywiezione, sg


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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zwolnione z rejestracji pod pewnymi warunkami.
Aby skorzystac z tego zwolnienia, muszg zostac spetnione nastepujgce warunki:

(1) Substancja zostata zarejestrowana przed jej eksportem z obszaru UE. Oznacza to, ze jesli z
jakiegos powodu substancja nie zostata zarejestrowana na etapie produkcji albo importu,
nalezy ja zarejestrowac przy ponownym imporcie.

(2) Substancja juz zarejestrowana i wywieziona musi by¢ taka jak substancja ponownie
importowana, w postaci czystej albo w mieszaninie (identycznos¢ substancji nalezy ocenic
zgodnie z kryteriami okreslonymi w Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa
substancji w ramach REACH i CLP, dostepnym pod adresem:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Na przyktad jesli czysta
eksportowana substancja zostata zmodyfikowana poza UE, a zatem nie jest tg sama
substancjg, ktéra jest ponownie importowana, importowana substancja musi zostac
zarejestrowana.

Ponadto powdd jest jasny: jesli substancja nie jest taka sama, to nie zostata jeszcze
zarejestrowana (informacje rejestracyjne bedq rézne), a zatem rejestracja nie bedzie
powielana.

(3) Substancja musi by¢ nie tylko taka sama, ale musi pochodzi¢ z tego samego tancucha
dostaw, w ktorym zostata zarejestrowana.;

(4) Reimporterowi nalezy dostarczy¢ informacje dotyczace eksportowanej substancji, i muszg
one by¢ zgodne z wymogami ustanowionymi na mocy rozporzadzenia REACH w zakresie
dostarczania informacji w dét fancucha dostaw. Wymagane informacje zostaty szczegotowo
opisane w sekcjach 6.1 Obowigzek dostarczenia klientom karty charakterystyki (SDS) i 6.2
Przekazanie klientom innych informacji.

Chociaz wspomniana tylko w warunku 4 odpowiednia i terminowa komunikacja w tancuchu
dostaw na temat wszystkich warunkow jest niezbedna, aby importer mégt skorzystac z tego
zwolnienia z rejestracji.

Ponizsze dwa przyktady ilustrujg zastosowanie tego zwolnienia.

Przykiad 1:

Dwie substancje sq produkowane i importowane w UE oraz odpowiednio rejestrowane.
Substancje te sg nastepnie formutowane w mieszanine w UE i eksportowane. Poza UE
mieszanina jest wigczana do innej mieszaniny z dwoma dodatkowymi sktadnikami. Gdy
mieszanina jest importowana do UE, tylko te substancje w mieszaninie, ktore nie zostaty
jeszcze zarejestrowane, podlegajg obowigzkowi rejestracji.

Przyktad 2:

Punkt wyjscia jest taki sam: dwie substancje sg produkowane w UE i odpowiednio
rejestrowane. Substancje te sq nastepnie formutowane w mieszanine w UE i eksportowane.
Poza UE ta mieszanina jest formutowana z ilosciami tych samych dwdch substancji, ktore
pochodzg od firm spoza UE. Zwiekszona objeto$¢ mieszaniny jest nastepnie importowana
do UE. W takim przypadku tylko obrét substancji ponownie importowanych, ktére zostaty
wczesniej zarejestrowane, korzysta ze zwolnienia z rejestracji. Nalezy zarejestrowacd
zwiekszony obrét substancji importowanych w mieszaninie ponad poprzednio
zarejestrowany.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Przykiad (1)

L
-]
POZAUE -§ UE Obowigzki w zakresie
o rejestracji:
o
Wytwérca A Importer B Wytworca A

- Rejestruje substancje X

SUBSTANCJA X SUBSTANCJAY | |MPOrer®

- Rejestruje substancje Y

Formulator C

MIESZANINA
XY

MIESZANINA
\74

Formulator D
spoza UE

Importer E
MIE\S/)Z(é?INA ———  Importer E - rejestruje jedynie
substancje VZ, poniewaz

w tym przyktadzie
substancje XiY sag
obecne w tym samym
tancuchu dostaw

MIESZANINA
VXYZ
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Przyktad (2)

w
)
s Obowigzki w zakresie
Q
POZAUE S UE rejestracii:
6
Wytworca A
Wytworca A - Rejestruje 60 ton
substancji X i 70 ton

substanciji Y
ALIEEZIN R O SUBSTANCJAX | /SUBSTANCJA Y
Substancja X = 40 ton . 60t 70 ton
Substancja Y = 50 ton
Importer C

MIESZANINA XY
Substancja X = 60 ton
Substancja Y = 70 ton

- Importuje mieszanine
XY skiadajgca sie ze
100 ton substancji X i
120 ton substancji Y

Formulator B
spoza UE

Y

- Rejestruje 40 ton

substanciji X i 50 ton
——  Importer C substanciji Y.

MIESZANINA XY
Substancja X = 100 ton
Substancja Y = 120 ton

- 60 ton substancji X i 70
ton substancji Y to
ponownie importowane
ilosci substancji, ktore
zostaly juz
zarejestrowane przez
wytworce A i korzystajg
w tym przypadku ze
zwolnienia z rejestracii.

MIESZANINA XY
Substancja X = 100 ton
Substancja Y = 120 ton

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

2.2.3.7 Polimery

Polimer: oznacza substancje sktadajgca sie z czgsteczek stanowigcych sekwencje jednego albo
kilku rodzajow jednostek monomeru. Czgsteczki takie muszg charakteryzowac sie
statystycznym rozktadem masy czgsteczkowej w pewnym zakresie, a réZznice w masie
czgsteczkowej powinny wynikaé przede wszystkim z réznic w liczbie jednostek monomeru

w czgsteczce. Polimer zawiera:

a) czgsteczki stanowigce prosta wiekszos¢ wagowaq, ktore zawierajg co najmniej trzy
jednostki monomeru zwigzane kowalencyjnie z co najmniej jeszcze jedng jednostkg
monomeru albo z innym reagentem;

b) czgsteczki niestanowigce prostej wiekszosci wagowej wsréd czgsteczek o tej samej
masie czgsteczkowej.

W kontekscie tej definicji jednostka monomeru oznacza przereagowang forme monomeru
w polimerze (art. 3 ust. 5).

Poniewaz na rynku jest dostepna wyjatkowo duza liczba réznych substancji polimerowych oraz
czasteczki polimerow sg ogdlnie uwazane za niebudzace wiekszych obaw ze wzgledu na ich
duzg mase czasteczkowgq, ta grupa substancji jest zwolniona z rejestracji. Producenci i
importerzy polimeréw muszg jednak zarejestrowa¢ monomery albo inne substancje uzywane
do produkcji polimerdéw, jezeli spetnione sg wszystkie wymienione nizej warunki:
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a) monomery albo inne substancje nie zostaty jeszcze zarejestrowane przez dostawce albo
innego uczestnika w tancuchu dostaw;

b) polimer sktada sie z co najmniej 2% masy takich monomerdéw albo innych substancji w
postaci jednostek monomeru i substancji zwigzanych chemicznie;

c) catkowita ilos¢ takich monomerdw albo innych substancji wynosi co najmniej 1 tone (w
celu uzyskania dalszych informacji na temat obliczania catkowitej ilosci w tym
kontekscie nalezy zapoznac sie z Poradnikiem dotyczacym monomerdw i polimeréw,
dostepnym pod adresem: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-
reach).

Tym samym producent albo importer polimeru nie muszg rejestrowac substancji bedacej
monomerem ani zadnej innej substancji zwigzanej chemicznie z polimerem, jezeli zostaty juz
zarejestrowane przez dostawce albo inny poprzedni podmiot w tanncuchu dostaw. W przypadku
wiekszosci producentdéw polimerdow sytuacja bedzie wygladata tak, ze ich monomery oraz inne
substancje bedq zarejestrowane przez dostawcéw tych substancji. Jednak w przypadku
importerow polimeru sktadajacego sie z monomerdw albo innych substancji, ktére spetniajg
oba okreslone powyzej warunki b) i c), monomery albo inne substancje muszg zostac
zarejestrowane, chyba ze:

« producent spoza UE wyznaczyt wytgcznego przedstawiciela, ktéry ma wypetniaé
obowigzki importera. W takim przypadku obowigzkiem wytacznego przedstawiciela jest
przeprowadzenie rejestracji monomeru;

« monomery albo wszelkie inne substancje uzywane do produkcji polimeru zostaty juz
zarejestrowane w gére tancucha dostaw, np. jezeli zostaty wyprodukowane w UE i
wywiezione do producenta spoza UE;

« monomery albo wszelkie inne substancje stosowane do produkcji polimeru sg zwolnione
z rejestracji zgodnie z zatacznikiem IV albo V;

o importowany polimer jest naturalny (tj. jest wynikiem polimeryzacji w przyrodzie,
niezaleznie od procesu ekstrakcji, za pomocg ktérego zostat wyekstrahowany). W takim
przypadku substancje monomerowe albo wszelkie inne substancje w postaci jednostek
monomerowych i substancji zwigzanych chemicznie w polimerze naturalnym ze
wzgledow praktycznych mogg by¢ traktowane jako potprodukty niewyodrebnione i nie
muszg by¢ rejestrowane.

Bardziej szczegdétowe informacje mozna znalez¢é w Poradniku dotyczacym monomerow i
polimeréw. Poradnik ten przedstawia przepisy dotyczace monomerdw i polimeréw w ramach
REACH oraz wyjasnia, jak postepowac¢ w konkretnych przypadkach: z polimerami
wystepujacymi w przyrodzie i polimerami z recyklingu. Zaleca sie zapoznanie z dokumentem,
jesli potrzebne sg dalsze informacje na te tematy.

Podstawy prawne: art. 2 ust. 9, art. 6 ust. 3

2.2.3.8 Substancje uzywane w badaniach dotyczacych produktéw i procesu produkcji
oraz ich rozwoju

Jednym z gtéwnych celéw REACH jest zwiekszenie innowacyjnosci. Aby osiggnac ten cel,
REACH zezwala na zwolnienie z rejestracji substancji produkowanych albo importowanych w
ilosci powyzej 1 tony rocznie pod pewnymi warunkami, tj. gdy sa one stosowane w badaniach
dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD).

Badania dotyczace produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju definiuje sie jako wszelkie
badania rozwojowe zwigzane z rozwojem produktu lub dalsze badania rozwojowe substancji —
w jej postaci wtasnej, jako sktadnika mieszaniny lub w wyrobach — w toku ktérych instalacje
pilotazowe lub préobna produkcja stosowane sg do rozwoju procesu produkcji lub badan
obszaréw zastosowania substancji(art. 3 ust. 22).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Substancje produkowane albo importowane w postaci czystej albo w mieszaninach, a takze
substancje zawarte w wyrobach albo importowane w wyrobach® do celéw PPORD w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie mogqg by¢ zwolnione z obowigzku rejestracji na piec lat. Aby
skorzystac ze zwolnienia, firma musi ztozy¢ zgtoszenie PPORD do ECHA zgodnie z art. 9 ust. 2.
Zgtaszajacy przy skfadaniu dokumentacji musi dostarczy¢ niektore informacje o substancjach i
zastosowaniu PPORD oraz uisci¢ optate na rzecz ECHA.

Zwolnienie dotyczy tylko ilosci substancji produkowanej albo importowanej wytacznie do celow
PPORD przez producenta, importera albo producenta wyrobow, samodzielnie albo we
wspotpracy z wymienionymi klientami, o ktdrych mowa w art. 9 ust. 4. Zgtaszajacy musi
wskazac tych klientow w swojej dokumentacji zgtoszeniowej, w tym ich nazwy i adresy.

Na prosbe ECHA moze przedtuzy¢ okres zwolnienia o kolejne pie¢ lat (lub dziesie¢ lat w
przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub w weterynarii albo substancji, ktére
nie sg wprowadzane do obrotu). Zgtaszajacy musi przedstawi¢ wystarczajgco szczegotowy
program badawczo-rozwojowy, ktory pozwoli wykazac, ze takie rozszerzenie jest uzasadnione.

ECHA przeprowadzi kontrole kompletnosci zgtoszenia PPORD. Sprawdzenie kompletnosci
pozwoli zweryfikowaé, czy wszystkie wymagane elementy informacji zostaty ztozone i czy
wptyneta optata.

Jak okreslono w art. 9 ust. 4, ECHA moze podjg¢ decyzje o ustanowieniu warunkow w celu
zapewnienia, ze substancja bedzie obstugiwana wytacznie przez personel wymienionych
klientdw w rozsgdnie kontrolowanych warunkach i nie zostanie udostepniona ogétowi
spoteczenstwa, a pozostate ilosci zostang ponownie odebrane do utylizacji po okresie
zwolnienia. W tym celu ECHA moze zwrdcic sie do producenta albo importera substancji, ktory
ztozyt zgtoszenie PPORD, o dostarczenie dodatkowych informacji, niezbednych do ustalenia
warunkéw zgodnie z art. 9 ust. 4. Producent albo importer musi przestrzegac¢ wszystkich
warunkow natozonych przez ECHA zgodnie z art. 9 ust. 4.

Podstawy prawne: art. 3 ust. 22, art. 9

Rozporzadzenie REACH zawiera jeszcze jedno pojecie zwigzane z badaniami i rozwojem:
»,badania naukowe i rozwojowe”: oznaczajg wszelkie doswiadczenia naukowe, analize lub
badania chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych warunkach z uzyciem substancji w ilosci
mniejszej niz 1 tona rocznie. Poniewaz dotyczy to substancji stosowanych w ilosci ponizej 1
tony rocznie, rejestracja nie jest obowigzkowa.

Podstawa prawna: art. 3 ust. 23

Szczegotowe albo doktadne kwestie dotyczace badan i rozwoju mozna znalez¢ w Poradniku na
temat badan naukowych i rozwoju (SR&D) oraz badarn dotyczacych produktow i procesu
produkcji oraz ich rozwoju (PPORD), dostepnym pod adresem:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

2.2.4 Substancje uznane za zarejestrowane

Substancje produkowane albo importowane do okreslonych zastosowan sg uwazane za
zarejestrowane, a zatem nie bedzie wymagana ich rejestracja dla tych zastosowan. Dotyczy to:

« substancji zawartych w produktach biobdjczych, jak opisano ponizej; oraz

10 Art. 7 ust. 1 okresla warunki, na jakich wymagana jest rejestracja w przypadku substancji zawartych w
wyrobach.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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« substancji zawartych w $rodkach ochrony roslin, jak opisano ponizej.

Podobnie za rejestracje uznaje sie zgtoszenie na mocy dyrektywy 67/548/EWG?! (tzw.
zgtoszenie nowych substancji — NONS), przeprowadzone przed wejsciem w zycie
rozporzadzenia REACH.

2.2.4.1 Substancje do stosowania w produktach biobdjczych

Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. c) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 (BPR) substancja czynna
oznacza ssubstancje dziatajacq na organizmy szkodliwe lub przeciwko nim Ilub
mikroorganizm dziatajgcy na organizmy szkodliwe lub przeciwko nim.

Produkt biobdjczy moze sktadac sie z jednej substancji czynnej, z substancjg wspolnie z nig
formutowang lub bez niej, albo moze by¢ mieszaning zawierajaca kilka substancji czynnych.

Substancje czynne produkowane albo importowane w celu stosowania w produktach
biobdjczych uznaje sie za zarejestrowane do stosowania w produktach biobodjczych w
nastepujacych sytuacjach:

(1) substancja czynna zostata zatwierdzona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012
(rozporzadzenie w sprawie produktow biobdjczych) lub

(2) substancja czynna jest przedmiotem oceny w ramach programu przegladu istniejacych
substancji czynnych, ustanowionego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE i
kontynuowanego zgodnie z art. 89 rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych.

Wykaz zatwierdzonych substancji czynnych jest dostepny na stronie internetowej ECHA pod
adresem http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances..

Aby sprawdzi¢, ktére substancje czynne sg objete programem przegladu, czytelnik moze
zapoznac sie z czescig I zatgcznika II do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr
1062/2014. Wiecej informacji o programie przegladu mozna znalez¢ pod adresem:
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance..

Zwolnienie z obowigzku rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem REACH ma zastosowanie
rowniez w nastepujacych przypadkach:

— substancja czynna jest produkowana lub importowana do stosowania w produkcie
biobdjczym, ktéry jest objety pozwoleniem w ramach uproszczonej procedury udzielania
pozwolen (art. 27 rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych);

— substancja czynna jest produkowana lub importowana do stosowania w produkcie
biobdjczym, ktory jest objety pozwoleniem tymczasowym (art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
w sprawie produktéw biobdjczych);

— substancja czynna jest produkowana lub importowana do stosowania wytacznie w
produkcie biob6jczym, ktéry jest przedmiotem eksperymentéw albo testow
prowadzonych na potrzeby badan naukowych albo badan dotyczacych produktéw i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (art. 56 rozporzadzenia w sprawie produktow
biobojczych).

11 Dyrektywa 67/548/EWG zostata uchylona rozporzadzeniem CLP 1 czerwca 2015.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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Tylko substancje czynne mozna uznac za zarejestrowane: pozostate substancje
wykorzystywane do produkcji produktu biobdjczego podlegaja rejestracji.

Jezeli substancja jest stosowana w produktach innych niz biobdjcze, bedzie musiata zostac
zarejestrowana — nawet jesli spetnia definicje substancji czynnej zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. ¢
BPR i odpowiada sytuacji (1) albo (2) wymienionym powyzej — zanim bedzie mogta by¢
wytwarzana albo importowana do UE do innych zastosowan niz zastosowania biobdjcze.

Jezeli producent albo importer produkuje albo importuje substancje do zastosowan biobdjczych
i innych niz biobdjcze, bedzie musiat przedtozyc¢ rejestracje dla ilosci substancji stosowanej w
produktach niebiobdéjczych.

Po podjeciu decyzji, ze substancja czynna nie zostanie zatwierdzona, produkcja i import
substancji podlegajg tym samym wymogom rejestracyjnym co kazda inna substancja w
ramach REACH.

Przykiad:

Producent wyprodukowat 100 ton czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych w roku X. 50 ton
stosuje sie jako substancje czynne w produktach biobéjczych (np. do konserwacji drewna),
a substancja czynna jest ujeta w jednym z przypadkéw wymienionych w pkt 2 powyzej,
pozostate 50 ton jest stosowane jako surfaktanty w produktach czyszczacych. To drugie
zastosowanie dotyczy produktéw innych niz biobdjcze i musi by¢ zarejestrowane; pierwsze
zastosowanie dotyczy produktéw biobdjczych i jest uwazane za zarejestrowane.

Podstawy prawne: art. 15 ust. 2 i art. 16 rozporzadzenia REACH, art. 57 BPR

2.2.4.2 Substancje do stosowania w Srodkach ochrony roslin

Substancja czynna'? w kontekscie srodkéw ochrony roslin to substancja, w tym
drobnoustroje’®, majgca ogolne albo szczegdlne dziatanie na organizmy szkodliwe albo na
rosliny, czesci roslin albo produkty roslinne.

Sktadniki obojetne w kontekscie sSrodkdw ochrony roslin to substancje albo mieszaniny,
ktére sg stosowane w srodku ochrony roslin albo adiuwancie, ale nie sg ani substancjami
czynnymi, ani sejfnerami ani synergetykami.

Sejfnery to substancje albo mieszaniny, ktdre dodaje sie do srodka ochrony roslin w celu
wyeliminowania albo zmniejszenia fitotoksycznego dziatania srodka ochrony roslin na
niektore rosliny.

Synergetyki to substancje albo mieszaniny, ktére moga zwigkszy¢ aktywnos¢ substancji
czynnej w srodku ochrony roslin. Srodek ochrony roslin moze sktadac sie z substancji

12 Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 uchylito dyrektywe 91/414/EWG ze skutkiem od 14 czerwca 2011
r., przewidujac $rodki przejsciowe w celu zapewnienia ptynnego przejscia do nowego systemu
legislacyjnego. Odniesienia w rozporzadzeniu REACH do dyrektywy 91/414/EWG i aktow prawnych
przyjetych na jej podstawie nalezy zatem interpretowac jako odestania do rozporzadzenia (WE)
1107/2009 i jego przepiséw wykonawczych. Z tego powodu poradnik odwotuje sie do definicji i
obowigzujgcych wymogow prawnych przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) 1107/2009. Nalezy odnies¢
sie do art. 2 ust. 3 lit. a, b, ci d rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, gdzie podano definicje sejfneréw,
synergetykdéw, sktadnikdw obojetnych i adiuwantdw.

13 Mikroorganizmy nie sg objete zakresem definicji substancji w ramach REACH, a zatem sg poza
zakresem rozporzadzenia REACH.
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czynnych, sejfneréw albo synergetykdéw ze sktadnikami obojetnymi lub bez nich.

Substancje czynne wyprodukowane albo importowane w celu stosowania w $rodkach ochrony
roslin, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 w sprawie wprowadzania do obrotu
$rodkow ochrony roslin, uwaza sie za zarejestrowane w systemie REACH (w tym celu), jezeli
substancja czynna:

(1) zostata zatwierdzona i ujeta w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 540/2011
(wykaz zatwierdzonych substancji czynnych) lub

(2) jezeli wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej zostanie uznany za dopuszczalny
zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Ilosci tej samej substancji czynnej wykorzystane do zastosowan innych niz w srodkach ochrony
roslin nie sg uznawane za zarejestrowane, nawet jezeli sg zatwierdzone.

Inne substancje stosowane w srodkach ochrony roslin (sktadniki obojetne, sejfnery i
synergetyki) nie sg objete tym zwolnieniem i dlatego w kazdym przypadku muszg by¢
zarejestrowane.

Adiuwanty nie sg substancjami stosowanymi w srodkach ochrony roslin, ale mogg by¢
wprowadzane do obrotu w celu zmieszania przez uzytkownika ze srodkiem ochrony roslin. W
zwigzku z tym nie moggq spetnia¢ wymogow art. 15 ust. 1 i podlegajg rejestracji.

Przyktad:

Producent wytworzyt 100 ton siarczanu miedzi w roku X. 50 ton stosuje sie jako substancje
czynne w pestycydach, a substancja czynna jest zatwierdzona, pozostate 50 ton
wykorzystuje sie do innych celéw. Drugie zastosowanie dotyczy produktéw innych niz
biobdjcze i musi by¢ zarejestrowane; pierwsze zastosowanie dotyczy produktow
biobdjczych i jest uwazane za zarejestrowane.

Komisja prowadzi elektroniczny wykaz zatwierdzonych (i niezatwierdzonych) substancji
czynnych, ktory jest dostepny pod adresem: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-
pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Podstawy prawne: art. 15 ust. 1, art. 16

2.2.4.3 Substancje zgtoszone zgodnie z dyrektywg 67/548/EEC

Dyrektywa 67/548/EWG wprowadzita obowigzek zgtoszenia tzw. nowych substancji, czyli
substancji niefigurujgcych w Europejskim spisie istniejgcych substancji chemicznych o
znaczeniu komercyjnym (EINECS). Lista EINECS zawiera w zasadzie wszystkie substancje
obecne na rynku Wspdlnoty 18 wrzesnia 1981 r.

Zgtoszenia zgodne z dyrektywq 67/548/EWG zawierajg wiele danych z dokumentacji
technicznej, ktore zgodnie z rozporzgdzeniem REACH rejestrujacy majg zgromadzi¢ w ramach
wymogu rejestracji. Jest to powdd, dla ktérego takie zgloszenia sa traktowane jako
rejestracje w ramach REACH. Substancje zgtoszone zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG sq
ogdlnie okreslane jako NONS (zgtoszenie nowych substancji) w kontekscie REACH.

ECHA przypisata numery rejestracyjne wszystkim zgtoszeniom i rozpowszechnia je drogg
elektroniczng na zadanie witasciciela zgtoszenia za posrednictwem REACH-IT. Co wazne,
rejestracja jest przypisana do zakresu obrotu, o ktérym mowa w zgtoszeniu substancji. Gdy
tylko rzeczywista wielkos$¢ rozni sie od poczatkowego zakresu obrotu, rejestrujacy bedzie
musiat zaktualizowaé dokumentacje, jak opisano w sekcji 7.4 Aktualizacja dokumentacji
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rejestracyjnej dla substancji uznanych za zarejestrowane w ramach REACH.

Zadanie numeru rejestracji zgtoszenia tworzy sie przez potwierdzenie tego numeru w systemie
REACH-IT. W tym momencie uzytkownik jest proszony o wskazanie roli, jaka petnit w ramach
NONS:

e Jezeli byt on krajowym producentem lub importerem, bedzie producentem lub
importerem na mocy rozporzadzenia REACH;

e Jezeli byt wytacznym przedstawicielem w ramach NONS, bedzie wytacznym
przedstawicielem w ramach REACH.

Zgtoszenia obejmujace kilka rol (np. producentéw, importerow i wytacznych przedstawicieli)
nalezy zgtasza¢ oddzielnie. Ponadto moze istnie¢ kilku wytacznych przedstawicieli, objetych
tym samym zgtoszeniem NONS. W takim przypadku firmy powinny zadac¢ oddzielnych
numerdw rejestracyjnych dla kazdego wytgcznego przedstawiciela ze zgtoszenia. Nalezy to
zrobi¢ z oddzielnych kont REACH-IT.

Podmiotom prawnym zaleca sie sprawdzenie, czy zgtosity substancje wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego zgodnie z krajowymi przepisami wdrazajacymi dyrektywe
67/548/EWG. W takim przypadku w aktach majg one urzedowy numer zgtoszenia, ktéry zostat
przyznany przez wtasciwy organ panstwa cztionkowskiego. Wéwczas substancja pojawi sie
rowniez w Europejskim Wykazie Notyfikowanych Substancji Chemicznych (ELINCS).

Zgtoszenie na mocy dyrektywy 67/548/EWG byto wymagane tylko wtedy, gdy substancja
zostata wprowadzona na rynek UE albo byta importowana do UE. Gdyby substancja zostata
wyprodukowana w UE, ale nie zostata wprowadzona do obrotu, zgtoszenie nie zostatoby
wykonane. Substancje te muszg by¢ zarejestrowane w systemie REACH.

Producentom albo importerom polimeréw, ktére zostaty zgtoszone zgodnie z dyrektywg
67/548/EWG, zaleca sie zapoznanie z Poradnikiem dotyczacym monomerdw i polimerdw
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach), w ktérym szczegoétowo
wyjasniono poszczegdlne etapy ubiegania sie o numer rejestracji zgtoszonego polimeru.

Zgtoszenie na mocy dyrektywy 67/548/EWG jest imienne i tylko zglaszajacy
traktowany jest jako zarejestrowany. Wszystkie inne strony produkujace albo
importujace substancje, ktore jej nie zglosily, musza ja zarejestrowac, chyba ze
istnieje inne zwolnienie, ktére ma do nich zastosowanie.

Podstawa prawna: art. 24

2.2.5 Obowiazki zwigzane z rejestracja pétproduktow

REACH ustanawia szczegdlne obowigzki dla pétproduktéw, jak wyjasniono wczesniej w
sekcji2.2.2.5 Potprodukty niewyodrebniane. Chociaz potprodukty niewyodrebniane nie sg
objete rozporzadzeniem REACH, potprodukty wyodrebnione moga mieé ograniczone
wymagania, w zaleznosci od warunkdéw produkcji i stosowania (tj. jesli maja zastosowanie
écisle kontrolowane warunki).

W rozporzadzeniu REACH okreslono rozne typy potproduktéw wyodrebnionych:

« Potprodukt wyodrebniony w miejscu wytwarzania
« Transportowane potprodukty wyodrebnione

Po6tprodukt wyodrebniony w miejscu wytwarzania oznacza péfprodukt niespetniajacy
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kryteriow poéfproduktu niewyodrebnianego i w ktérego przypadku produkcja samego
potproduktu i synteza innej (innych) substancji z tego poétproduktu odbywa

sie w tym samym miejscu wytwarzania obstugiwanym przez jedng lub wiecej os6b prawnych
(art. 3 ust. 15 lit. b)).

Transportowany potprodukt wyodrebniony oznacza pdfprodukt niespetniajgcy kryteriow
potproduktu niewyodrebnianego i transportowany pomiedzy innymi miejscami wytwarzania lub
do nich dostarczany (art. 3 ust. 15 lit. ¢)).

Producent albo importer wyodrebnionego poétproduktu w ilosci co najmniej 1 tony rocznie jest
zobowigzany do zarejestrowania swojej substancji w systemie REACH. Musi wéwczas
potwierdzi¢, ze substancja jest stosowana jako pétprodukt wyodrebniony zgodnie z kryteriami
okreslonymi w art. 3 ust. 15 rozporzadzenia REACH. Rejestrujacy potprodukt wyodrebniany
moze skorzystac ze zmniejszonych wymagan rejestracyjnych, pod warunkiem ze substancja jest
produkowana i stosowana w Scisle kontrolowanych warunkach. Wymagania dotyczace rejestracji
potproduktow i Scisle kontrolowanych warunkdw sg zawarte w art. 17 rozporzgdzenia REACH —
dla potproduktow wyodrebnionych w miejscu wytwarzania oraz w art. 18 — dla transportowanych
potproduktéw wyodrebnionych. Wymagania dotyczace rejestracji rézng sie w zaleznosci od tego,
czy wyodrebniany potprodukt jest pétproduktem wyodrebnianym w miejscu wytwarzania, czy
transportowanym.

Jesli rejestrujacy nie moze potwierdzi¢ spetnienia $cisle kontrolowanych warunkéw, musi
zawrze¢ w dokumentacji rejestracyjnej standardowe informacje okreslone w art. 10
rozporzadzenia REACH.

Postanowienia art. 18 rozporzgadzenia REACH majg zastosowanie do unijnych producentéw i
importeréow niezaleznie od lokalizacji uzytkownika. W zwigzku z tym mozliwe jest
zarejestrowanie substancji jako transportowanego potproduktu wyodrebnionego, jezeli
uzytkownicy znajdujq sie poza UE.

Potencjalny rejestrujacy, ktory chce zarejestrowac substancje jako potprodukt zgodnie z art.
18, dla wszystkich zastosowan musi potwierdzic¢: (i) zastosowanie potproduktu oraz (ii) Scisle
kontrolowane warunki. Do wtadz krajowych nalezy okreslenie warunkdéw, na jakich obowigzek
rejestrujgcego jest spetniony.

Kazdy rodzaj potproduktu i jego obrét nalezy zgtosi¢ w dokumentacji rejestracyjnej, a
odpowiednie opfaty bedg stosowane zgodnie z artykutem w teksScie prawnym, na podstawie
ktorego sq zarejestrowane.

Dla uproszczenia: w kontekscie tego dokumentu wyodrebnione pétprodukty beda okreslane
jako potprodukty.

W razie potrzeby uzyskania bardziej szczegotowych informacji zaleca sie zapoznanie sie z
Poradnikiem na temat rejestracji pétproduktéow, dostepnym pod adresem:
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/gquidance-on-reach. Poradnik ten ma na celu
wsparcie potencjalnych rejestrujacych potprodukty w ocenie, czy zastosowanie ich substancji
spetnia definicje potproduktu i czy warunki produkcji oraz zastosowanie spetniajg wymagania,
ktore nalezy uznad za scisle kontrolowane warunki. Zawarty w nim jest réwniez szczegétowy
opis wymagan rejestracyjnych.

Mozliwe jest dodanie petnej rejestracji do istniejacej rejestracji potproduktu. Rejestrujacy pod
tym samym numerem moze przeprowadzic¢ trzy oddzielne rejestracje (petna, pétproduktu
wyodrebnianego w miejscu wytwarzania, transportowanego pétproduktu wyodrebnionego). Za
kazda z tych rejestracji pobierana jest osobna optata.

Podstawa prawna: art. 3 ust. 15, art. 17, art. 18
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2.2.6 Obliczanie ilosci do zarejestrowania

W ponizszych sekcjach opisano, jak obliczy¢ ilos¢ (w tonach na rok kalendarzowy), ktéra ma
by¢ wykorzystana przy podejmowaniu decyzji, czy nalezy przedtozy¢ rejestracje substancji, i
jakie sg wymagania dotyczace informacji, ktére nalezy spetni¢. W niniejszym dokumencie
okreslenie ,tony na rok” zawsze odnosi sie do roku kalendarzowego, chyba ze okreslono
Inaczej.

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH zanim substancja zostanie wyprodukowana albo
zaimportowana w ilosci 1 tony rocznie (lub bedzie obecna w wyrobie w ilosciach powyzej 1
tony rocznie pod okreslonymi warunkami), musi zostac zarejestrowana, chyba ze ma
zastosowanie zwolnienie. Wymag rejestracji wynika zatem z produkowanej albo importowanej
ilosci substancji (lub w stosownym przypadku obecnej w wyrobie).

Wielkos¢ ta decyduje rowniez o informacjach, ktére nalezy przedtozy¢ w dokumentacji
rejestracyjnej. REACH definiuje cztery zakresy obrotu (od 1 do <10 ton, od 10 do <100 ton,
od 100 do <1000 ton, 1000 ton albo wiecej rocznie) oraz standardowe wymagania
informacyjne dla kazdego z nich. Jezeli ilos¢ substancji osigga dolng granice zakresu obrotu,
zastosowanie majq standardowe wymagania informacyjne dla tego zakresu. Standardowe
informacje, ktére nalezy przedtozy¢ w zaleznosci od zakresu obrotu, zostaty szczegétowo
omowione w sekcji 4.1 Wymagania w zakresie informacji.

2.2.6.1 Obliczanie catkowitej ilosci

W ramach rejestracji rejestrujacy musi poda¢ w tonach roczng wielko$¢ produkcji albo importu.
Musi obliczy¢ catkowity ilo$¢ substancji, ktora ma by¢ produkowana i importowana, a ktora nie
jest zwolniona z rejestracji albo uznana za zarejestrowang. Jest to ilos¢ szacowana w tonach,
ktéra ma zosta¢ wyprodukowana albo przywieziona w roku kalendarzowym rejestracji (od 1
stycznia do 31 grudnia). Jezeli produkcja rozpoczyna sie pozniej w danym roku kalendarzowym,
dokumentacja rejestracyjna moze obejmowac przewidywane tony na nastepny petny rok
kalendarzowy, a nie na pozostate miesigce pierwszego roku kalendarzowego, aby unikngé
koniecznosci bardzo szybkiej aktualizacji dokumentaciji rejestracyjnej na kolejny rok.

Jak wspomniano powyzej, ta catkowita ilo$¢ okresli wymagania informacyjne. W przypadku
potaczonych rejestracji substancji stosowanych jako potprodukty w scisle kontrolowanych
warunkach oraz dla innych zastosowan, jak w przykfadzie z sekcji 2.2.6.3 Obliczanie ilosci
potproduktéw, ilos¢ — ktora ma byc¢ uzyta jako pétprodukt — nie bedzie brana pod uwage przy
okreslaniu wymagan informacyjnych petnej rejestraciji.

Jezeli rejestrujacy produkuje albo importuje te sama substancje w réznych miejscach
nalezacych do tego samego podmiotu prawnego, ilo$¢ substancji, ktéora ma zostac
zarejestrowana, jest catkowitg iloscig substancji produkowanej albo importowanej w réznych
miejscach. Dzieje sie tak, poniewaz lokacje nie sg oddzielnymi podmiotami prawnymi.

Jezeli substancja jest importowana w kilku mieszaninach, objetos¢ substancji w kazdej
mieszaninie musi by¢ zagregowana (obliczona zgodnie z definicjg w sekcji 2.2.6.4 Obliczanie
ilosci substancji w mieszaninie albo w wyrobach).

Ponadto jesli substancja jest importowana w kilku wyrobach, z ktérych ma zostac¢ uwolniona,
rejestrujgcy musi zsumowac wszystkie ilosci substancji obecnej w tych wyrobach. W tym celu
nalezy zliczy¢ tylko te wyroby, z ktérych substancja ma zostaé uwolniona. Ilekro¢ substancja
ma zosta¢ uwolniona z wyrobu, nalezy policzy¢ catkowitg jej ilos¢ obecng w tym wyrobie, a nie
tylko ilo$¢, ktora ma zosta¢ uwolniona. Jezeli substancja zostata juz zarejestrowana do tego
zastosowania przez dowolnego rejestrujgcego w UE, importer wyrobdw jest zwolniony z
obowigzku rejestracji.
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Przyktad:

Firma X importuje rocznie trzy wyroby A, B i C z 60 tonami substancji obecnymi w kazdym,

ale:

- w wyrobie A substancja nie jest przeznaczona do uwolnienia

- w wyrobie B substancja ma zosta¢ uwolniona, a 40 z 60 ton jest uwalnianych w
normalnych warunkach

- w wyrobie C substancja ma zosta¢ uwolniona, a 10 z 60 ton jest uwalnianych w
normalnych warunkach

Firma X bedzie musiata zarejestrowac catkowitg ilo$¢ substancji w wyrobach B i C: 120 ton.
Zakres obrotu rejestracji bedzie wowczas wynosit 100-1000 ton rocznie, pod warunkiem ze
substancja nie zostata wczesniej zarejestrowana do tego zastosowania przez zadnego
rejestrujgcego.

Jezeli potencjalny rejestrujacy produkuje albo importuje substancje i jednocze$nie wytwarza
wyrdb, z ktérego substancja ma zosta¢ uwolniona, jest on zobowigzany do zarejestrowania
ilosci produkowanej albo importowanej substancji. Nie musi on sktada¢ oddzielnej rejestracji
dla ilosci substancji w wyrobie, zgodnie z art. 7 ust. 6 rozporzadzenia REACH. Niemniej jednak
rejestracja produkowanej albo importowanej substancji musi zawiera¢ opis wtgczenia
substancji do wyrobu jako zidentyfikowane zastosowanie, a zastosowanie to nalezy oceni¢ w
ocenie bezpieczenstwa chemicznego (zob. sekcja 5.3 Raport bezpieczenstwa chemicznego).

Dodatkowe informacje na temat wymagan dotyczacych rejestracji substancji w wyrobach sg
dostepne w Poradniku na temat wymagan dotyczacych substancji w wyrobach pod adresem:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.2.6.2 Obliczanie ilosci w przypadku zwolnien

Potencjalny rejestrujacy musi obliczy¢ catkowitg ilo$¢ produkowanej albo importowanej
substancji i na tej podstawie okresli¢, czy nalezy ztozy¢ rejestracje i w jakim zakresie obrotu.
Jesli jednak maja zastosowanie pewne zwolnienia z rejestracji (takie jak w przypadku
zywnosci albo produktéw leczniczych, albo do celéw PPORD, jak w ponizszych przyktadach),
potencjalny rejestrujacy nie musi uwzgledniac tych ilosci w obliczeniach, aby okresli¢ ilos¢,
ktdrg musi zarejestrowac.

Wymagania informacyjne dotyczace rejestracji sq okreslone przez ilos¢ substancji podlegajacej
rejestracji.

Szczegotowe informacje na temat réznych zwolnied mozna znalez¢ w poprzednich sekcjach
niniejszego poradnika.

Przyktad 1: Zastosowanie w produktach leczniczych

Jezeli firma wytwarza substancje do zastosowania w produkcie leczniczym, nie musi
rejestrowac tej substancji do tego zastosowania. Jednakze firma albo jej klienci mogg w
tym samym czasie inaczej wykorzystywac dang substancje. Aby okresli¢c obowigzek
rejestracji w ramach REACH, nalezy okresli¢ ilosci dla innych zastosowan.

Na przyktad: firma A wytwarza 120 ton wodorotlenku magnezu w roku X. 70 ton
wykorzystuje sie w produktach leczniczych, a 50 ton wykorzystuje sie do sporzadzania
mieszaniny. 50 ton uzytych do przygotowania mieszaniny bedzie podlegato przepisom
rozporzadzenia REACH, natomiast 70 ton uzytych w produktach leczniczych bedzie
zwolnionych z rejestracji na mocy rozporzadzenia REACH. Substancje nalezy zarejestrowac
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zgodnie z wymogami informacyjnymi dla zakresu obrotu 10-100 ton rocznie.
Przykiad 2: Zastosowanie do cel6w PPORD

Jezeli firma produkuje 11 ton substancji rocznie, z czego 2 tony przeznaczone sg do PPORD,
obowigzek rejestracji jest okreslony przez 9 ton rocznie, ktore nie sg przeznaczone do
PPORD. Firma bedzie réwniez musiata przedtozy¢ dokumentacje zgtoszeniowg PPORD dla 2
ton wykorzystywanych do celéw PPORD. Substancje nalezy zarejestrowac zgodnie z
wymogami informacyjnymi w zakresie obrotu 1-10 ton rocznie.

2.2.6.3 Obliczanie ilosci pétproduktéw

Oprocz zwolnien z rejestracji potencjalny rejestrujacy powinien rozwazy¢, czy substancja,
ktorg zamierza zarejestrowac, jest stosowana jako potprodukt oraz wytwarzana i stosowana w
écisle kontrolowanych warunkach (zob. poprzedni rozdziat 2.2.5 Obowigzki zwigzane z
rejestracjq potproduktéw). W takim przypadku moze skorzystac¢ z ograniczonych wymagan
informacyjnych okreslonych dla potproduktow i nie musi przedstawia¢ wszystkich informacji
wymaganych przy rejestracji standardowej. Jezeli potprodukt nie jest produkowany lub
stosowany w Scisle kontrolowanych warunkach, potencjalny rejestrujacy bedzie musiat
przedtozy¢ standardowg dokumentacje rejestracyjng i spetni¢ wymagania informacyjne
ustalone dla zakresu obrotu, w ktérym zamierza zarejestrowac potprodukt.

Jesli dokumentacja zawiera zaréwno zastosowanie substancji jako potproduktu w Scisle
kontrolowanych warunkach, jak i jako pétproduktu, w ktérym nie sg spetnione Scisle
kontrolowane warunki, lub jako substancji niebedacej pétproduktem, wymagania informacyjne
bedq zalezec¢ od ilosci substancji niebedacej pétproduktem i zastosowania potproduktu poza
$cisle kontrolowanymi warunkami.

Przykiad: Ilos¢ do rozwazenia w dokumentacji rejestracyjnej w przypadku
poiproduktow

Firma produkuje 2300 ton substancji A rocznie, z czego 1700 ton jest wykorzystywanych
jako potprodukt w Scisle kontrolowanych warunkach, a pozostate 600 ton jest
wykorzystywane do innych, niezwolnionych z obowigzku rejestracji celéw. Firma ta
przedtozy tylko jedng dokumentacje rejestracyjng dla substancji A, obejmujacg 1700 ton
stosowanych jako potprodukty i 600 ton do innych celow. Jednak wymagania informacyjne
w dokumentach rejestracyjnych beda okreslone przez 600 ton, poniewaz dla potproduktu w
Scisle kontrolowanych warunkach wymagany jest tylko ograniczony zestaw informacji.
Oznacza to, ze jako podstawa dla tej dokumentacji zostang wykorzystane wymagania
informacyjne okreslone w REACH dla zakresu obrotu 100-1000 ton rocznie. Fakt, ze
substancja jest rowniez stosowana jako potprodukt w $cisle kontrolowanych warunkach,
nalezy wskaza¢ w dokumentacji, a ilo$¢ 1700 ton wykorzystanych jako potprodukty réwniez
bedzie musiata zosta¢ w niej udokumentowana.

2.2.6.4 Obliczanie ilosci substancji w mieszaninie albo w wyrobach

W przypadku substancji obecnych w mieszaninach albo w wyrobach moga wystapi¢ szczegdlne
sytuacje:

Iloé¢ substancji w mieszaninie

Aby moc obliczy¢ ilo$¢ substancji w mieszaninie, catkowitg objeto$¢ mieszaniny mnozy sie
przez utamek zawartosci substancji sktadowej. Warto$¢ te mozna na przyktad uzyskac z karty
charakterystyki mieszaniny. Jezeli dostepny jest tylko zakres stezen substancji w mieszaninie,
wowczas maksymalng jej objetos¢ oblicza sie przy uzyciu najwyzszej mozliwej zawartosci tej
substancji w mieszaninie. Bez dokfadniejszych informacji o sktadzie moze to by¢ jedyny sposéb




Poradnik na temat rejestracji 49
Wersja 4.0 — sierpien 2021 r.

zapewniajacy przestrzeganie wymogow rejestracyjnych.

Iloé¢ substancji w wyrobie

W przypadku wyrobow zawierajacych substancje, ktéra ma zosta¢ uwolniona w normalnych
albo racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania, woéwczas:

« Jezeli utamek masowy tej substancji jest znany, wartos¢ te mnozy sie przez catkowitg
mase wyprodukowanego albo importowanego wyrobu; lub

« Jezeli znana jest waga substancji na jednostke wyrobu, warto$¢ te mnozy sie przez
catkowitg liczbe importowanych wyrobdw.

Bardziej szczegdtowe wytyczne mozna znalez¢ w Poradniku na temat wymagan dotyczacych
substancji w wyrobach, dostepnym pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

2.3 Kiedy rejestrowac?

W rozporzadzeniu REACH stworzono specjalny system przejsciowy dla substancji, ktore pod
pewnymi warunkami byty juz produkowane albo wprowadzane do obrotu przed wejsciem w
zycie rozporzadzenia REACH — 1 czerwca 2007 r. i nie zostaty zgtoszone zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG. W przypadku tych substancji producenci i importerzy mogli, jesli przeprowadzili
rejestracje wstepna, przedtozy¢ dokumentacje rejestracyjng w terminach przewidzianych w
rozporzadzeniu REACH. Takie substancje zdefiniowano jako substancje wprowadzone,
poniewaz podlegaty systemowi rejestracji na réznych etapach w czasie, a nie natychmiast za
jednym razem.

Jednak po trzecim terminie rejestracji przypadajgcym na maj 2018 r. wszystkie substancje
muszg zostac zarejestrowane przed ich wyprodukowaniem albo importem do UE w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie, chyba ze sg zwolnione z rejestracji albo uznane za zarejestrowane.

Rejestracja dowolnej substancji wymaga najpierw ztozenia dokumentacji z zapytaniem w
celu ustalenia, czy dla tej samej substancji ztozono juz rejestracje albo inne zapytanie, tak aby
mozna byto zastosowac¢ mechanizmy udostepniania danych. Wiecej informacji na temat
zapytan i proceséw udostepniania danych mozna znalez¢ w Poradniku na temat udostepniania
danych, dostepnym pod adresem: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.
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3. Udostepnianie danych

Celem udostepniania danych jest zwiekszenie efektywnosci systemu rejestracji, a takze
zredukowanie kosztow i zmniejszenie liczby badan na kregowcach. Aby unikng¢ badan na
zwierzetach, badania na kregowcach przeprowadza sie tylko w ostatecznosci, a powielanie
innych badan musi by¢ ograniczone (art. 25).

Przepisy dotyczace udostepniania danych okreslone w REACH majg utatwia¢ udostepnianie
danych miedzy rejestrujgcymi przed rejestracjg substancji i po niej.

Aby nawigzac kontakt z rejestrujgcymi, pierwszym krokiem do udostepnienia danych jest
ztozenie zapytania do ECHA (art. 26).

W tym kontekscie obowigzujg nastepujace zasady:

« Dane musza by¢ udostepniane dla tej samej substancji w przypadku informacji
dotyczacych badan na kregowcach. Przed przeprowadzeniem badan na kregowcach
potencjalny rejestrujacy musi zazgdac¢ udostepnionych danych w ramach procesu
zapytania od poprzedniego rejestrujacego.

. Informacje nieobejmujace badan na kregowcach musza by¢ udostepniane na
wniosek potencjalnego rejestrujgcego te sama substancje. Potencjalny
rejestrujgcy moze zazadac od poprzedniego rejestrujgcego badania, ktérego
potrzebuje.

Wczesniejsi rejestrujacy lub potencjalni rejestrujgcy majg obowigzek podjacé wszelkie starania
w celu osiggniecia porozumienia co do udostepniania danych i zagwarantowania, ze koszty
udostepnienia informacji niezbednych do celdw rejestracji zostang ustalone w sposob
sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy.

W przypadku niepowodzenia negocjacji potencjalny rejestrujacy moze w ostatecznosci
przedtozy¢ ECHA sp6r dotyczacy udostepniania danych (art. 27). W takim przypadku ECHA
oceni wysitki stron zmierzajace do osiggniecia porozumienia w sprawie udostepniania danych
oraz ich kosztow i bedzie mdgt udzieli¢ potencjalnemu rejestrujgcemu pozwolenia na powotanie
sie na dane bedgce przedmiotem negocjacji.

Procedury zapytania i udostepniania danych zostaty szczegétowo opisane w Poradniku na
temat udostepniania danych, dostepnym pod adresem http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach. Historia procesu udostepniania danych jest rowniez opisana w
tym Poradniku.
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4. Proces rejestracji

Cel: Celem tego rozdziatu jest przedstawienie informacji, ktore rejestrujacy musi
przedtozy¢ w ramach rejestracji. Opisuje on réowniez, jak wspdlnie przedktadac
dane.

Przed zarejestrowaniem substancji potencjalny rejestrujacy musi zapyta¢ ECHA, czy ztozono
juz wazng rejestracje dla tej samej substancji. Ma to zapewnic¢ udostepnianie danych miedzy
odpowiednimi stronami.

Procedury zapytania i udostepniania danych zostaty szczegdétowo opisane w Poradniku na
temat udostepniania danych, dostepnym pod adresem http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Historia procesu udostepniania danych jest rowniez opisana w
tym poradniku.

Struktura: Struktura tego rozdziatu jest nastepujaca:

< PROCES REJESTRACJI >

A\ 4
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Sekcja 4.1
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(/7 DOSTEP DO DOKUMENTOW 7
Sekcja 4.5

Praktyczne instrukcje dotyczace przygotowania dokumentacji rejestracyjnej sq przedstawione
w podreczniku ECHA Jak przygotowaé dokumentacje rejestracyjng i PPORD, dostepnym pod
adresem: http://echa.europa.eu/manuals. Podrecznik jest rowniez dostepny za posrednictwem
systemu pomocy wbudowanego w IUCLID.

4.1 Wymagania w zakresie informaciji

Przed rejestracja producenci i importerzy muszg uzyskac informacje na temat substancji, ktorg
produkujg albo importuja, aby (i) oceni¢ ryzyko wynikajace z produkcji i stosowania ich
substancji oraz (ii) zapewni¢, ze potencjalne ryzyko jest kontrolowane.
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Zgromadzone informacje i przeprowadzona ocena muszg by¢ zawarte w dokumentacji
rejestracyjnej i przedtozone do ECHA do rejestracji substancji. Zgodnie z zatacznikiem VI
rejestrujgcy muszg przedstawic informacje o substancji we wszystkich produkowanych,
importowanych albo wprowadzanych do obrotu kompozycjach.

Aby uzyska¢ szczegdtowe porady dotyczace przygotowania dokumentacji rejestracyjnej dla
nanomateriatéw, nalezy zapoznac sie z zatacznikiem dotyczacym nanopostaci majacego
zastosowanie do Poradnika na temat rejestracji i identyfikacji substancji, dostepnego pod
adresem: http://echa.europa.eu/qguidance-documents/guidance-on-reach.

4.1.1 Spelnienie wymogow informacyjnych

Producenci i importerzy muszg zebra¢ wszystkie dostepne istniejace informacje o
wiasciwosciach substancji do celéw rejestracyjnych, niezaleznie od wyprodukowanego albo
importowanego obrotu. Informacje te muszg by¢ ocenione pod katem standardowych
wymogow informacyjnych, okreslonych w rozporzadzeniu REACH.

Gromadzone informacje moga obejmowac:

« dane doswiadczalne (in vivo i in vitro); biorgc w stosownych przypadkach pod uwage art.
12 ust. 1 lit. b dla substancji zarejestrowanych w zakresie obrotu 1-10 ton rocznie;

« nieeksperymentalne ,alternatywne” dane: np. z modeli (Q)SAR ((ilosciowych) zaleznosci
struktura — aktywnos$c¢), wynikajacych z grupowania substancji i zwigzanego z tym
podejscia przekrojowego;

. informacje o produkcji, zastosowaniach, srodkach zarzadzania ryzykiem i wynikajacym z
tego narazeniem.

Na mocy art. 13 badania substancji do wygenerowania informacji o swoistych wtasciwosciach
substancji musza by¢ prowadzone zgodnie z metodami badan okreslonymi w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 440/2008 ze zmianami albo zgodnie z innymi miedzynarodowymi metodami
uznanymi przez Komisje albo ECHA. Przypomina sie, ze wymagania dotyczace informacji
muszg by¢ spetnione dla zarejestrowanej substancji (np. wszystkich sktadéw).

Ponadto badania i analizy ekotoksykologiczne i toksykologiczne muszg by¢ przeprowadzane
zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) oraz z postanowieniami dyrektywy
2010/63 UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.

Dla kazdego zakresu obrotu rozporzadzenie REACH okresla minimum informacji, ktére
rejestrujgcy musi dostarczy¢ na temat swoistych wiasciwosci swojej substancji. Na najnizszym
poziomie obrotu (1-10 ton rocznie) standardowe wymagania dotyczace informacji sg okreslone
w zataczniku VII (z uwzglednieniem — w stosownych przypadkach — art. 12 ust. 1 lit. b). Po
osiggnieciu nowego zakresu obrotu muszg zostac spetnione dodatkowe wymagania, opisane w
kolejnym zatgczniku, w tym muszg by¢ ztozone propozycje przeprowadzenia badan
wymienionych w zatacznikach IX i X.

Przeglad standardowych wymagan informacyjnych okreslonych w REACH (zataczniki od
VII do X) jest dostepny pod adresem
https://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-requirements.* Doktadne
wymagania informacyjne zaleza od swoistych wiasciwosci, a takze od wielkosci
obrotu, zastosowania i narazenia na dziatanie kazdej substancji. Moga réwniez
zalezec od informacji na temat substancji i powigzanych analogow, ktore s juz
dostepne.

14 Petne wymagania dotyczace informacji mozna znalez¢ bezposrednio w tekscie prawnym REACH,
dostepnym pod adresemhttps://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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Jezeli dostepne dane nie sg wystarczajace do spetnienia wymogow REACH, konieczne moze
by¢ przeprowadzenie dodatkowych badan. Bez zgody ECHA mozna przeprowadzi¢ wytacznie
badania wymagane na podstawie zatacznikéw VII i VIII.

Na mocy art. 13 badania substancji do wygenerowania informacji o swoistych wtasciwosciach
substancji musza by¢ prowadzone zgodnie z metodami badan okreslonymi w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 440/2008 ze zmianami albo zgodnie z innymi miedzynarodowymi metodami
uznanymi przez Komisje albo ECHA. Ponadto badania i analizy ekotoksykologiczne i
toksykologiczne muszg by¢ przeprowadzane zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej
(GLP) oraz z postanowieniami dyrektywy 2010/63 UE w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych.

Rozporzadzenie REACH przewiduje, ze standardowe wymagania mozna dostosowac (lub
uchyli¢), jezeli rejestrujacy moze to dziatanie odpowiednio uzasadni¢ zgodnie z kryteriami
okreslonymi w zatgcznikach od VII do X, kolumna 2, albo w zataczniku XI.

Wiecej informacji na temat gromadzenia informacji i generowania danych mozna znalez¢ w
Poradniku na temat wymagan informacyjnych i oceny bezpieczeristwa chemicznego,
dostepnym pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Nastepujace rozdziaty poradnika mogg by¢ szczegodlnie przydatne dla czytelnika:
o Czesc¢ B: Ocena zagrozenia
« Rozdziat R.2: Ramy generowania informacji o wtasciwosciach wewnetrznych
« Rozdziat R.3: Zbieranie informacji
« Rozdziat R.4: Ocena dostepnych informacji
« Rozdziat R.5: Dostosowanie wymogoéw informacyjnych
« Rozdziat R.6: QSAR i grupowanie chemikaliow
« Rozdziat R.7: Wytyczne dla poszczegdlnych punktéw koncowych

Dodatkowe praktyczne informacje na temat metod alternatywnych do generowania informacji
mozna znalez¢ réwniez w naszych praktycznych przewodnikach
(http://echa.europa.eu/practical-quides):

« Jak stosowac alternatywy dla badan na zwierzetach, by spetnia¢ wymogi informacyjne
przy rejestracji REACH

o Jak uzywac i zgtaszac¢ (Q)SAR

« Praktyczny przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REACH — Jak spetniad
wymogi informacyjne w przypadku obrotu 1-10 oraz 10—100 ton rocznie

Uwaga:

W przypadku danych koniecznych do spetnienia wymogow informacyjnych wymienionych
w zatacznikach IX i X, ktére nie sg dostepne albo adekwatne, rejestrujacy musi
opracowac i przedtozy¢ ECHA propozycje przeprowadzenia badan i poczeka¢, az ECHA
zdecyduje, czy propozycja jest odpowiednia.

Przed zaproponowaniem nowego badania na kregowcach rejestrujgcy musi wzigé¢ pod uwage
wszystkie odpowiednie i dostepne zrddta danych oraz dostepne metody badawcze (inne niz
badania in vivo), aby unikng¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach, zgodnie z art. 25.

Rejestrujacy moze korzystac z réznych metod alternatywnych, takich jak testy in vitro albo in
chemico, (Q)SAR ((ilosciowe) zaleznosci struktura-aktywnosé), grupowanie albo podejscie
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przekrojowe, albo polega¢ na podejsciu opartym na ciezarze dowodu. Niedawno zwalidowane
metody in silico, in chemico i in vitro, poparte odpowiednimi dokumentami (np. protokoty
OECD TG, DB-ALM), wykazaty znaczng zdolnos$¢ predykcyjng dla niektérych toksykologicznych
punktow koncowych. Na podstawie nowego, zweryfikowanego podejscia wprowadzonego do
miedzynarodowej sieci legislacyjnej mozliwe jest generowanie danych przy uzyciu
odpowiednich dla cztowieka podejs¢ toksykologicznych. Niemniej jednak rejestrujacy musi
uzasadnic zastosowanie takich metod i tym samym spetni¢ wymagania zatgcznika XI.

Ponadto art. 25 stanowi, ze testy na zwierzetach nalezy przeprowadza¢ tylko w
ostatecznosci. W zwigzku z tym zamiast samodzielnie generowac dane, kazdy rejestrujacy,
ktérego dotyczg odpowiednie wymagania informacyjne, musi uzgodni¢ z innymi rejestrujgcymi
te samg substancje, czy dostepne sg dane, ktére mozna wykorzysta¢ do odzwierciedlenia
swoistych wtasciwosci jego substancji bez koniecznosci generowania nowych Informacji. Jesli
tak nie jest, rejestrujgcy musza uzgodni¢ propozycje przeprowadzenia badan, ktora zostanie
przedtozona w dokumentacji rejestracyjnej przez wiodacego rejestrujgcego w ich imieniu (zob.
sekcja 4.3 Wspolne przedktadanie danych).

Rejestrujacy — w dokumentacji rejestracyjnej przedtozonej przez wiodgcego rejestrujgcego —
muszg wyraznie uzasadni¢ potrzebe przeprowadzenia badan na kregowcach, w tym
udokumentowang analize alternatywnych metod, ktére brali pod uwage.

Kazda propozycja przeprowadzenia badan musi co do zasady zostac¢ przedfozona przez
wiodgcego rejestrujagcego w razie potrzeby. Alternatywnie — cztonek rejestrujgcy moze ztozy¢
wiasng propozycje przeprowadzenia badan tylko wtedy, gdy spetnione sg odpowiednie warunki
opt-out, zob. rozdziat 4.3.3 Warunki skorzystania z opt-out ze wspdlnie przekazanych danych.

4.1.2 Wykorzystanie informacji z innych ocen

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH Nalezy tez wiaczy¢ dostepne informacje z ocen dokonanych
w ramach innych programéw miedzynarodowych i krajowych. Gdy to mozliwe i stosowne, przy
sporzadzaniu raportu bezpieczeristwa chemicznego brane sq pod uwage i odzwierciedlane
oceny przeprowadzone zgodnie z przepisami wspolnotowymi (np. oceny ryzyka dokonane na
mocy rozporzgdzenia (EWG) nr 793/93). Odstepstwa od takich ocen sq uzasadniane. (zatacznik
I sekcja 0.5).

Rejestrujacy muszg bra¢ pod uwage istniejgce oceny w zakresie spetniania wymogow
informacyjnych okreslonych w zatacznikach od VIII do X tylko wtedy, gdy (i) informacje te sq
istotne i pozwalajg im spetni¢ odpowiednie wymogi informacyjne oraz (ii) sg w legalnym
posiadaniu albo majg pozwolenie na odniesienie sie do petnych raportéw z badan, ktére musza
by¢ réwniez podsumowane we wspolnej dokumentacji rejestracyjnej. Dlatego tez rejestrujacy
muszg uwzglednic i stosowac takie istniejace oceny w ramach przygotowania dokumentacji
rejestracyjnej — zwifaszcza oceny przeprowadzone w ramach innych programoéw europejskich,
takich jak Existing Substances Risk Assessment Programme (program oceny ryzyka
istniejacych substancji), ocen substancji czynnych wykonanych na mocy rozporzadzenia o
produktach biobdjczych badz rozporzadzenia o srodkach ochrony roslin, jesli przepisy REACH
dotyczg takich substanciji.

Program OECD HPV?'® Chemicals, ktory wykazuje wiele podobienstw do REACH, moze by¢
kolejnym waznym zrédtem informacji, ktére nalezy wzigé¢ pod uwage, przygotowujac
dokumentacje rejestracyjng, jesli substancja zostata oceniona w ramach programu OECD HPV
Chemicals Programme. Aby ograniczy¢ (niepotrzebne) powielanie testéw i zaoszczedzi¢ zasoby
rzadowe i branzowe, OECD opracowata system wzajemnej akceptacji danych (Mutual

15 Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju Wysoka Produkcja (Organisation for Economic Co-
operation and Development High Production Volume)
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Acceptance of Data — MAD). Kraje OECD oraz petnoprawni i tymczasowi sygnatariusze MAD
muszg zaakceptowac dane, pod warunkiem ze zostaty wygenerowane w warunkach MAD przy
uzyciu metod i zasad OECD. Wiecej informacji na temat systemu MAD mozna znalez¢ pod
adresem: http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

4.2 Dokumentacja rejestracyjna

4.2.1 Struktura dokumentacji rejestracyjnej
Dokumentacja rejestracyjna to zestaw informacji przekazywanych drogq elektroniczng przez
rejestrujgcego, dla okreslonej substancji. Sktada sie z dwoch gtéwnych komponentéw:
« dokumentacji technicznej, zawsze wymaganej dla wszystkich substancji
podlegajacych obowigzkom rejestracyjnym;

. raportu bezpieczenstwa chemicznego (CSR), wymaganego, jezeli rejestrujacy
produkuje albo importuje co najmniej 10 ton substancji rocznie.

Dokumentacja techniczna zawiera zestaw informacji na temat:

(i) tozsamosci producenta lub importera;

(ii) tozsamosci substanciji;

(iii) wytwarzania i zastosowan substancji;

(iv) klasyfikacji i oznakowania substancji;

(v) wytycznych dotyczacych bezpiecznego jej stosowania;

(vi) podsumowan przebiegu badan dostarczajgcych informacje o swoistych wtasciwosciach
substancji;

(vii) szczegbtowych podsumowan przebiegu badan dostarczajgcych dane o swoistych
wiasciwosciach substancji, o ile jest to wymagane;

(viii) wskazan, czy dane na temat produkcji i stosowania, klasyfikacji i oznakowania
substancji, (szczegétowe) podsumowania przebiegu badan lub — w stosownych
przypadkach — raporty bezpieczefstwa chemicznego zostaty zweryfikowane przez
rzeczoznawce;

(ix) w stosownych przypadkach — propozycji dotyczacych dalszych badan;
(x) narazenia — dla substancji rejestrowanych w ilosci od 1 do 10 ton;

(xi) wniosku wskazujacego, ktére dane powinny by¢ traktowane jako poufne, wraz z
uzasadnieniem.

Raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR) to dokumentacja oceny bezpieczenstwa
chemicznego (CSA) rejestrujacego (zob. sekcja 5.3 Raport bezpieczenstwa chemicznego).
Wymaog przygotowania CSA i udokumentowania go w CSR jest uruchamiany w odpowiedzi na
roczny obrét substancja, wyprodukowany albo importowany przez rejestrujgcego (préog wynosi
10 ton rocznie). Stosuje sie nastepujace wyjatki:

« CSR nie musi by¢ wykonywany dla substancji obecnej w mieszaninie, jezeli stezenie
substancji w mieszaninie jest mniejsze niz najnizsza z wartosci okreslonych w art. 14
ust. 2;

. w przypadku zastosowan w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnosciq i
kosmetykach CSR nie musi uwzglednia¢ aspektow zdrowia ludzkiego, poniewaz sg one
uwzglednione w innych przepisach.

Obowigzki rejestrujgcych w odniesieniu do informacji, ktére nalezy przedtozy¢ w dokumentacji
rejestracyjnej, wyjasniono bardziej szczegdtowo w sekcji 5 Przygotowanie dokumentacji
rejestracyjnej.
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Podstawy prawne: art. 10, art. 14, zatqcznik I, zatqczniki od VI do X

4.2.2 Format i ztozenie dokumentacji rejestracyjnej

Dokumentacje rejestracyjng nalezy sktada¢ w formacie IUCLID (International Uniform
Chemical Information Database). Do przygotowania dokumentacji mozna wykorzystac inne
narzedzia informatyczne, jesli dajg taki sam format.

IUCLID to aplikacja do przechwytywania, przechowywania, utrzymywania i wymiany danych
dotyczacych wiasciwosci i zastosowan substancji chemicznych. Chociaz zaprojektowanie i
budowanie IUCLID rozpoczeto sie wraz z wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH, narzedzie
programowe moze by¢ wykorzystywane do wielu celdw. Formaty przechowywania danych
zostaty opracowane we wspotpracy z OECD i zaakceptowane przez wiele krajowych i
miedzynarodowych organow regulacyjnych. Dane IUCLID mogg zatem by¢ wykorzystywane w
roznych programach oceny chemicznej, takich jak OECD HPV Chemicals, amerykanski HPV
Challenge, Japan Challenge, a takze dyrektywa UE w sprawie produktéw biobdjczych.

Oprogramowanie IUCLID moze by¢ bezptatnie pobrane przez dowolnego uzytkownika, pod
warunkiem stosowania do celéw niekomercyjnych, ze strony internetowej IUCLID pod
adresem: https://iuclid6.echa.europa.eu/. IUCLID jest dostepny jako czes$¢ lokalnej instalacji
albo przy uzyciu ustug w chmurze ECHA. Wiecej informacji na temat ustug ECHA Cloud mozna
znalez¢ pod adresem: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-
services. IUCLID jest aktualizowany dwa razy w roku we wszystkich dystrybucjach aplikacji.
Wersja IUCLID z pazdziernika moze zawiera¢ zmiany formatu wptywajgce na sktadanie
dokumentacji. Na stronie internetowej IUCLID mozna sprawdzi¢, co sie zmienito w
najnowszych wersjach IUCLID.

Kazdy producent, importer albo wytaczny przedstawiciel jest indywidualnie zobowiazany do
przedtozenia ECHA dokumentacji rejestracyjnej dla kazdej ze swoich substancji w celu ich
zarejestrowania. Dokumentacje rejestracyjng nalezy ztozy¢ elektronicznie za posrednictwem
portalu REACH-IT dostepnego pod adresem: https://reach-it.echa.europa.eu. Praktyczne
instrukcje dotyczace przygotowania dokumentacji rejestracyjnej sq dostepne w podreczniku
ECHA Jak przygotowac dokumentacje rejestracyjng i PPORD, dostepnym pod adresem:
http://echa.europa.eu/manuals. Podrecznik jest rowniez dostepny za posrednictwem
wbudowanego systemu pomocy IUCLID.

Podstawa prawna: art. 111

4.3 Wspolne przedktadanie danych
Zasada ,,jedna substancja, jedna rejestracja”.

Jezeli rejestrujacy ustalg, ze produkujg albo importujg te samg substancje, musza ja wspdlnie
zarejestrowa¢ w ramach tego samego wspolnego przedfozenia.

Wszystkie strony, ktérych obowiagzki rejestracyjne dotycza tej samej substancji, muszg
wspottworzy¢ (oméwic i uzgodnicé) strategie rejestracji. Obejmuje to rozmowy na temat samych
danych (np. informacji o niebezpiecznych wtasciwosciach substancji w formie badan i propozycji
badan, jej klasyfikacji i oznakowania, mozliwosci podejscia przekrojowego albo grupowania itp.)
oraz podziatu kosztow, ale obejmuje réwniez obowigzek wspolnego przedfozenia wymaganych
informacji na mocy art. 11 ust. 1 i art. 19 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

Wspdlne przedktadanie danych ma zminimalizowac koszty ponoszone przez rejestrujgcych i
zapobiec powielaniu badan, dzieki wspotpracy przy przygotowywaniu dokumentacji oraz
wspolnemu zestawowi informacji o substancji, przedtozonemu do ECHA. Ponadto rejestrujacy
wspodlnie przedktadajgcy dane mogaq skorzystaé z obnizonej optaty rejestracyjnej.
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Sktad graniczny

W kontekscie wspolnego przedktadania danych IUCLID odnosi sie do skfadu granicznego
substancji, aby okresli¢ zakres danych wspdlnie przedtozonych w dokumentacji rejestracyjnej.
Skfad graniczny podaje sie w dokumentacji przedtozonej przez wiodacego rejestrujagcego. W
ten sposdb powstaje jednoznaczne powigzanie miedzy sktadem okreslonym dla substancji w
dokumentacji rejestracyjnej a odpowiednimi, wspodlnie przedtozonymi danymi.

Kazdy rejestrujacy, takze wiodacy, powinien zgtosic¢ sktad produkowanej albo importowanej
substancji we wtasnej dokumentacji rejestracyjnej. Zgtaszajac sktady graniczne i upewniajac
sie, ze ich wiasne sktady mieszcza sie w sktadach granicznych, rejestrujacy potwierdzajq, ze
wspodlnie przedtozone dane obejmujg ich wiasng substancje (chyba ze cztonek zdecyduje sie
zrezygnowac z czesci swoich danych).

Liczba sktadéw granicznych przedstawionych w jednej dokumentacji jest uzalezniona od
zmiennosci sktadéw zarejestrowanych przez réznych cztonkéw wspdlnego przedktadania
danych oraz losu i profili zagrozen dla tych sktadéw. Sktad graniczny jest szczegdlnie wazny w
przypadku substancji UVCB i substancji wielosktadnikowych, gdzie identyfikatory czesto nie
charakteryzujg wystarczajgco szczego6towo substancji, a sktady u cztonkéw wspdlnego
przedtozenia réznig sie miedzy soba.

Rejestrujacy sa zobowiazani do wspdlnego przediozenia nastepujacych informacji:

— klasyfikacji i oznakowanie substancji;

— (szczegodtowego) podsumowania badan i propozycji badan;

— wskazania, ktére z przedtozonych informacji dotyczacych klasyfikacji i oznakowania,
podsumowania przebiegu badan i szczegdétowego podsumowania przebiegu badan, ktore
zweryfikowat rzeczoznawca wybrany przez rejestrujgcego i majacy odpowiednie
doswiadczenie (zob. sekcja 5.2.6 Przeglad przez osobe oceniajacq).

Pod okreslonymi warunkami (wymienionymi w art. 11 ust. 3 i art. 19 ust. 2), ktére nalezy
uzasadni¢ w dokumentacji, cztonkowie wspdlnego przedtozenia zezwalajg na oddzielne
przedtozenie wyzej wymienionych danych (zob. sekcja 4.3.3 Warunki skorzystania z opt-out ze
wspollnie przekazanych danych, w ktérej opisane sg mozliwosci opt-out).
Rejestrujacy moga zdecydowac o ztozeniu tacznie albo osobno:

— wytycznych dotyczacych bezpiecznego stosowania substancji;

— raportu bezpieczenstwa chemicznego (CSR), gdy jest wymagany?®;

— wskazania, ktére z informacji przedtozonych do CSR zostaty zweryfikowane przez
rzeczoznawce.

Rejestrujacy musza przedstawi¢ osobno we wiasnej dokumentacji:

— swojg tozsamos¢;

16 Jezeli CSR zawierajacy ocene narazenia jest dostarczany przez wiodacego rejestrujgcego w imieniu
cztonkow, kazdy cztonek rejestrujgcy nadal musi dostarcza¢ cze$¢ A CSR (zob. sekcja 5.3 Raport
bezpieczenstwa chemicznego).
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— tozsamosci substanciji;
— informacje dotyczace produkcji i zastosowan;
— informacje o narazeniach dla substancji przy ilosci od 1 do 10 ton.

— wskazanie, ktéra z informacji dotyczacych wytwarzania i stosowania zostata
zweryfikowana przez rzeczoznawce.

Szczegoty dotyczace tego, ktére informacje muszg by¢ wspdlnie przedtozone w ramach
dokumentacji wiodacej i w dokumentacji kazdego cztonka, sq dostepne w Tabela 1: Wymogi
informacyjne dotyczace danych przedtozonych wspdlnie w ramach wspdlnego przedtozenia
niniejszego poradnika.

Niezaleznie od tego, czy rejestrujgcy te samg substancje przedtozg niektore informacje
wspolnie, czy z opcjg opt-out, wszyscy rejestrujgcy muszg ztozy¢ dokumentacje rejestracyjng
w ramach tego samego wspodlnego przedfozenia.

Nalezy podkresli¢, ze jesli wytgczny przedstawiciel zostat wyznaczony przez producenta spoza
UE do przeprowadzenia rejestracji substancji, musi by¢ czescig wspodlnego przedtozenia wraz z
innymi producentami, importerami i wytgcznymi przedstawicielami dla danej substancji.
Wytgczni przedstawiciele muszg osobno dotaczy¢ do wspdlnego przedtozenia dla kazdego
producenta spoza UE, ktdrego reprezentujg, a nastepnie ztozy¢ dokumentacje rejestracyjng dla
kazdego producenta spoza UE, ktorego reprezentuja.

Ze wzgledu na ograniczone wymogi informacyjne majgce zastosowanie do poétproduktéw
(stosowanych w scisle kontrolowanych warunkach) rejestrujacy poétprodukty mogq ze wzgledow
praktycznych albo uczestniczy¢ w petnym wspolnym przedktadaniu wraz z rejestrujgcymi o
zastosowaniach innych niz posrednie, albo stworzy¢ jedno réwnolegte wspdlne przedtozenie
wytacznie dla rejestrujgcych stosujacych pétprodukty. Zaleca sie jednak, aby korzystac z tej
mozliwosci tylko wtedy, gdy zamieszczenie zastosowan substancji jako poétproduktu w
standardowym, wspolnym przedtozeniu nie jest mozliwe. W przypadku utworzenia oddzielnego
wspolnego przedktadania wytacznie dla potproduktow zaleca sie zebranie wszystkich istniejacych,
dostepnych informacji (szczegdlnie informacji niezbednych do klasyfikacji substancji).

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/09 w sprawie wspdlnego przedktadania i
udostepniania danych wprowadzono przepisy zapewniajace skuteczng realizacje zobowigzan w
zakresie udostepniania danych i wspdlnego przedktadania. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
Poradniku dotyczacym udostepniania danych pod adresem http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Podstawa prawna: art. 11

4.3.1 Mechanizmy wspoélnego przediozenia

Gdy potencjalny rejestrujacy przygotowuje sie do rejestracji substancji, zaczyna od ztozenia
zapytania do ECHA (wiecej w Poradniku dotyczagcym udostepniania danych pod adresem
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Jezeli w wyniku zapytania
zostanie stwierdzone, ze dla tej samej substancji przedtozono juz jedng (lub kilka) rejestracji,
potencjalny rejestrujgcy moze by¢ zmuszony do udostepnienia danych poprzednim
rejestrujgcym i przedtozenia dokumentacji w ramach wspodlnego przedtozenia.

Jezeli substancja zostata wczesniej zarejestrowana przez inng firme, ktdra nie utworzyta
wspolnego przedtozenia w systemie REACH-IT, potencjalny rejestrujacy bedzie musiat
skontaktowac sie z tym rejestrujgcym. Nastepnie muszg uzgodni¢, kto bedzie wiodacym
rejestrujgcym. W wiekszosci przypadkow najbardziej sensowne moze by¢ przejecie roli wiodacego
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rejestrujgcego przez poprzedniego rejestrujgcego, poniewaz ztozyt on juz dokumentacje. Jednak
poprzedni rejestrujacy i potencjalny rejestrujacy moga réwniez uzgodnié, ze potencjalny
rejestrujacy bedzie wiodacym rejestrujgcym i utworzy wspélne przedtozenie. W takim przypadku
potencjalny rejestrujacy musi stworzy¢ wspdlne przediozenie i przedtozy¢ wiodacg dokumentacje
z wymaganiami informacyjnymi dla uzgodnionych wspélnie przedtozonych danych. Poprzedni
rejestrujacy bedzie musiat nastepnie dotgczy¢ do wspodlnego przedtozenia i przedtozy¢ aktualizacje
swojej dokumentacji rejestracyjnej.

Obowigzek uczestniczenia we wspdlnym przedtozeniu dotyczy réwniez poprzednich zgtoszen na
mocy dyrektywy 67/548/EWG. Biorgc pod uwage, ze obowigzek ten nie istniat przed
ustanowieniem REACH, i aby utatwi¢ wprowadzenie wczesniejszych zgtoszen do systemu
rejestracji, sg one traktowane jako rejestracje w ramach REACH, nieobjete wspdlnym
przedtozeniem. W zwigzku z tym takie rejestracje nie sg powigzane z zadnym wspdlnym
przedtozeniem. Jezeli potencjalny rejestrujacy chce zarejestrowac te sama substancje, nalezy
utworzy¢ wspdlne przedtozenie w systemie REACH-IT. W takim przypadku potencjalny
rejestrujgcy bedzie musiat réwniez skontaktowad sie z poprzednim rejestrujgcym i wspdlnie
uzgodnic¢, kto bedzie wiodacym rejestrujacym.

Gdy wiodacy rejestrujacy przestaje produkowac albo importowac substancje po otrzymaniu
projektu decyzji w sprawie oceny, wiodacy rejestrujacy nie moze dalej dziata¢ jako wiodacy
rejestrujacy, poniewaz jego rejestracja utracita waznosc¢ (art. 50 ust. 3). Musi zosta¢ wybrany
nowy wiodacy rejestrujgcy, ktéremu zostanie przekazana ta rola.

W innym przypadku zaprzestania produkcji albo importu substancji przez wiodgcego
rejestrujgcego, zgodnie z art. 50 ust. 2, istniejgcy wiodacy rejestrujacy moze nadal wykonywac
obowigzki, poniewaz jego rejestracja dla substancji jest nadal wazna (chociaz obrét wynosi 0).
Jednak przeniesienie roli wiodgcego rejestrujgcego moze by¢ nadal preferowane jako utatwienie w
komunikacji (zaréwno obecnej, jak i przysztej) z ECHA i innymi cztonkami wspdélnego
przedifozenia, mozliwe dzieki zapewnieniu, ze nowy wiodacy rejestrujacy kontynuuje produkcje
lub import substancji.

Rejestrujacy podlegaja obowigzkowi wspolnego przediozenia od daty wejscia w zycie
REACH, tj. od 1 czerwca 2007 r. Tak wiec wszyscy rejestrujacy dang substancje zostali
zobowigzani do wspodlnego przediozenia informacji jej na temat. Wejscie w zycie
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/9 w sprawie wspdlnego przedtozenia i
udostepniania danych dato ECHA praktyczne narzedzia zapewniajace, ze wszystkie
przedtozone informacje dotyczace tej samej substancji stanowig czes¢ wspdlnego
przedtozenia.

Jezeli rejestrujacy dang substancje ztozyli dokumentacje réwnolegle przed wejsciem w zycie
rozporzadzenia wykonawczego, tj. nie w ramach jednego wspdlnego przedtozenia,
rejestracje te nie s zgodne z art. 11 albo 19. Wszyscy rejestrujacy beda musieli wyrazic¢
zgode na utworzenie wspolnego przedtozenia i dotaczy¢ do niego. Rejestrujacy, ktdrzy nie
uczestnicza we wspolnym przedtozeniu, nie mogg aktualizowac¢ dokumentacji, dopdki nie
wiaczg sie do tego przedtozenia.

Jezeli rejestrujacy, pomimo dotozenia wszelkich staran, nie moze uzgodni¢ warunkow
dostepu do wspdlnego przedtozenial’, moze poinformowaé ECHA, Zze zamierza przedtozy¢
dokumentacje z petnym opt-out, zgodnie z art. 11 ust. 3 albo art. 19 ust. 2 rozporzadzenia
REACH. ECHA przekaze im token, czyli kombinacje znakoéow alfanumerycznych do
wykorzystania w REACH-IT, aby dotaczy¢ do wspdlnego przedtozenia, ktére umozliwia

17 Jezeli spor dotyczy rowniez dostepu do danych, nalezy zapoznac sie z warunkami zgtaszania sporu w
Poradniku dotyczacym udostepniania danych, dostepnym pod adresem http://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-reach.
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rejestrujgcemu jedynie ztozenie dokumentacji z petnym opt-out. W ten sposéb ECHA
zapewnia, ze rejestrujacy pozostang czescig wspolnego przedtozenia rowniez w przypadku
ztozenia opt-out, zgodnie z art. 11 ust. 3 lit. ¢ rozporzadzenia REACH.

4.3.2 Wspolne przedkiadanie danych

Art. 11 ust. 1 definiuje wiodgcego rejestrujgcego jako dziatajgcego w porozumieniu z innymi,
zgadzajacymi sie rejestrujgcymi, ktory jako pierwszy przedktada wspdlne dane w dokumentacji
wiodacej. Jednak w rozporzadzeniu REACH nie okreslono zasad wyboru wiodacego
rejestrujgcego. Wiodacym rejestrujgcym moze by¢ na przyktad rejestrujacy, ktory ma
najwiecej dostepnych danych na temat substancji albo ktéry ma do spetnienia najwiecej
wymogoéw informacyjnych. Nie jest to jednak obowigzkowe, a rejestrujgcy wspolnie
przedkfadajacy dane moga wyznaczy¢ wiodacego rejestrujgcego o nizszym obrocie.

Niemniej jednak wiodacy rejestrujacy, ktéry rejestruje nizszy obrot niz objety wspdlnie
przedtozonymi danymi, w imieniu pozostatych rejestrujgcych musi przedtozy¢ kompletng
dokumentacje dotyczaca najwyzszego obrotu. Wiodacy rejestrujacy, jak kazdy inny
rejestrujqcy, uiszcza optate odpowiadajacq wytacznie ich wikasnemu zakresowi obrotu.

W praktyce oznacza to, ze w ramach wspélnego przedtozenia bedg wystepowaé dwa rézne
rodzaje dokumentacji rejestracyjnych, a mianowicie:

1. ,dokumentacja wiodaca”, zawierajgca informacje dotyczace wiodacego
rejestrujgcego oraz zestaw danych wymaganych w systemie REACH dla najwiekszego
zakresu obrotu objetego wspodlnie przedtozonymi danymi, oraz

2. ,dokumentacja cztonka”, ktérg kazdy rejestrujacy ze wspdlnego przedtozenia musi
ztozy¢ indywidualnie.

Wymagania informacyjne dla kazdego rodzaju dokumentacji rejestracyjnej przedstawiono w
Tabela 1 ponizej.

Tabela 1: Wymogi informacyjne dotyczace danych przedtozonych wspdélnie w ramach
wspoélnego przedtozenia

Wymagania w zakresie Dokumentacja wiodacego Dokumentacja
informacji rejestrujacego uczestnika
przedktadania
danych

Wspdlnie Indywidualnie Indywidualnie
przedktadane przedkiadane przedktadane
dokumenty informacje informacje

a) Dokumentacja techniczna

(i) tozsamos¢ producenta albo X X
importera
(ii) dane identyfikacyjne X X

substancji
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(iii) produkcja i zastosowania
substancji oraz — w stosownych
przypadkach — kategorie
zastosowania i narazenia

(iv) klasyfikacja i oznakowanie*

(v) wytyczne dotyczace
bezpiecznego stosowania

(vi) podsumowania informacji
uzyskanych w wyniku
zastosowania zatgcznikéw od VII
do XI*

(vii) szczegbtowe podsumowania
informacji uzyskanych w wyniku
zastosowania zatgcznikéw od VII
do XI, jezeli jest to wymagane na
mocy przepisdéw zatacznika I*

(viii) wskazanie dotyczace
przegladu informacji
przedtozonych w punktach (iii),
(iv), (vi), (vii) i (b) przez osobe
oceniajacy

(ix) propozycje badan*

(x) informacje o narazeniu dla
substancji w ilosci 1-10 ton

(xi) zadanie, ktore informacje
wskazane w art. 119 ust. 2, nie
powinny by¢ udostepniane w
Internecie

b) Raport bezpieczenstwa
chemicznego>**

X

po uzgodnieniu

po uzgodnieniu

po uzgodnieniu

po uzgodnieniu

po uzgodnieniu

po uzgodnieniu

* Podlegajacy opt-out (zob. sekcja4.3.3 Warunki skorzystania z opt-out ze wspélnie przekazanych danych)

** Jezeli CSR zawierajacy ocene narazenia jest dostarczany przez wiodacego rejestrujagcego w imieniu
cztonkow, kazdy cztonek rejestrujgcy musi dostarczy¢ cze$¢ A CSR (zob. sekcja 5.3 Raport

bezpieczenstwa chemicznego).

Wyznaczony przez pozostatych rejestrujgcych wiodacy rejestrujacy tworzy wspdlne przediozenie
w systemie REACH-IT i przedkfada wiodgca dokumentacje. Dopiero gdy wiodaca dokumentacja
zawierajqca wspélnie przedtozone dane zostanie zaakceptowana do przetwarzania (tj. przejdzie
etap sprawdzania regut biznesowych, zob. sekcja 11.1 Poczatkowa weryfikacja), pozostali
rejestrujgcy moga przedtozy¢ swoje odpowiednie dokumentacje. Strona wspdlnego przedtozenia
w systemie REACH-IT wskaze innym rejestrujgcym, kiedy mogq rozpocza¢ sktadanie
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odpowiedniej dokumentacji.

Podstawy prawne: art. 11, art. 19

4.3.3 Warunki skorzystania z opt-out ze wspoOlnie przekazanych danych

0Ogodlnym celem wymogu wspdlnego przedktadania jest przedtozenie jednego zestawu
informacji o substancji, w idealnym przypadku obejmujacego takze jej zastosowanie jako
potprodukt. Jednak rejestrujacy moze przedtozy¢ czes¢ danych z dokumentacji rejestracyjnej
oddzielnie (opt-out), jesli co najmniej jeden z nastepujacych powodoéw (wymienionych w art.
11 ust. 3 albo dla substancji w potproduktach odpowiednio w art. 19 ust. 2) ma zastosowanie:

a) ich wspdlne przedfozenie wigzatoby sie dla niego z nieproporcjonalnymi kosztami; lub

b) wspdlne przedtozenie informacji prowadzitoby do ujawnienia informacji, ktére uwaza on
za wrazliwe pod wzgledem handlowym, i prawdopodobnie spowodowatoby jego znaczng
szkode handlowg; lub

c) nie zgadza sie z wiodacym rejestrujgcym co do wyboru informacji przedstawionych w
rejestracji wiodacej.

Wiodacy rejestrujgcy moze rowniez skorzystac¢ z opt-out, jesli znajduje sie w jednej z
opisanych powyzej sytuaciji.

Jezeli rejestrujacy zdecyduje sie na rezygnacje, musi w dokumentacji rejestracyjnej IUCLID
wyjasni¢, dlaczego koszty bytyby nieproporcjonalne, dlaczego ujawnienie informacji mogtoby
prowadzi¢ do znacznej szkody handlowej albo jaki charakter ma spor, w zaleznosci od sytuacji.
Informacje te nalezy podac¢ w sekcji 14 programu IUCLID, w punkcie koricowym ,Informacje
dotyczace opt-out z rejestracji w systemie REACH”, sg one weryfikowane na etapie sprawdzania
kompletnosci technicznej (zob. sekcja 11.3.1 Weryfikacja kompletnosci technicznej (TCC)).

Opt-out moze by¢ czesciowy i dotyczy¢ np. tylko konkretnego badania. Rejestrujgcy moze
rowniez zdecydowac o opt-out ze wszystkich informacji okreslonych w art. 10, lit. a, ppkt iv,
vi, vii i ix rozporzadzenia REACH. W przypadku opt-out rejestrujgcy musi zawsze postepowac
zgodnie z wytycznymi wymienionymi w art. 11 ust. 3 albo w przypadku substancji
zarejestrowanych jako potprodukty — odpowiednio w art. 19 ust. 2. Instrukcje dotyczace zasad
wyjasniania sg przedstawione w podreczniku ECHA Jak przygotowaé dokumentacje
rejestracyjng i PPORD, dostepnym pod adresem: http://echa.europa.eu/manuals.

We wszystkich scenariuszach bycie czescig wspolnego przedtozenia jest obowigzkiem.
Nawet jesli rejestrujacy zdecyduje sie na rezygnacje z czesci albo wszystkich wspdlnie
przedtozonych danych, musi naleze¢ do wspolnego przedtozenia. W takich przypadkach
rejestrujgcy bedzie mogt przedtozy¢ swojg dokumentacje dopiero po przyjeciu wiodacej
dokumentacji do przetwarzania.

Jesli potencjalny rejestrujacy zamierza przedtozy¢ oddzielnie cato$¢ albo czes¢ informacii,
ktére majg byc¢ przedtozone wspdlnie, razem z dotychczasowymi rejestrujgcymi musi starac
sie 0 osiqgniecie porozumienia w sprawie dostepu do wspdlnego przedtozenia. Jezeli
potencjalny rejestrujgcy zamierza przedtozy¢ dokumentacje petnego opt-out zgodnie z art.
11 ust. 3 albo art. 19 ust. 2 rozporzadzenia REACH, ale nie moze ustali¢ z poprzednim
rejestrujgcym warunkow dostepu do wspodlnego przedtozenia, moze skontaktowac sie z
ECHA ktory dostarczy token dotaczenia do wspolnego przedtozenia, umozliwiajacy
rejestrujgcemu jedynie ztozenie petnej dokumentacji opt-out.
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Rejestrujacy, ktorzy zrezygnujg z niektérych albo wszystkich informacji, mogq nadal by¢
zobowigzani do pokrycia swojej czesci kosztow zwigzanych ze wspolnym przedtozeniem
oraz — w stosownych przypadkach — innych powigzanych kosztéw administracyjnych.

4.3.3.1 Nieproporcjonalne koszty

Rozporzadzenie REACH nie definiuje, co oznacza termin , nieproporcjonalne koszty”. W zwigzku
z tym rejestrujacy, ktérzy opierajq sie na tej podstawie, aby skorzysta¢ z opt-out, powinni
przedstawi¢ wystarczajgce wyjasnienia w dokumentach rejestracyjnych.

Taka sytuacja moze zaistnie¢ na przykfad, gdy potencjalny rejestrujacy dysponuje danymi
spetniajgcymi wymogi informacyjne, ale po negocjacjach inni rejestrujgcy nie zgodzili sie na
udostepnienie tych danych.

W przypadku opt-out — ze wzgledu na nieproporcjonalne koszty — wyjasnienie w dokumentacji
rejestracyjnej musi obejmowac koszt wspolnego przediozenia danych (uzyskany od wiodacego
rejestrujgcego) oraz koszt stworzenia dokumentacji dla uczestnika opt-out, uzasadnienie
nieproporcjonalnej réznicy miedzy tymi kwotami i wyjasnienie srodkow podjetych w celu
uzgodnienia kosztéw wspdlnego przedtozenia odpowiednich informacji.

4.3.3.2 Ochrona poufnych informacji handlowych (CBI)

Drugie kryterium wyltaczenia dotyczy ochrony CBI. Argumenty muszg opiera¢ sie na szkodzie
handlowej, ktdrg ponidstby rejestrujacy w razie ujawnienia takich CBI wskutek wspdlnego
przediozenia informacji.

Za przyktad mogg postuzy¢ dane umozliwiajagce wydedukowanie szczegotowych informaciji na
temat metod produkcyjnych (np. charakterystyk technicznych, w tym ilosci zanieczyszczen w
produkcie wykorzystywanym do badan) albo planéw marketingowych (gdy dane badawcze
wskazujg na konkretne, potencjalnie nowe zastosowanie).

W przypadku rezygnacji ze wzgledu na poufne informacje handlowe wyjasnienie w
dokumentacji rejestracyjnej musi zawierac¢ szczegoty dotyczace informacji, ktore sg wrazliwe z
handlowego punktu widzenia, sposéb ujawnienia oraz wyjasnienie prawdopodobnej istotnej
szkody handlowej.

4.3.3.3 Spér w sprawie wyboru informacji, ktére powinny znalez¢ sie w dokumentacji
wiodacego rejestrujgcego

Spory dotyczace wyboru informacji nalezg zazwyczaj do jednej z nastepujacych kategorii
(mozliwe sg tez inne przyczyny):

e Rejestrujgcy moze uznac, ze wspdlnie przedtozone dane nie sq wtasciwe z punktu
widzenia specyficznego sktadu jego substancji. W takim przypadku musi on przedstawié
jakosciowe wyjasnienie swojego stanowiska.

e Rejestrujgcy moze uwazac, ze jakos¢ danych proponowanych do wspdlnego
przedtozenia jest niezadowalajgca. Decyzja rejestrujgcego moze by¢ zalezna od tego,
czy jest (lub nie) wiascicielem odpowiednich danych lub czy cele, do ktérych
wykorzystywana jest substancja, sg inne.

e Rejestrujgcy moze tez nie zgadzac sie z niektérymi badaniami przedtozonymi dla tego
samego parametru docelowego, zwtaszcza przy braku lub nadmiarze odpowiednich
uzasadnien naukowych dla tego parametru.
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W przypadku rezygnacji ze wzgledu na brak zgody co do wyboru informacji wyjasnienie
zawarte w dokumentacji rejestracyjnej musi zawierac opis dziatan rejestrujgcego, ktére podjat,
by uwzgledni¢ dodatkowe dane, oraz uzasadnienie, dlaczego nie byto mozliwe uwzglednienie
dodatkowych danych w gtéwnym dossier.

W przypadku rezygnacji ze wspdlnie przedtozonych informacji dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania rejestrujgcy musi rowniez przedstawi¢ odniesienie do danych stanowigcych
podstawe jego klasyfikacji.

Konsekwencje rezygnacji

Bezposrednig konsekwencjg opt-out bedq dalsze prace administracyjne zwigzane z
uzasadnieniem korzystania z opt-out.

Ponadto przy optatach rejestracyjnych, okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
340/2008 z 16 kwietnia 2008 r., z pozniejszymi zmianami'®, jest rozrdéznienie, czy
rejestracja zostata ztozona dla wspdlnie przedtozonych informacji, czy tez jako opt-out.
Rejestrujacy, ktory przedtozy dokumentacje z opt-out, nie korzysta z obnizonej optaty
rejestracyjnej.

Ponadto ECHA moze nadac priorytet sprawdzeniu zgodnosci rejestracji z klauzulg opt-out
zgodnie z art. 41 ust. 5 lit. a) rozporzadzenia REACH.

Podstawy prawne: art. 11 ust. 3, art. 19 ust. 2

4.4 Poufnosc i elektroniczny dostep publiczny do informacji
rejestracyjnych

Rozporzadzenie REACH okresla szczegotowe zasady dotyczace poufnosci i elektronicznego
publicznego dostepu do niektérych informacji bedacych w posiadaniu ECHA. Informacje
przedtozone na podstawie rozporzadzenia REACH sg ujawniane na zadanie (art. 118) albo
bezptatnie udostepniane publicznie na stronie internetowej ECHA (art. 119).

Zgodnie z tymi artykutami informacje przedtozone w dokumentacji rejestracyjnej sq
publikowane w nastepujacy sposob:

e Informacje wymienione w art. 119 ust. 1 bedq bezptatnie udostepniane publicznie na
stronie internetowej ECHA:

o nazwa w nomenklaturze IUPAC dla substancji, ktore spetniajgq kryteria dla
ktorejkolwiek z klas zagrozenia okreslonych w art. 58 ust. 1 rozporzadzenia
CLP?'®, bez uszczerbku dla ust. 2 lit. f) i g);

0 nazwa substancji zgodna z wykazem EINECS, jezeli taka istnieje;
o klasyfikacja i oznakowania substanciji;

0 dane fizykochemiczne dotyczgce substancji oraz jej rozmieszczenia i loséw
w $rodowisku;

18 Najnowsza skonsolidowana wersja rozporzadzenia w sprawie optat jest dostepna pod adresem
https://echa.europa.eu/requlations/reach/legislation.

19 klasy zagrozenia od 2.1 do 2.4,2.6i 2.7, 2.8 typy Ai B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1i 2, 2.14
kategorie 1i 2, 2.15 typy od A do F; klasy zagrozenia od 3.1 do 3.6, 3.7 negatywny wptyw na funkcje
seksualne i ptodnos¢ albo na rozwéj, 3.8 skutki inne niz dziatanie narkotyczne, 3.9 i 3.10; klasa
zagrozenia 4.1; klasa zagrozenia 5.1;
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wynik kazdego badania toksycznosci i ekotoksycznosci;

kazdy okreslony zgodnie z zatacznikiem | poziom niepowodujgcy zmian (DNEL)
lub przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w Srodowisku (PNEC);

wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania, zgodnie z sekcjg 4 i 5 zatgcznika
VI;

metody analityczne, jezeli sa wymagane zgodnie z przepisami zatacznikdéw IX
albo X, umozliwiajgce wykrycie substancji niebezpiecznej po uwolnieniu do
Srodowiska, a takze okreslenie bezposredniego narazenia cztowieka.

e Informacje wymienione w art. 119 ust. 2 zostang udostepnione publicznie, chyba ze
rejestrujgcy zwroci sie o ich poufnosc i przedtozy uznane za wazne przez ECHA
uzasadnienie, wyjasniajace, dlaczego ujawnienie takich informacji jest potencjalnie
szkodliwe dla jego intereséw handlowych albo jakiejkolwiek innej zainteresowanej

strony

a)

b)

d)

e)
f

9)

(art. 10 lit. a), pkt xi). Informacje, o ktérych mowa to:

Jezeli jest to istotne z punktu widzenia klasyfikacji i oznakowania substancji,
stopien czystosci substancji, a takze dane identyfikujace zanieczyszczenia lub
dodatki, o ktorych wiadomo, Zze sq niebezpieczne;

catkowity zakres wielkosci obrotu (tzn. 1-10, 10-100, 100-1000 albo ponad
1000 ton), w ktorym zarejestrowana zostata dana substancja;

podsumowania badan albo szczegdétowe podsumowania badan informacji
dotyczgcych danych fizykochemicznych substancji, szlakéw i loséw w
Srodowisku, jak rowniez badan toksykologicznych i ekotoksykologicznych, ale
nie w przypadku, gdy dane te zostaty wygenerowane za pomocg badan na
kregowcach;

niektore informacje zawarte w karcie charakterystyki, zgodnie z definicja w art.
119 ust. 2;

nazwa handlowa lub nazwy handlowe substancji;

nazwe w nomenklaturze IUPAC mozna uznaé za poufng w przypadku
substancji, ktéra spetnia kryteria dla ktérejkolwiek z klas zagrozen okreslonych
w art. 58 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ale tylko przez szes¢ lat,
oraz jezeli substancja nie jest jedng z substancji zdefiniowanych w artykule
3(20) REACH, np. substancjq wymieniong w Europejskim Wykazie Istniejgcych
Substancji o Znaczeniu Komercyjnym (,,EINECS”);?°

nazwe w nomenklaturze IUPAC mozna rowniez uznac za poufng w przypadku
substancji, ktéra spetnia kryteria dla ktorejkolwiek z klas zagrozen okreslonych
w art. 58 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jezeli substancja ma jedno
Z ponizszych zastosowan?:

(i) jako potprodukt;
(ii) w badaniach naukowych i rozwoju;

(iii) w badaniach dotyczacych produktdow i procesu produkcji oraz ich rozwoju.

e Ponadto w art. 118 ust. 2 wymieniono informacje, ktérych ujawnienie jest zwykle
uwazane za naruszajgce interesy handlowe zainteresowanej osoby i ktore w zwigzku z
tym nie bedq udostepniane opinii publicznej, chyba ze konieczne jest podjecie pilnych

20 7 tego powodu, wnioskujac o poufnos¢ nazwy IUPAC substancji niewprowadzonej, rejestrujgcy musi
ustawi¢ w nagtéwku dokumentacji IUCLID pole ,Phase-in status” jako ,non phase-in”, aby wniosek mégt
zostac rozpatrzony.

21 W takich przypadkach status ,phase-in” nie musi by¢ wskazywany w dokumentacji IUCLID.
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dziatan w celu ochrony zdrowia ludzkiego, bezpieczenstwa albo $rodowiska:
0 szczegdtowe informacje dotyczace petnego sktadu mieszaniny;

0 bez uszczerbku dla art. 7 ust. 6 oraz art. 64 ust. 2, doktadne zastosowanie,
funkcja lub wykorzystanie substancji lub mieszaniny, w tym informacje na temat
jego precyzyjnego uzycia jako potproduktu;

o doktadna ilos¢ substancji produkowanej lub wprowadzanej;

0 powigzania miedzy producentem lub importerem i dystrybutorami lub dalszymi
uzytkownikami.

Praktyczne instrukcje dotyczace zadania poufnosci rejestracji sa w podreczniku ECHA
Rozpowszechnianie i poufno$¢ na podstawie rozporzadzenia REACH, dostepnym pod adresem:
http://echa.europa.eu/manuals. Podrecznik jest rowniez dostepny za posrednictwem systemu
pomocy wbudowanego w IUCLID.

Podstawy prawne: art. 118, art. 119

4.5 Dostep do dokumentow

Dostep do dokumentéw bedacych w posiadaniu ECHA mozna przyzna¢ na podstawie oceny
poszczegolnych przypadkéw, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 1049/2001 w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw (,rozporzadzenie ATD”). Rozporzadzenie ATD przewiduje
wyjatki, zgodnie z ktdrymi ujawnienia zagdanych dokumentdw, niezaleznie od ich nosnika,
mozna czesciowo albo w catosci odmowic, na przyktad dlatego, ze ich ujawnienie naruszytoby
ochrone intereséw handlowych osoby fizycznej albo prawnej, i przy braku nadrzednego
interesu publicznego w przypadku ujawnienia. Jezeli nie jest jasne, czy dokument moze, czy
tez nie moze zosta¢ ujawniony, rozporzadzenie ATD wymaga od ECHA skonsultowania sie z
autorem dokumentu w celu oceny, czy powinien albo nie powinien zosta¢ on ujawniony, m.in.
za dokumenty uznaje sie dokumentacje rejestracyjng i raporty bezpieczenstwa chemicznego.
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5. Przygotowanie dokumentacji rejestracyjnej

Cel: Celem tego rozdziatu jest opisanie, jak przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjna.
Zawiera on przeglad informacji, ktére rejestrujacy musi przedtozy¢ w ramach
dokumentacji rejestracyjnej, oraz wyjasnia, w jaki sposéb nalezy je zgtaszac. Nie
zawiera konkretnych, praktycznych instrukcji, jak pomysinie przedtozy¢
dokumentacje rejestracyjng do ECHA. W tym celu nalezy zapoznac sie z
podrecznikiem ECHA Jak przygotowacé dokumentacje rejestracyjng i PPORD pod
adresem: http://echa.europa.eu/manuals. Podrecznik jest rowniez dostepny w
systemie pomocy w IUCLID.

Struktura: Struktura tego rozdziatu jest nastepujaca:

PRZYGOTOWANIE

DOKUMENTACJI REJESTRACYJINEJ )

WSTEP
Sekcja 5.1

PRZYG OTOWANIE

Informaqe og6lne
Sekcja 5.2.1

v

Klasyfikacja i oznakowanie
Sekcja 5.2.2

Produkcja, zastosowanie i
narazenie
Sekcja 5.2.3

v

Wymagania w zakresie
informacii
Sekcje 5.2.4

v

Wytyczne dotyczgce
bezpiecznego stosowania
Sekcja 5.2.5

Przeglad przez osobe
oceniajgcy
Sekcja 5.2.6

v

Informacje poufne
Sekcja 5.2.7

CNLCN DY (2 D
NANVASVANAN AN AN,

RAPORT BEZPIECZENSTWA
DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ CHEMICZNEGO
Sekcja 5.2 Sekcja 5.3

oceny bezpieczenstwa
chemicznego

Narzedzie Chesar
Sekcja 5.3.2
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5.1 Wprowadzenie

Art. 10 lit. a) w potaczeniu z zatacznikami od VI do X do rozporzadzenia REACH okreslajg
informacje, ktére nalezy zebra¢ w dokumentacji technicznej. Zatgcznik XI ustanawia zasady
dostosowywania informacji wymaganych w zatgcznikach od VII do X. Wszystkie zatqczniki

nalezy rozpatrywac tacznie.

Podobnie art. 10 lit. b), art. 14 i zatacznik I okreslajg ogdlne wymagania dotyczace CSA i CSR,
majace zastosowanie do substancji podlegajacych rejestracji w ilosci co najmniej 10 ton

rocznie.

Wszystkie informacje zawarte w dokumentacji rejestracyjnej nalezy podac¢ w formacie IUCLID.
Zwigzek miedzy informacjami, ktére nalezy przedtozy¢ do rejestracji (w ramach REACH), a
sekcjami IUCLID, w ktdrych nalezy je zgtosié, jest szczegdtowo opisany w Tabela 2 ponizej.

Tabela 2: Zwigzek miedzy wymogami informacyjnymi okreslonymi w art. 10 a

odpowiednimi sekcjami w pliku IUCLID

Wymagania w zakresie informacji

a) Dokumentacja techniczna

(i) tozsamos¢ producenta albo importera

(ii) dane identyfikacyjne substancji

(iii) produkcja i zastosowania substancji
oraz — w stosownych przypadkach —
kategorie zastosowania i narazenia

(iv) klasyfikacja i oznakowanie

(v) wytyczne dotyczace bezpiecznego
stosowania

(vi) podsumowania informacji uzyskanych
w wyniku zastosowania zatgcznikow od VII
do XI

(vii) szczegotowe podsumowania informacji
uzyskanych w wyniku zastosowania
zatacznikéw VII-XI, jezeli jest to wymagane
na mocy przepisow zatacznika I

Art. 10 lit. a)

Zatacznik II, sekcja
1

Zatacznik VI, sekcja
2

Zatacznik VI, sekcja
3

Zatacznik VI, sekcja
4

Zatacznik VI, sekcja
5

Zatgcznik VII do XI

Zatacznik I,
zatgczniki od VII do
Xl

IUCLID

Podmiot prawny i sekcja 1

Sekcja 1

Sekcja 3

Sekcja 2

Sekcja 11

Sekcje 4,5,6i 7

Sekcje 4,5,6i 7
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(viii) wskazanie dotyczace przegladu
informacji przedtozonych w punktach (iii),
(iv), (vi), (vii) i (b) przez osobe oceniajacq

(ix) Propozycje badan

(x) informacje o narazeniu dla substancji w
ilosci od 1 do 10 ton.

(xi) zadanie, ktore informacje, o ktérych
mowa w art. 119 ust. 2, nie powinny by¢
udostepniane w Internecie

b) Raport bezpieczenstwa
chemicznego (CSR)

Zataczniki IX i X

Zatacznik VI, sekcja
6

art. 10 lit. b)
Art. 14, zatgcznik 1

Nagtéwek dokumentacji??

Sekcje 4, 5, 6, 7

Sekcja 3

Wszystkie wiasciwe
podsekcje

Zatgcznik w sekcji 13

Tworzenie dokumentacji rejestracyjnej sktada sie z nastepujacych zadan:

e Przygotowanie dokumentacji technicznej

« Przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa chemicznego (w stosownych przypadkach) oraz

. Zapisanie wynikow oceny bezpieczenstwa chemicznego (jesli zostata przeprowadzona)

w raporcie bezpieczenstwa chemicznego

Zadania te zostaty szczegotowo opisane w kolejnych akapitach.

Dokumentacje rejestracyjng nalezy ztozy¢ do ECHA za posrednictwem REACH-IT, jak pokazano

na rysunku 4.

22 Nagtdwek dokumentacji zawiera informacje, ktére bedg wykorzystywane do celéw administracyjnych, i
jest uzupetniany przez wnioskodawce podczas przygotowywania dokumentacji ze zbioru danych o

substancji.
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I Dossier header |
| Identity of registrant |
[a]
- Technical UCLID
- _ dossier '< dossier
o Substance information ECHA
2 £ o _
- Submission via
| REACHAT
\
CSR (stand alone document
attached to the IUCLID file )
o
<
v
- Exposure scenarios
I CHESAR (to be annexed to the
o safety data sheet)

Rysunek 4: Struktura i format dokumentacji rejestracyjnej

CHESAR CHESAR

IUCLID IUCLID

Technical dossier Dokumentacja techniczna

Dossier header Nagtowek dokumentacji

Identity of registrant Tozsamos¢ rejestrujacego

Substance information Informacje na temat substancji

CSR (stand alone documents attached to CSR (niezalezne dokumenty dotaqczone do
the IUCLID file) pliku IUCLID)

CHESAR CHESAR

IUCLID dossier Dokumentacja IUCLID

Submission via REACH-IT Przestanie za pomocg REACH-IT

ECHA ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Scenariusze narazenia (do zataczenia do
safety data sheet) karty charakterystyki)

5.2 Przygotowanie dokumentacji technicznej

Wszystkie istotne i dostepne informacje na temat substancji, od jej identyfikacji i swoistych
wiasciwosci do klasyfikacji i oceny wynikajacych z niej zagrozen, narazenia i ryzyka, nalezy
poda¢ w dokumentacji technicznej. Wymogi informacyjne zalezg od planowanego zakresu
obrotu, ktéry ma by¢ produkowany albo importowany w ciggu roku kalendarzowego (zob.
sekcja 2.2.6 Obliczanie ilosci do zarejestrowania).

Dokumentacja techniczna bedzie zawiera¢ rowniez dane administracyjne wymagane do
identyfikacji rejestracji i jej dalszego przetwarzania przez ECHA (tozsamos¢ rejestrujacego,
zakres obrotu itp.).

W kolejnych sekcjach niniejszego poradnika opisano zawarto$¢ i poziom szczegoétowosci
wymagany w dokumentacji rejestracyjnej.

Przed przygotowaniem dokumentacji rejestrujgcym zaleca sie zapoznanie z podrecznikiem
ECHA ,Jak przygotowac¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD”, dostepnym pod adresem:
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http://echa.europa.eu/manuals. Podrecznik jest rowniez dostepny w systemie pomocy
wbudowanym w IUCLID.

5.2.1 Ogodlne informacje dotyczace rejestrujacego i rejestrowanej substancji

Dokumentacja rejestracyjna musi zawiera¢ ogdlne informacje umozliwiajgce identyfikacje
rejestrujgcego i substancji. Informacje te dotycza:

. tozsamosci rejestrujacego (okreslonej w sekcji 1 zatgcznika VI do rozporzadzenia
REACH), tj. nazwy rejestrujgcego, adresu, numeru telefonu i adresu e-mail, danych
osoby kontaktowej oraz — w stosownych przypadkach — informacji o lokalizacji produkcji
rejestrujgcego i lokalizacji uzycia wiasnego;

« roli rejestrujacego (producent, importer albo wytaczny przedstawiciel). Jezeli
rejestrujacy jest wytacznym przedstawicielem dziatajacym w imieniu producenta spoza
UE, zaleca sie dotgczenie dokumentu od producenta spoza UE wyznaczajgcego go na
wytacznego przedstawiciela;

. informacji wymaganych do celéw identyfikowalnosci, takich jak numer zapytania
poprzedzajacego rejestracje;

. dane identyfikujace substancje (jak okreslono w sekcji 2 zatacznika VI do
rozporzadzenia REACH). Obejmuje to nazwe substancji, jej identyfikatory chemiczne
(numer WE, nazwa CAS i numer CAS itp.), z wzorem czasteczkowym i strukturalnym
oraz sktadem (stopien czystosci, sktadniki, dane analityczne itp.).

Zasada ,jedna substancja, jedna rejestracja” wymaga, aby rejestrujacy te sama
substancje rejestrowali jg wspdlnie w ramach wspolnego przedtozenia. Wspolnie
przedtozone dane muszg by¢ reprezentatywne dla wszystkich sktadow substancji
objetych wspodlng dokumentacjq rejestracyjna. Tzw. skfad graniczny substancji zawarty
w dokumentacji wiodacej opisuje zakres sktadow objetych wspdlnie przedtozonymi
danymi. Mozna podac kilka sktadéw granicznych, jezeli rézne zestawy informacji o
zagrozeniach sg reprezentatywne dla réznych sktadow tej samej substancji.

Kazdy rejestrujgcy odpowiada za identyfikacje swojej substancji. Informacje na temat
zasad identyfikacji substancji mozna znalez¢ w Poradniku na temat identyfikacji i
nazewnictwa substancji w systemie REACH i CLP (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach).

W przypadku importu mieszaniny uzyskanie informacji o jej sktadzie od dostawcy spoza
UE moze by¢ trudne. Jednak réwniez na mocy innych obowigzujacych przepiséw UE (np.
dotyczacych klasyfikacji i oznakowania mieszanin) importerzy muszg wiedzie¢, jakie
substancje sg obecne w importowanych mieszaninach, aby mie¢ pewnos¢, ze spetniajq
oni obowigzki majgce zastosowanie do substancji. Od tych rejestrujacych bedzie zalezeé
zapewnienie wystarczajacej komunikacji w ramach tancucha dostaw, aby zapewni¢
zgodnos¢ z obowigzkami wynikajacymi z rozporzadzenia REACH. W przypadku gdy
ujawnienie sktadu mieszaniny importerom moze mie¢ konsekwencje, producent spoza
UE substancji moze wyznaczy¢ wytacznego przedstawiciela, jak wyjasniono w sekcji
2.1.2.5 Wylaczny przedstawiciel producenta spoza UE.

5.2.2 Klasyfikacja i oznakowanie

Dokumentacja rejestracyjna musi zawierac informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania
substancji zgodnie z kryteriami ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.
Rejestrujacy musi okresli¢ klasyfikacje i oznakowanie swojej substancji w odniesieniu do
zagrozen fizycznych, zdrowotnych i Srodowiskowych. Wytyczne dotyczace stosowania kryteriéw
CLP sg dostepne pod adresem https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-clp.
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W ramach wspdlnego przedtozenia dokumentacja wiodgca moze zawierac kilka klasyfikacji, jesli
rézne sktady zarejestrowanej substancji (majace rézny procent sktadnikéw, zanieczyszczen lub
réznigce sie forma) maja rézne profile zagrozen. W takim przypadku zapisy klasyfikacyjne w
IUCLID muszg by¢ powigzane z odpowiednimi sktadami. Jezeli cztonek rejestrujacy nie zgadza
sie i chce zaproponowac inng klasyfikacje, bedzie musiat zrezygnowac z tego wymogu
informacyjnego we wiasnej dokumentacji (zob. sekcja 4.3.3 Warunki skorzystania z opt-out ze
wspolnie przekazanych danych).

Uzasadnienie decyzji o klasyfikacji (jak rowniez uzasadnienie braku klasyfikacji w takim
przypadku) powinno byc¢ jasno udokumentowane. Powodem braku klasyfikacji moze byé¢:

— brak danych,
— niejednoznaczne dane, albo

— dane, ktéore sa rozstrzygajgce, ale niewystarczajgce do klasyfikacji.

Klasyfikacja i oznakowanie proponowane w dokumentacjach rejestracyjnych sa zgtaszane w
Wykazie klasyfikacji i oznakowania (C&L Inventory) utworzonym i prowadzonym przez ECHA,
dostepnym pod adresem https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-
database.Wykaz klasyfikacji i oznakowania zawiera klasyfikacje wszystkich substancji
podlegajacych rejestracji, jak rowniez substancji objetych rozporzadzeniem CLP, ktére spetniajg
kryteria klasyfikacji jako niebezpieczne i sq wprowadzane do obrotu.

Zaleca sie, aby rejestrujacy przed sklasyfikowaniem substancji zapoznali sie z zatgqcznikiem VI
do rozporzadzenia CLP (zawierajacym catg zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie
substancji niebezpiecznych) oraz z Wykazem klasyfikacji i oznakowania w celu sprawdzenia, czy
ich substancja zostata juz sklasyfikowana. Jezeli substancja jest ujeta w zatqczniku VI do
rozporzadzenia CLP (i w zwigzku z tym zharmonizowana na poziomie UE dla okreslonych klas
zagrozen), rejestrujacy musi przestrzegac tej zharmonizowanej klasyfikacji. Jezeli istniejg
powody, aby zaklasyfikowaé substancje pod katem dodatkowych zagrozen poza juz ujetymi w
zataczniku VI, rejestrujacy powinien je zgtosi¢ wraz ze zharmonizowanymi parametrami
docelowymi w dokumentacji rejestracyjnej. Jezeli substancja jest juz wymieniona w wykazie
klasyfikacji i oznakowania, ale nie w zataczniku VI do rozporzadzenia CLP, rejestrujgacy powinni
uzgodni¢ swojg klasyfikacje z innymi rejestrujgcymi, potencjalnymi rejestrujgcymi, ktérych o to
zapytano, i innymi zgtaszajacymi klasyfikacje i oznakowanie tej samej substanciji.

Dalsze informacje na temat zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania czytelnik znajdzie w
pytaniach i odpowiedziach zatgcznik VI do CLP http://echa.europa.eu/support/gas-
support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Przydatne mogaq tez byc¢
informacje z sekcji Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie pod adresem:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Jezeli substancja jest objeta rozporzadzeniem CLP, nie zostata zarejestrowana zgodnie z REACH
(np. substancja jest produkowana lub importowana w ilosci ponizej 1 tony rocznie), spetnia
kryteria klasyfikacji jako stwarzajaca zagrozenie i jest wprowadzana do obrotu w postaci czystej
albo zawartej w niebezpiecznej mieszaninie powyzej okreslonych stezen granicznych, producent
lub importer musi zgtosi¢ do ECHA informacje zwigzane z jej klasyfikacjg i oznakowaniem.
Nalezy to zrobi¢ w ciggu miesigca od wprowadzenia substancji do obrotu (art. 40 ust. 3
rozporzadzenia CLP).

Instrukcje techniczne dotyczace zgtoszen klasyfikacji i oznakowania mozna znalez¢ w
podreczniku ECHA Jak przygotowac zgtoszenie klasyfikacji i oznakowania, dostepnym pod
adresem: http://echa.europa.eu/manuals. Zaleca sie rdwniez przejrzenie sekcji Zgfoszenie do
wykazu klasyfikacji i oznakowania, dostepnej pod adresem:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.
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Dodatkowe informacje znajdujq sie we Wstepnych wytycznych dotyczgcych rozporzadzenia CLP
i Poradniku na temat stosowania kryteriéw CLP, dostepnych pod adresem:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

5.2.3 Produkcja, zastosowanie i narazenie

5.2.3.1 Informacje dotyczace produkcji i zastosowan substancji (sekcja 3 zatgcznika VI
do rozporzadzenia REACH)

Informacje dotyczace produkcji i zastosowan substancji nalezy dostarczy¢ w ramach
dokumentacji rejestracyjnej. Informacje te odgrywaja wazng role w wielu réznych procesach
REACH, w tym w generowaniu CSR, gdy jest to potrzebne, rozpowszechnianiu (niepoufnych)
informacji o tym, gdzie substancje sg stosowane, a takze w ustalaniu priorytetow lub usuwaniu
priorytetow dla substancji w dalszych procesach regulacyjnych.

Substancje, ktére nie sg powszechnie stosowane (np. brak zastosowan przez konsumentéw
substancji w postaci czystej, w mieszaninach albo w wyrobach, brak powszechnych zastosowan
przez pracownikow profesjonalnych oraz brak zastosowan przemystowych z potencjalnym
narazeniem) moggq zostac¢ usuniete z zakresu REACH lub dziatan regulacyjnych CLP. Aby
odzwierciedli¢ brak powyzszych rodzajéw zastosowan, opis zastosowania powinien:

. unikac¢ wpisow w sekcjach 3.5.4 do 3.5.6 IUCLID (poniewaz nie ma
zarejestrowanych zastosowan profesjonalnych, konsumenckich albo zastosowan w
okresie uzytkowania),

. wskazywac, ze zastosowania w obiektach przemystowych sg ograniczone tylko do
kilku miejsc

(na przyktad <5),

. stwierdzac, ze sg stosowane w obiektach przemystowych zamknietych
(rygorystycznie odizolowanych), w warunkach nieznacznie narazajacych ludzi i w
ktorych do srodowiska réznymi drogami uwalniane sg nieznaczne ilosci substancji.
Warunki te nalezy opisa¢ w ocenie narazenia (dla substancji z obrotem >10 ton
rocznie) albo w informacjach na temat narazenia, zgodnie z zatacznikiem VI (6)
(substancje z obrotem <10 ton rocznie).

Rejestrujacy mogg by¢ swiadomi, ze co najmniej jedno zastosowanie ich substancji nalezy
uznac za szeroko rozpowszechnione (tym samym zakwalifikowane jako priorytetowe dla
wiadz). Jednak w kontekscie ogdlnego wzorca zakres takich zastosowan substancji moze by¢
niewielki, co stanowitoby kluczowg informacje dla organéw przy ustalaniu priorytetow. Dlatego
rejestrujgcym zaleca sie dostarczenie konkretnych informacji na temat obrotu dla takich
zastosowan.

Kazdy rejestrujacy musi zawsze zgtaszac wiasne zastosowania. Nie moze odnosic¢ sie do
dokumentacji przedtozonej przez wiodgcego rejestrujgcego, nawet jesli raport bezpieczenstwa
chemicznego (CSR) przedtozyli wspdlnie. Wiodacy rejestrujacy, ktéry dostarcza wspdlnie CSR,
musi zgtosi¢ — oprocz wtasnych zastosowan — wszystkie zastosowania objete wspolnym CSR. W
dostarczaniu informacji o uzytkowaniu pomocne mogg by¢ mapy uzytkowania, opracowane w
ramach mapy CSR/ES (https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps). Mapy zastosowan
zawierajg opis zastosowania i ich dziatan sktadowych, a takze odniesienia do odpowiednich
danych wejsciowych do oceny narazenia pracownikéw, srodowiska albo konsumentéow.

Bardziej szczegbtowe wytyczne dotyczace opisu zastosowan, w tym porady dotyczace
pozyskiwania i zgtaszania informacji, mozna znalez¢ w Poradniku na temat wymagan
informacyjnych i oceny bezpieczernstwa chemicznego, rozdziat R12: Opis uzytkowania dostepny
jest pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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5.2.3.2 Informacje dotyczace narazenia na substancje przy obrocie >10 ton

Jezeli zgodnie z art. 14 ust. 4 rejestrujacy jest zobowigzany do przeprowadzenia oceny
narazenia zgodnie z definicjg w sekcji 5 zatgcznika I do rozporzadzenia REACH, nalezy ocenic
wszystkie ustalone zastosowania rejestrujgcego (zob. sekcja 5.377 Raport bezpieczenstwa
chemicznego). Mozna to zgtosi¢ we wspdlnym albo w indywidualnym raporcie bezpieczenstwa
chemicznego (CSR). Ocena narazenia zawiera opis warunkow stosowania oraz oszacowanie
narazenia wynikajgcego z tych warunkéw. Wynik oceny narazenia jest porownywany z
charakterystykg zagrozenia substancji w celu wykazania kontroli ryzyka (charakterystyka
ryzyka zgodnie z sekcja 6 zatacznika I do rozporzadzenia REACH).

Rejestrujacy, ktorzy chca wykazaé, ze substancja ma niski priorytet w procesach regulacyjnych
REACH/CLP, mogq opisa¢ w swojej ocenie narazenia stan zapewniajacy brak lub nieistotnosc
narazenia ludzi i uwolnienia do $rodowiska réznymi drogami, np. sposdb stosowania substancji
w zamknietych (rygorystycznie odizolowanych) warunkach. Takie informacje moga by¢ rowniez
istotne dla uzasadnienia, ze dana informacja albo badanie nie sg potrzebne (odstgpienie na
podstawie narazenia). Zataczniki VIII-X do rozporzadzenia REACH okreslajg w kolumnie 2
szczegdtowe zasady dostosowania standardowych wymagan w zakresie informacji, a zatacznik
XI okresla ogdlne zasady dostosowania tych wymagan (zob. réwniez sekcja 4.1.1 Spetnienie
wymogow informacyjnych).

5.2.3.3 Informacje dotyczgace narazenia na substancje przy obrocie <10 ton (sekcja 6
zatgcznika VI)

W przypadku substancji produkowanych albo importowanych w ilosci od 1 do 10 ton rocznie
rejestrujgcy musi dostarczyc¢ informacje dotyczace narazenia zgodnie z sekcjg 6 zatgcznika VI
do rozporzadzenia REACH.

Informacje dotyczace pkt 6.1.1 — zastosowanie przemystowe i 6.1.2 (b) — zastosowanie
skutkujgce witgczeniem do matrycy lub umieszczeniem na niej zostang spetnione przy opisie
zastosowania, zgodnie z Poradnikiem dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenistwa chemicznego, rozdziat R12: Opis zastosowania (odpowiednia sekcja 3.5
IUCLID — Opis cyklu zycia).

Oczekiwany zakres informacji na temat narazenia zalezy od tego, co rejestrujacy zamierza
wykazaé. Rejestrujgcy twierdzacy, ze art. 12 ust. 1 lit. b) nie ma zastosowania do substancji ze
wzgledu na brak zastosowan rozpowszechnionych albo rozproszonych (o$wiadczenie nalezy
ztozy¢ w sekcji 14 TUCLID), powinni poda¢ w dokumentacji technicznej nastepujace

informacje:

e brak zastosowan konsumenckich, szerokie zastosowanie przez pracownikow
profesjonalnych i okres uzytkowania. Rejestrujacy wskazujg taki brak, nie wtaczajac wyzej
wymienionych zastosowan do dokumentacji technicznej (puste sekcje od 3.5.4 do 3.5.6
IUCLID) i odradzajac takie zastosowania w karcie charakterystyki (jezeli jest wymagana)
oraz w sekcji 3.6 IUCLID;

e opis stanu zapewniajgcego brak lub nieistotno$¢ narazenia ludzi i uwolnienia do $rodowiska
réoznymi drogami, np. sposdb stosowania substancji w warunkach zamknietych
(rygorystycznie odizolowanych).

Te same informacje beda réwniez istotne, jezeli rejestrujgcy zamierzajg wykazaé, ze
substancja ma niski priorytet w procesach regulacyjnych REACH/CLP.

5.2.4 Wymogi informacyjne dotyczace wiasciwosci swoistych (zalaczniki VII-X)

Wszystkie istotne dostepne informacje dotyczace wiasciwosci fizykochemicznych,
toksykologicznych i ekotoksykologicznych substancji, jak okreslono w zatgcznikach VII-X (i ich
dostosowaniach zgodnie z zatgcznikiem XI), muszg by¢ przedstawione w dokumentacji
technicznej (szczegdty w sekcji 4.1 Wymagania w zakresie informacji).
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Szczegolne uwagi dotyczace dokumentacji obrotu w wysokosci 1-10 ton (zatacznik
VI

Niektore substancje korzystajg z ograniczonych wymagan informacyjnych, gdy sa rejestrowane w
najnizszym zakresie obrotu, jak wyjasniono w art. 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
2019/16922%, Sa to substancje zdefiniowane w art. 3 pkt 20 rozporzadzenia REACH jako
wprowadzone, tj. wymienione w Europejskim Wykazie Istniejgcych Substancji Chemicznych o
Znaczeniu Komercyjnym (,EINECS™)?4, tak zwany ,juz nie polimer” (no-longer polymer — NLP)2%, i
substancje, ktore zostaty wyprodukowane przynajmniej raz w ktérymkolwiek z obecnych panstw
cztonkowskich UE, a nie zostaty wprowadzone do obrotu w UE przez producenta albo importera po
31 maja 1992 r?6,

Jezeli taka substancja nie spetnia kryteriow zatacznika III:

e Rejestrujacy moze zarejestrowac substancje z ograniczonymi wymaganiami
informacyjnymi (tj. tylko informacje o wtasciwosciach fizykochemicznych okreslonych w
zataczniku VII, sekcja 7 rozporzadzenia REACH) w najnizszym zakresie obrotu (1-10
ton rocznie), jak wyjasniono w rozporzadzeniu wykonawczym w sprawie konca fazy
wprowadzania?’ (art. 12 ust. 1 lit. b)); lub

e Rejestrujacy moze zarejestrowac substancje zgodnie ze standardowymi wymogami
informacyjnymi w najnizszym zakresie (1—10 ton rocznie) i ubiegac sie o zwolnienie z
opfaty (art. 12 ust. 1 lit. b) i 74, motyw 34).

Niespetnienie kryteriéw zatacznika III oznacza, ze:

e nic nie wskazuje na to, ze substancja ma witasciwosci rakotwdrcze, mutagenne albo
dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR, kategoria 1A albo 1B), trwate, wykazujace

23 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1692 z 9 pazdziernika 2019 r. w sprawie stosowania
niektdrych przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji i udostepniania danych po uptywie ostatecznego terminu rejestracji substancji wprowadzonych
24 |ijsta EINECS zawiera w zasadzie wszystkie substancje obecne na rynku Wspdlnoty 18 wrzesnia 1981 r.
Petna i wyczerpujaca lista jest czescig wykazu WE dostepnego na stronie internetowej ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.Lista zostata zablokowana i nie mozna do
niej dodawac ani usuwac z niej kolejnych substancji.

25 G to substancje, ktére zostaty wprowadzone do obrotu w dowolnym z obecnych panstw cztonkowskich
UE przed 1 czerwca 2007 r. przez producenta albo importera i uznane za zgtoszone, zgodnie z art. 8 ust.
1 tiret pierwszy dyrektywy 67/548/EWG, w wersji wynikajacej ze zmiany wprowadzonej dyrektywa
79/831/EWG (a zatem nie podlegaty notyfikacji na mocy tej dyrektywy), ale ktére nie spetniajg definicji
polimeru wedtug rozporzadzenia REACH. Ponadto w tym przypadku producent albo importer musi
dysponowac pisemnymi dowodami na to, ze wprowadzit substancje do obrotu, ze byfa to substancja NLP
oraz ze zostata wprowadzona do obrotu przez producenta albo importera w okresie od 18 wrzesnia 1981
do 31 pazdziernika 1993 r. wigcznie. Takimi dokumentami dowodowymi moga by¢ na przyktad karty
zamowien, listy magazynowe, etykiety, karty charakterystyki albo wszystkie inne dokumenty, ktére na
pewno mozna przesledzi¢ od 18 wrzesnia 1981 do 31 pazdziernika 1993 r. wigcznie. Niewyczerpana lista
NLP, ktora stuzy tylko do celéw informacyjnych, jest dostepna pod
adresemhttp://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.

26 producent albo importer musi mie¢ na to udokumentowane dowody. Takimi dokumentami dowodowymi
moga by¢ na przyktad arkusze zamoéwien, listy magazynowe albo wszystkie inne dokumenty, ktére na
pewno mozna przesledzi¢ wstecz do daty po 31 maja 1992 r. Jezeli substancja zostata wprowadzona do
obrotu przez producenta albo importera, to powinna byta zosta¢ zgtoszona na podstawie dyrektywy
67/548/EWG, i w tej sytuacji bedzie uznana za zarejestrowana.

27 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1692 z 9 pazdziernika 2019 r. w sprawie stosowania
niektérych przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji i udostepniania danych po uptywie ostatecznego terminu rejestracji substancji wprowadzonych
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zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczne (PBT) albo bardzo trwate, wykazujace bardzo
duzg zdolnos$¢ do bioakumulacji (vPvB) oraz

e nic nie wskazuje na to, ze substancja o rozpowszechnionych albo rozproszonych
zastosowaniach zostataby sklasyfikowana jako niebezpieczna dla zdrowia ludzkiego
albo jako zagrozenie dla srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem CLP.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w wykazie z zatgcznika I1I, dostepnym pod adresem:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

Zanim rejestrujacy stwierdzg w swojej dokumentacji technicznej (sekcja 14 IUCLID), ze
kryteria z zatacznika III nie sq spetnione, powinni dokonac przegladu, a nastepnie
zweryfikowa¢ wszystkie dostepne informacje, w tym:

e dane z przedtozonych rejestracji REACH (zob. strona internetowa ECHA stuzaca do
rozpowszechniania: http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) albo zgtoszenia
klasyfikacji i oznakowania (zob. Wykaz klasyfikacji i oznakowania ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) albo wszystkie
inne odpowiednie bazy danych, np. eChemPortal OECD (http://www.echemportal.org);

e dane regulacyjne (np. zatacznik VI do CLP);

e dane eksperymentalne, m.in. w QSAR Toolbox (http://www.qgsartoolbox.org/);

e Wykaz ECHA substancji, ktdre mogaq spetni¢ kryteria z zatgcznika III
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory);

e alternatywy dla danych z badan (np. QSAR, podejscie przekrojowe, in vitro);

¢ wewnetrzne informacje marketingowe i informacje dostarczane przez klientéow albo
organizacje nizszego szczebla w celu scharakteryzowania zastosowan substancji (zob.
sekcja 5.2.3 Produkcja, zastosowanie i narazenie).

Informacje na temat wypetniania sekcji 14 w IUCLID dla kryteridw z zatacznika III sg
szczegbtowo opisane w podreczniku ECHA Jak przygotowaé dokumentacje rejestracyjng i
PPORD, dostepnym pod adresem: http://echa.europa.eu/manuals. Podrecznik jest rowniez
dostepny w systemie pomocy IUCLID.

Dodatkowe informacje na temat poziomu szczegodtowosci danych, ktdre nalezy zgtaszac dla
kazdego indywidualnego parametru docelowego, mozna znalez¢ tez w innych przewodnikach,
na przykfad w Praktycznym przewodniku dla kierownikéw MSP i koordynatoréw REACH — Jak
spetni¢ wymogi informacyjne w przypadku tonazu 1-10 i 10-100 ton rocznie, dostepnym pod
adresem: http://echa.europa.eu/practical-guides,.

5.2.5 Wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania

Rejestrujacy musi podacé nastepujgce informacje (zgodnie z sekcjg 5 zatacznika VI do
rozporzadzenia REACH):

« Srodki pierwszej pomocy

« Srodki przeciwpozarowe

« Srodki zwigzane z przypadkowym uwolnieniem
o Postepowanie z substancjami i magazynowanie

« Informacje o transporcie

Jezeli CSR nie jest wymagany, dodatkowo wymagane sg nastepujace informacje:
« Kontrola narazenia i $rodki ochrony indywidualnej

o Stabilnos¢ i reaktywnosc¢


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://www.echemportal.org/
http://www.qsartoolbox.org/
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/practical-guides
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« Informacje o unieszkodliwianiu

Informacje musza by¢ podane w dokumentacji rejestracyjnej i muszg byc¢ spéjne z
informacjami zawartymi w karcie charakterystyki (SDS), tam gdzie karta charakterystyki jest
wymagana (zob. sekcja 6.1 Obowigzek dostarczenia klientom karty charakterystyki (SDS)).

Dokumentacje techniczng w tej sekcji rejestrujacy powinien wypetnia¢ zgodnie z
obowigzujacymi praktykami wewnetrznymi albo Poradnikiem na temat sporzadzania kart
charakterystyki, dostepnym pod adresem: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

5.2.6 Przeglad przez osobe oceniajaca

Rejestrujacy ma obowigzek wskaza¢ w dokumentacji technicznej, czy ktérakolwiek z
ponizszych informacji zostata poddana przegladowi przez osobe oceniajacq. Osobg oceniajacq
moze by¢ przedstawiciel producenta lub importera, formulatora, organizacji branzowej albo
pojedyncze przedsiebiorstwo. Osoba oceniajaca jest wybierana dobrowolnie, na podstawie
odpowiedniego doswiadczenia i wiedzy w zakresie:

« informacji dotyczacych produkcji i zastosowan;
« klasyfikacji i oznakowanie substancji;

« (szczegdtowego) podsumowania przebiegu badan dotyczace wymagan w zakresie
informacji okreslonych w zatacznikach VI-X;

« raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Taka wiedza specjalistyczna umozliwia osobie oceniajgcej interpretacje zgtoszonych danych
dotyczacych substancji.

5.2.7 Informacje poufne

Szablon IUCLID umozliwia rejestrujgcym ustawienie znacznikéw wniosku o zachowanie
poufnosci informacji objetych art. 119 ust. 2 rozporzadzenia REACH. Lista informacji, ktore
mozna uznac za poufne, znajduje sie w sekcji 4.4 Poufnosc¢ i elektroniczny dostep publiczny do
informacji rejestracyjnych.

Aby zachowa¢ poufnosc¢ informacji, nalezy ztozy¢ wniosek o zachowanie poufnosci do ECHA, a
uzasadnienie poda¢ w odpowiednim polu IUCLID. Zdecydowanie zaleca sie korzystanie z
szablonu uzasadnienia (juz zawartego w polu uzasadnienia), aby by¢é pewnym, ze zawiera
wszystkie niezbedne elementy.

Whnioski o zachowanie poufnosci podlegajg optacie.
Instrukcje techniczne odnosnie do przygotowania wniosku dotyczacego poufnosci mozna

znalez¢ w podreczniku ECHA Rozpowszechnianie i poufnos¢ informacji na mocy rozporzadzenia
REACH pod adresem https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Raport bezpieczenstwa chemicznego

Dla substancji produkowanych albo importowanych w ilo$ci co najmniej 10 ton rocznie
rejestrujacy musi przedtozy¢ jako czes$¢ swojej dokumentacji raport bezpieczenstwa chemicznego
(CSR).

CSR jest samodzielnym dokumentem, ktory nalezy dotgczy¢ w sekcji 13 IUCLID do dokumentacji
rejestracyjnej, zawiera czesciowo informacje, ktore powinny zostaé¢ uwzglednione w dokumentacji
technicznej.
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Podsumowanie formatu CSR (zgodnie z definicjg w zataczniku I do rozporzadzenia REACH) jest
przedstawione w Tabela 3 ponizej.

Tabela 3: Krotkie podsumowanie formatu CSR

1. Podsumowanie $rodkdéw zarzadzania ryzykiem
2. Oswiadczenie o wdrozeniu $rodkdw zarzadzania ryzykiem
3. Oswiadczenie o przekazywaniu informacji o srodkach zarzadzania ryzykiem

Tozsamos$¢ substancji oraz wtasciwosci fizyczne i chemiczne
Produkcja i zastosowania

Klasyfikacja i oznakowanie

Informacje o losie $Srodowiskowym

Ocena zagrozen dla zdrowia cztowieka

o 0k wbdR

Ocena zagrozen dla zdrowia cztowieka wynikajacych z wtasciwosci
fizykochemicznych

N

Ocena zagrozen dla srodowiska

Ocena trwatosci, zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci (PBT) oraz bardzo
duzej trwatosci i bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji (vPvB)

o. Ocena narazenia?®

10. Charakterystyka ryzyka

CSR powinien dokumentowac ocene bezpieczenistwa chemicznego (CSA) wykonang przez
rejestrujgcego. Celem CSA jest zapewnienie, ze ryzyko wynikajqce z produkcji i stosowania
substancji (w postaci czystej, w mieszaninie albo wyrobie) jest pod kontrolg. CSA producenta
musi odnosi¢ sie do wytwarzania i wszystkich zidentyfikowanych zastosowan substancji, podczas
gdy importer bedzie musiat odniesc¢ sie tylko do zidentyfikowanych zastosowan. W ocenie
bezpieczenstwa chemicznego nalezy uwzgledni¢ wszystkie etapy cyklu zycia substancji
wynikajace z produkcji (w stosownych przypadkach) oraz zidentyfikowanych zastosowan, w tym —
w stosownych przypadkach — etap odpadu i okres uzytkowania wyrobéw.

CSA powinna zawierac nastepujace kroki:
e oOcena zagrozenia:
- ocena zagrozen dla zdrowia czlowieka
- ocena zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizykochemicznych

- ocena zagrozen dla srodowiska

28 yatwiejsze dla uzytkownika moze byc¢ zgtaszanie charakterystyki ryzyka wedtug scenariusza narazenia
wraz ze scenariuszem narazenia w sekcji 9 CSR. Sekcja 10 moze by¢ nastepnie wykorzystana do
zgtoszenia charakterystyki ryzyka potaczonej z roznymi scenariuszami narazenia. CSR generowane przez
Chesar przyjmuje takie podejscie.
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— ocena PBT lub vPvB.
Jezeli substancja spetnia kryteria dotyczace ktérejkolwiek z klas zagrozenia albo kategorii
okreslonych w art. 14 ust. 4 albo zostata oceniona jako PBT albo vPvB, ocena bezpieczenstwa
chemicznego bedzie musiata zawiera¢ nastepujace dodatkowe kroki:
e OCena harazenia:
— tworzenie scenariuszy narazenia,
— 0Szacowanie narazenia
e charakterystyka ryzyka.
Aby zapoznac sie z koncepcjami oceny bezpieczenistwa chemicznego, czytelnicy bez
wczesniejszej wiedzy na temat oceny ryzyka mogg uznac za przydatne zapoznanie si¢ najpierw
z rozdziatem 6 Poradnika praktycznego dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REACH — Jak

spetni¢ wymagania dotyczgce informacji przy obrocie 1-10 i 10-100 ton rocznie, dostepnego
pod adresem: https://echa.europa.eu/practical-guides.

W celu uzyskania dalszych informacji czytelnik powinien zapoznac sie z Poradnikiem
dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczernstwa chemicznego, dostepnym
pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1 Elementy oceny bezpieczenstwa chemicznego

5.3.1.1 Ocena zagrozenia

Ocena rozpoczyna sie od oceny zagrozen: dla zdrowia cztowieka, fizykochemicznych i
$srodowiskowych. Ponadto rejestrujgcy musi rowniez oceni¢, czy substancja jest trwata, zdolna
do bioakumulacji i toksyczna (PBT) albo bardzo trwata i wykazujaca bardzo duzg zdolno$¢ do
bioakumulacji (vPvB).

Rozwazania na temat charakteryzowania substancji i jej zagrozen przedstawiono w rozdziale
D2 czesci D Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa
chemicznego (Ramy oceny narazenia), dostepnego pod adresem
https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Zagrozenia nalezy ocenia¢ na podstawie wszystkich dostepnych i istotnych informacji, ktére
nalezy zgtosi¢ w dokumentacji technicznej. Rejestrujacy powinien polega¢ w szczegdlnosci na
kluczowych badaniach okreslonych w dokumentacji technicznej dla odpowiednich parametréw
docelowych. Oprocz kluczowych badan rejestrujgcy moze rowniez wykorzystac informacje
dostepne w innych badaniach jako informacje uzupetniajace albo jako cze$¢ podejscia opartego
na wadze dowodu.

5.3.1.1.1 Ocena zagrozen dla zdrowia czlowieka

Celem oceny zagrozen dla zdrowia cztowieka jest okreslenie klasyfikacji i oznakowania
substancji i okreslenie poziomu narazenia, powyzej ktorego ludzie nie powinni by¢ narazeni.
Taki poziom narazenia jest znany jako pochodny poziom niepowodujacy zmian (DNEL). DNEL
jest uwazany za poziom narazenia, ponizej ktérego nie wystapig szkodliwe skutki.

Informacje na temat wyznaczania DNEL sg zamieszczone w Poradniku na temat wymagan w
zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego, rozdziat R.8: Charakterystyka
zaleznosci dawka [stezenie] — odpowiedz w odniesieniu do zdrowia cztowieka, dostepnym pod
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adresem: https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Zaleca sie réwniez zapoznanie sie z Poradnikiem praktycznym 14 Jak przygotowywac
podsumowania toksykologiczne w IUCLID i jak ustala¢ wartos¢ DNEL, dostepnym pod
adresem: http://echa.europa.eu/practical-guides. ,Kalkulator DNEL” jest dostepny w IUCLID.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w podreczniku ECHA Jak przygotowac dokumentacje
rejestracyjngq i PPORD, dostepnym pod adresem: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Ocena zagrozen wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych

Celem oceny zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizykochemicznych jest okreslenie klasyfikacji i
oznakowania substancji oraz ocena co najmniej potencjalnych skutkow wtasciwosci wybuchowych,
palnosci i potencjatu utleniajgcego dla zdrowia cztowieka.

Poradnik dotyczacy oceny wtasciwosci fizykochemicznych jest dostepny w podrozdziale R.7.1
Wtasciwosci fizykochemiczne zawartym w rozdziale R.7a: Wskazowki dotyczgce parametru
docelowego Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczernstwa
chemicznego, dostepnego pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Ocena zagrozen dla srodowiska

Celem oceny zagrozenia dla srodowiska jest sklasyfikowanie i oznakowanie substancji oraz
okreslenie przewidywanego stezenia niepowodujgcego zmian w $srodowisku (PNEC), ponizej
ktorego wptyw na Srodowisko i jego elementy nie jest niekorzystny.

Wskazéwki dotyczace wyliczenia PNEC sg dostepne w rozdzialeR.10: Charakterystyka
zaleznosci dawka [stezenie] — odpowiedZ? w odniesieniu do $rodowiska zawartym w Poradniku
dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczernstwa chemicznego, dostepnym
pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. ,,Kalkulator
PNEC” jest dostepny w IUCLID.

5.3.1.1.4 Ocena PBT lub vPvB

Celem oceny PBT lub vPvB jest stwierdzenie, czy substancja spetnia kryteria okreslone w
zataczniku XIII, a jesli tak — scharakteryzowanie potencjalnych emisji substancji.

Wskazéwki dotyczace oceny PBT lub vPvB sg dostepne w rozdziale R.11: Ocena PBT lub vPvB
Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego,
dostepnego pod adresem: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.2 Ocena narazenia i charakterystyka ryzyka

Jezeli wynik oceny zagrozenia wskazuje, ze substancja spetnia kryteria dla ktorejkolwiek klasy
albo kategorii zagrozenia okreslonych w art. 14 ust. 4 albo zostata oceniona jako PBT albo
vPVB, zgodnie z kryteriami okreslonymi w zatgczniku XIII, rejestrujacy musi przeprowadzi¢
ocene narazenia. Ocena narazenia musi odnosi¢ sie do wszystkich zagrozen ustalonych w
poprzednich krokach.

Przeglad sposobow oceny narazenia znajduje sie w rozdziale D.2.3 Poradnika dotyczgcego
wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego, dostepnego pod
adresem: https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Ocena narazenia polega na okresleniu ilosciowym albo jakosciowym dawki lub stezen
substancji, na ktore ludzie i Srodowisko sg albo moga by¢ narazeni w okreslonych warunkach
stosowania, opisanych w scenariuszu narazenia. Ocena musi uwzglednia¢ wszystkie etapy
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istnienia substancji wynikajace z produkgji i zidentyfikowanych zastosowan.
Ocena narazenia obejmuje dwa etapy:

e Tworzenie scenariuszy narazenia,
e (Oszacowanie narazenia

Scenariusz narazenia (exposure scenario — ES) to zestaw warunkdéw opisujgcych sposéb
wytwarzania albo stosowania substancji w jej cyklu zycia oraz sposéb, w jaki producent,
importer albo dalszy uzytkownik kontroluje albo zaleca kontrolowanie narazenia ludzi i
$srodowiska. Musi zawiera¢ odpowiednie srodki zarzgadzania ryzykiem i warunki operacyjne,
ktére — o ile sg wlasciwie realizowane — zapewniajg, ze ryzyko wynikajace z zastosowania
substancji jest kontrolowane.

Wiecej wskazowek dotyczacych przeprowadzania oceny narazenia mozna znalez¢ w Poradniku
dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego, cze$¢ D oraz
w nastepujacych rozdziatach:

— R.14: Ocena narazenia zawodowego

— R.15: Ocena narazenia konsumentow

— R.16: Ocena narazenia srodowiska

— R.18: Tworzenie scenariusza narazenia i oszacowanie uwalniania do srodowiska na
etapie zycia odpadu.

Wszystkie wymienione powyzej wytyczne sg dostepne pod adresem:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Charakterystyka ryzyka jest ostatnim krokiem w ocenie bezpieczenstwa chemicznego, gdy
nalezy ustali¢, czy ryzyko wynikajace z wytwarzania lub importu i zastosowania substancji jest
kontrolowane. Rejestrujacy musi porownac poziomy niepowodujgce zmian (DNEL) i
przewidywane stezenia niepowodujgce zmian (PNEC) z obliczonymi stezeniami, odpowiednio
dla narazenia ludzi i Srodowiska. Jezeli dla zidentyfikowanego zagrozenia toksykologicznego
albo ekotoksykologicznego nie sg dostepne wartosci DNEL albo PNEC, wymagana jest
jakosciowa albo pétilosciowa charakterystyka ryzyka.

Na charakterystyke ryzyka sktada sie rowniez ocena prawdopodobienstwa i dotkliwosci
zdarzenia zachodzacego w wyniku wiasciwosci fizykochemicznych substancji oraz ocena lub
opis jakosciowy albo iloSciowy niepewnosci zwigzanych z oceng ryzyka.

Charakterystyke ryzyka nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego scenariusza narazenia, zaréwno dla
zdrowia ludzkiego, jak i sSrodowiska.

5.3.2 Narzedzie Chesar

Chesar oznacza Chemical safety assessment and reporting tool — narzedzie oceny i raportowania
bezpieczenstwa chemicznego. Narzedzie to zostato opracowane przez ECHA, aby pomaoc
rejestrujgcym w ocenie bezpieczenstwa chemicznego i generowaniu CSR i ES do skutecznej
komunikacji (zataczenia do karty charakterystyki). Zapewnia ono sprawng organizacje pracy przy
standardowej ocenie bezpieczenstwa dla réznych zastosowan substancji.

Chesar wspiera ponowne wykorzystanie elementdw oceny w réznych substancjach. Narzedzie
pomaga takze uporzadkowac informacje potrzebne do sporzadzenia oceny narazenia i
charakterystyki ryzyka, co umozliwi wygenerowanie przejrzystych CSR. Korzystajac z Chesar,
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rejestrujgcym tatwiej jest utrzymac CSR i spdjnos¢ z dokumentacjq rejestracyjng, poniewaz
zastosowania oceniane w Chesar moga by¢ eksportowane do IUCLID wraz z wyciggiem z
powigzanej oceny. Narzedzie to mozna pobra¢ bezptatnie ze strony
internetowejhttps://chesar.echa.europa.eu/.

Aby skorzystac z Chesar, rejestrujgcy musi mie¢ wystarczajacg ilos¢ dostepnych informacji na
temat wiasciwosci i zastosowan substancji, zwigzanych z nig wielkosci obrotu i warunkow, w
ktorych jest stosowana. Na podstawie tych danych narzedzie oblicza szacunkowe narazenia,
ktore sg poréwnywane z przewidywanymi poziomami niepowodujgcymi zmian. Szacunki
narazenia pracownikow dostarczone przez Chesar sg obliczane przy uzyciu narzedzia ,ECETOC
TRA worker”, dostepnego pod adresem http://www.ecetoc.org/tra. Szacunki narazenia
$rodowiskowego dostarczone przez Chesar oparte sg na modelu loséw EUSES 2.1
(oprogramowanie EUSES jest dostepne pod adresem https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-
tool/european-union-system-evaluation-substances). Chesar wspiera rowniez oceny oparte na
innych narzedziach szacowania narazenia albo na danych pomiarowych.

Chesar za posrednictwem funkcji wymiany danych umozliwia ponowne wykorzystanie catosci
albo czesci ocen juz przeprowadzonych przez rejestrujgcego albo przygotowanych przez
stowarzyszenia branzowe. W szczegdlnosci mozna importowac¢ mapy zastosowan w formie
drzewa cyklu zycia, z danymi wej$ciowymi do oceny narazenia albo bez nich, opracowane
przez stowarzyszenia dalszych uzytkownikow. Mapy uzytkowania opracowane przez sektory
mozna pobraé¢ w formacie Chesar ze strony https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-
maps/use-maps-library. Takie funkcje wymiany danych wspierajg wydajne procesy CSA i
miedzybranzowg harmonizacje opisu zastosowan i bezpiecznych warunkéw stosowania.
Wreszcie standardowe zwroty, w szczegdlnosci katalog standardowych zwrotéw ESCom?°,
mozna zaimportowac do biblioteki Chesar, by wykorzysta¢ w ES do komunikacji.

Rejestrujacy, jesli potrzebujg bardziej szczegdtowych informacji na temat korzystania z
narzedzia, powinni zapoznac sie z podrecznikami uzytkownika Chesar. Sq dostepne na stronie
internetowej: http://chesar.echa.europa.eu/.

29 Katalog zwrotéw ESCom obejmuje standardowe zwroty do budowania scenariusza narazenia. Jest
utrzymywany i rozwijany pod kierownictwem Cefic. Dodatkowe informacje sg dostepne na stronie:
https://cefic.org/quidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.
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6. Obowigzek komunikacji w obrebie tancucha dostaw

Przy przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnej wazne jest, aby rejestrujacy komunikowat sie
z dalszymi uzytkownikami. Rejestrujacy bedzie w szczegdlnosci potrzebowat informacji o
zastosowaniach, warunkach operacyjnych stosowania i sSrodkach zarzgdzania ryzykiem, ktore
juz wdrozono. Obejmuje to zastosowania u klientow bezposrednich oraz zastosowania u
klientéw tych klientéw, ktdre zostaty okreslone w dalszej czesci tancucha dostaw.

6.1 Obowiazek dostarczenia klientom karty charakterystyki (SDS)

W mysl art. 31 ust. 1 rozporzadzenia REACH z substancjg albo mieszaning dostawca musi
dostarczy¢ karte charakterystyki — zgodng z zatgcznikiem II do rozporzgadzenia REACH —
wszystkim dalszym uzytkownikom i dystrybutorom, ilekro¢ substancja albo mieszanina:

« spetnia kryteria klasyfikacji jako niebezpieczna, zgodnie z rozporzadzeniem CLP;
lub

. jest trwatla i wykazuje zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna (PBT) albo bardzo
trwata i wykazuje bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB), zgodnie z
zataqcznikiem XIII do rozporzadzenia REACH; lub

« znajduje sie na liscie kandydackiej substancji®° z innych powoddw niz powyzsze
(np. z powodu wiasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego).

Ponadto art. 31 ust. 3 okresla warunki, na jakich karta charakterystyki musi by¢ dostarczona
na zagdanie dla mieszaniny, ktdra nie spetnia kryteriéw klasyfikacji jako stwarzajaca
zagrozenie, zgodnie z rozporzadzeniem CLP, ale ktéra zawiera:

e >1% (wagowo) dla mieszanin innych niz gazowe (lub =0,2% objetosciowych dla
mieszaniny gazowej) substancji stwarzajgcej zagrozenie dla zdrowia cztowieka albo
$rodowiska; lub

e w przypadku mieszanin niegazowych — =0,1% (wagowo) co najmniej jednej substancji,
ktdra jest rakotwdrcza kategorii 2 albo dziatajgca szkodliwie na rozrodczosc¢ kategorii 1A,
1B i 2, dziatajaca uczulajaco na skore kategorii 1, dziatajaca uczulajgco na drogi
oddechowe kategorii 1 albo wywierajaca wptyw na laktacje albo przez laktacje albo jest
trwata, wykazuje zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczna (PBT) albo jest substancjg vPvB,
zgodnie z zatacznikiem XIII, albo zostata umieszczona na liscie kandydackiej substancji,
ktore mogaq podlegad procedurze udzielania zezwolen; lub

e substancje, dla ktdrej zostaty okreslone we Wspdlnocie najwyzsze dopuszczalne
stezenia w $rodowisku pracy.

Dlatego zdecydowanie zaleca sig, aby kazdy dostawca sporzadzit karte charakterystyki dla tych
mieszanin, aby byta ona dostepna. Dostawca musi wzig¢ pod uwage, ze obowigzek
dostarczenia karty charakterystyki (na zadanie) jest rowniez okreslony w rozporzadzeniu CLP,
w zwigzku z pewnymi klasami i kategoriami zagrozenia.

Dostarczajac czysta substancje, nalezy przygotowac karte charakterystyki dla czystej
substancji. W przypadku dostarczania substancji w mieszaninie nalezy przygotowac karte

30 Substancje moga zostac zidentyfikowane jako wzbudzajace szczegdlnie duze obawy (SVHC), zgodnie z
art. 59 rozporzadzenia REACH na podstawie propozycji przygotowanej przez panstwo cztonkowskie albo
przez ECHA na wniosek Komisji. ECHA umieszcza je na tzw. liscie kandydackiej substancji do
ewentualnego umieszczenia na licie zezwolen (zatgacznik XIV do rozporzadzenia REACH) po
jednomysinym porozumieniu komitetu panstw cztonkowskich ECHA albo decyzji Komisji, jesli nie
osiggnieto jednomysinego porozumienia. Wykaz jest dostepny pod adresem:
https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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charakterystyki dla mieszaniny.

Karta charakterystyki nie musi by¢ dostarczana, jezeli substancje albo mieszaniny, ktdre sg
niebezpieczne zgodnie z rozporzgdzeniem CLP, oferowane albo sprzedawane ogotowi
spoteczenstwa, sq zaopatrzone w wystarczajace informacje (np. w oznakowanie albo wktadki
do produktu), aby umozliwi¢ uzytkownikom skorzystanie z niezbednych $rodkéw w zakresie
ochrony zdrowia ludzkiego, bezpieczenstwa i srodowiska, chyba ze zazada tego dalszy
uzytkownik albo dystrybutor. Wiecej informacji na temat wymagan dotyczacych kart
charakterystyki mozna znalez¢ w Poradniku dotyczacym sporzadzania kart charakterystyki,
dostepnym pod adresem: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Jezeli przeprowadzono ocene narazenia, koncowe ES opracowane dla zidentyfikowanych
zastosowan w ramach CSA nalezy przekazac klientom rejestrujacego jako zatacznik do karty
charakterystyki, poniewaz zawiera ona instrukcje dotyczace $rodkdw zarzadzania ryzykiem,
ktore nalezy wprowadzi¢ w celu zapewnienia kontroli ryzyka. Dotyczy to réwniez sytuacji, gdy
rejestrujacy, ktory przeprowadzit ocene bezpieczenstwa chemicznego, dostarcza substancje w
postaci mieszaniny.

Rejestrujacy musi zapewnic¢, ze informacje zawarte w CSR i w gtdwnej czesci karty
charakterystyki sg zgodne z zatqcznikiem dotyczgacym scenariuszy narazenia.

Dostawca jest odpowiedzialny za aktualizowanie karty charakterystyki.
Wiecej informacji dostepnych jest w Poradniku na temat sporzadzania kart charakterystyki.

Podstawa prawna: art. 31, zatacznik II

6.2 Przekazanie klientom innych informacji

Razem z substancjg albo mieszaning, dla ktdrej karta charakterystyki nie jest wymagana (zob.
sekcja powyzej), dostawca musi przekaza¢ wszystkim dalszym uzytkownikom i dystrybutorom
nastepujace informacje:

« czy substancja podlega zezwoleniu®! oraz szczegétowe informacje o wszystkich
udzielonych albo odrzuconych zezwoleniach w tym tancuchu dostaw;

« szczegoty wszelkich natozonych3? ograniczen;

« wszystkie dostepne i istotne informacje o substancji, ktére sg niezbedne do
odpowiedniego zarzadzania ryzykiem;

« numer rejestracji, jesli jest dostepny, dla kazdej substancji, o ktérej informacje sq
przekazywane w sposdb opisany powyzej.

Informacje te muszg zostac¢ przekazane najpozniej przy pierwszej dostawie substancji w
postaci czystej albo w mieszaninie.

Podstawa prawna: art. 32

31 Wiecej informacji na temat wydawania pozwolenia mozna znalez¢ w Poradniku na temat przygotowania
whiosku o udzielenie zezwolenia (http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach)

32 Wiecej informacji na temat wprowadzania ograniczen mozna znalez¢ w Poradniku na temat
przygotowania dokumentacji zgodnej z zatacznikiem XV w odniesieniu do ograniczen
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Zaleca sie réwniez zapoznanie z sekcjq
,Ograniczenia” na stronie internetowej ECHA pod adresem:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction

Poradnik na temat rejestracji 85
Wersja 4.0 — sierpien 2021 r.

6.3 Uwzglednienie okreslonych zastosowan w dokumentacji

Zgodnie z art. 37 ust. 2 dalszy uzytkownik moze chcie¢ ujawni¢ swoje zastosowanie dostawcy.
Dostawcg moze by¢ dystrybutor, dalszy uzytkownik, ale takze rejestrujacy, tj. producent lub
importer, ktory zarejestrowat substancje. W takim przypadku rejestrujacy przygotowuje nowy
albo aktualizuje istniejacy CSR, uwzgledniajacy scenariusze narazenia dla zgtoszonego
zastosowania w okreslonych ramach czasowych, wskazanych w art. 37 ust. 3.

Zgodnie z art. 37 ust. 3 rejestrujgcy musi spetni¢ wymogi co najmniej 1 miesigc przed kolejng
dostawg albo w ciggu 1 miesigca od ztozenia wniosku, w zaleznosci od tego, co nastapi pézniej.

Wiecej informacji na temat komunikacji miedzy rejestrujagcym a dalszym uzytkownikiem mozna
znalez¢ w Poradniku dla dalszych uzytkownikdw, dostepnym pod adresem:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Podstawa prawna: art. 37


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

86

Poradnik na temat rejestracji
Wersja 4.0 — sierpien 2021 r.

7. Kiedy i jak zaktualizowac informacje rejestracyjne

Cel: Celem tego rozdziatu jest wyjasnienie, kiedy i jak zaktualizowa¢ informacje
rejestracyjne. Przedstawia wszystkie powody, dla ktoérych rejestrujacy powinien
zaktualizowac rejestracje z wtasnej inicjatywy, i wyjasnia, kiedy organy moga

zazadac od rejestrujacego aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej. Opisuje rowniez,

jakie sg obowiagzki aktualizacyjne dla substancji uznanych za zarejestrowane.

Jesli konieczna jest aktualizacja informacji rejestracyjnych, zaleca sie zapoznanie z
podrecznikiem ECHA Jak przygotowac dokumentacje rejestracyjng i PPORD, dostepnym pod
adresem: http://echa.europa.eu/manuals. Podrecznik jest rowniez dostepny w IUCLID.

Rejestrujacy powinni traktowa¢ dokumentacje rejestracyjng jako ,,ewoluujgce
dokumenty” i aktualizowac jg, kiedy tylko pojawig sie nowe, istotne informacje albo
konieczna bedzie poprawa zawartych juz danych. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic¢ na
nastepujace obszary dokumentacji rejestracyjnej: tozsamos¢ substancji, klasyfikacje i
oznakowanie, zastosowanie, informacje o narazeniu oraz przypadki uzasadniajace
dostosowanie wymagan w zakresie informacji oraz korzystanie z metod alternatywnych.

Lepsza jakos¢ informacji na temat substancji pomaga ECHA i wiasciwym organom panstw
cztonkowskich wybierac¢ i nadawac priorytet substancjom wymagajacym szczegolnej
uwagi w zakresie dziatan regulacyjnych. Dla rejestrujacych lepsze i bardziej przejrzyste
informacje sg korzystne, bo ich substancje mogg przestac byc traktowane priorytetowo w
zakresie dziatan regulacyjnych.

ECHA moze przeprowadzac informatyczne kampanie przesiewowe dokumentacji w celu
podkreslenia aspektow rejestracji, ktére mozna poprawi¢. ECHA moze przekazac
rejestrujgcym wyniki tych dziatan przesiewowych. Odpowiedzig na takie kampanie mogg
by¢ spontaniczne aktualizacje dokumentacji przeprowadzane przez rejestrujacych w celu
rozwigzania wskazanych problemoéw, a takze poprawa jakosci danych w przysztych
zgtoszeniach.



http://echa.europa.eu/manuals
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Struktura: Struktura tego rozdziatu jest nastepujaca:

KIEDY | JAK ZAKTUALIZOWAC
INFORMACJE REJESTRACYJNE

A
OBOWIAZEK
AKTUALIZOWANIA
INFORMACII
Sekcja 7.1

4 A

v
AKTUALIZACJA Z AKTUALIZACJA JAKO AKTUALIZACJA DLA
INICJATYWY SKUTEK DECYZJI ORGANO SUBSTANCJII UZNANY CH ZA
REJESTRUJACEGO WLADZ ZAREJESTROWANE
Sekcja 7.2 Sekcja 7.3 Sekcja 7.4

7.1 Obowiazek aktualizowania informacji

Informacje przedtozone do ECHA muszg byc¢ aktualizowane. Aktualizacja informacji
rejestracyjnych, gdy jest to wymagane, nalezy do obowigzkow rejestrujgcego. Jezeli
informacje, ktére majg zostac zaktualizowane, stanowig czes$¢ informacji przedtozonych
wspdlnie, zwykle to wiodacy rejestrujacy bedzie musiat zaktualizowac rejestracje w imieniu
cztonkow wspdlnego przedtozenia. Podobnie jak w przypadku wspodlnego przedtozenia za
aktualnos¢ dokumentacji odpowiedzialni sg wszyscy, zatem koszty aktualizacji rowniez
powinny by¢ dzielone miedzy wspotrejestrujacych.

Aby zaktualizowa¢ informacje, rejestrujacy bedzie musiat zaktualizowa¢ dokumentacje IUCLID i
przedtozy¢ jg ECHA za posrednictwem REACH-IT. Jezeli aktualizacja dotyczy wytacznie danych
administracyjnych, takich jak tozsamosc¢ rejestrujgcego, zaktualizowane informacje zostang
bezposrednio zgtoszone w systemie REACH-IT. W takim przypadku nie jest wymagana
aktualizacja dokumentacji IUCLID.

Istniejg dwa rodzaje sytuacji, w ktérych rejestrujgcy musi zaktualizowac informacje dotyczace
jego rejestracji:

1. Aktualizacja z inicjatywy rejestrujgcego

Rejestrujacy majg obowigzek powiadamiania ECHA bez zbednej zwloki o wszystkich
nowych istotnych informacjach (np. nowym zakresie obrotu, nowych zastosowaniach)
dotyczacych ich rejestracji. Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/143533
okresla maksymalne terminy wykonania tego obowigzku, w zaleznosci od rozpatrywanej
sytuacji, zgodnie z art. 22 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

33 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1435 z 9 pazdziernika 2020 r. w sprawie obowigzkéw
natozonych na rejestrujacych w zakresie aktualizowania rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435
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2. Aktualizacja w wyniku decyzji podjetej przez ECHA albo Komisje

Rejestrujacy musi zaktualizowac rejestracje w wyniku decyzji ECHA albo Komisji w
ramach procedury oceny?*, ale takze — w stosownych przypadkach — po kazdej decyzji
podjetej zgodnie z procedurami udzielania zezwolen i ograniczen. Aktualizacje te muszg
by¢ wykonane w terminie okreslonym przez ECHA lub Komisje w decyzji.

W przypadku substancji uznanych za zarejestrowane z powodu zgtoszenia, zgodnie z
dyrektywg 67/548/EWG, rejestrujacy muszg przedtozy¢ aktualizacje dokumentacji, gdy
wystapi ktérakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej. O ile wyprodukowana lub importowana
ilos¢ substancji zgtoszonej przez rejestrujgcego nie osiggnie nastepnego progu obrotu albo
rejestrujgcy nie zostanie wiodacym rejestrujgcym wspolnego przedtozenia, w przypadku gdy
inni rejestrujacy moggq polegac na wspdlnie przedtozonych danych, aktualizacja nie musi
spetniaé¢ wszystkich wymagan informacyjnych na mocy rozporzgdzenia REACH,
odpowiadajacych danemu zakresowi obrotu.

Kolejne sekcje wyjasniajg bardziej szczegotowo rézne sytuacje, ktore moga spotkac
rejestrujgcego i obligowac do zaktualizowania dokumentacji rejestracyjnej.

Aktualizacja bedzie w niektorych przypadkach uzalezniona od uiszczenia optaty, zgodnie z
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 340/2008 z pdzniejszymi zmianami (zob. rozdziat 10.2
Optata za aktualizacje dokumentacji rejestracyjnej).

Podstawy prawne: art. 16 ust. 2, art. 20 ust. 2, art. 20 ust. 6, art. 22, art. 135,
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1435

7.2 Aktualizacja z inicjatywy rejestrujacego

Rejestrujacy jest odpowiedzialny z wtasnej inicjatywy za aktualizacje swoich informacji
rejestracyjnych bez zbednej zwioki. Terminy oczekiwanych aktualizacji dokumentéw zostaty
przedstawione w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2020/1435 (odtad nazywanym
rozporzadzeniem wykonawczym w sprawie aktualizacji dokumentacji) i podsumowane w Tabela
4. Rejestrujacy moze kontynuowac produkcje lub import substancji tak dtugo, jak dotrzymane
zostang terminy wprowadzenia przewidzianych zmian w jego rejestracji. Terminy powinny
obowigzywac jako gérne limity, co oznacza, ze aktualizacje (albo przedtozenie zaktualizowanej
dokumentacji, albo — w stosownych przypadkach — modyfikacja odpowiednich danych w
systemach informatycznych ECHA) muszg by¢ przeprowadzane jak najszybciej i nie pozniej niz
w ustalonym terminie.

Tabela 4: Aktualizacje zgodnie z art. 22 ust. 1 i odpowiednie terminy ostateczne

Przyczyny aktualizacji Artykut Termin ztozenia

rozporzadzenia | zaktualizowanej
REACH dokumentacji*

Kazda zmiana statusu rejestrujgcego, np. bycie art. 22 ust. 1 lit. | 3 miesigce
producentem, importerem albo producentem wyroboéw, | a)
albo jego tozsamosci, takiej jak nazwa albo adres

34 Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronach internetowych ECHA dotyczacych oceny, dostepnych
bezposrednio pod nastepujgacymi linkami: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
orazhttps://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.



https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Wszelkie zmiany w skfadzie substancji

Zmiany w rocznych albo catkowitych ilosciach
produkowanych albo importowanych przez
rejestrujgcego, albo w ilosciach substancji w wyrobach
produkowanych albo importowanych przez
rejestrujgcego, jezeli skutkuja zwiekszeniem zakresu
obrotu albo zaprzestaniem produkcji albo importu

Nowe zidentyfikowane zastosowania i nowe
zastosowania odradzane, dla ktérych substancja jest
produkowana albo importowana

Nowa wiedza na temat zagrozen stwarzanych przez
substancje dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, co do
ktdrych mozna racjonalnie oczekiwac, ze rejestrujacy
zapoznat sie z nimi, co prowadzi do zmian w karcie
charakterystyki albo CSR

Wszelkie zmiany w klasyfikacji lub oznakowaniu
substancji

Wszelkie aktualizacje albo zmiany CSR albo Poradnika
bezpiecznego uzytkowania

Rejestrujacy stwierdza potrzebe przeprowadzenia
badania wymienionego w zatgczniku IX albo X, w
ktorych to przypadkach nalezy opracowac propozycje
przeprowadzenia badan

Wszelkie zmiany udzielonego dostepu do informacji
zawartych w dokumentach rejestracyjnych.

art. 22 ust. 1 lit.

b)

art. 22 ust. 1 lit.

©)

art. 22 ust. 1 lit.

d)
art. 22, ust. 1

lit. e)

art. 22, ust. 1
lit. T)

art. 22 ust. 1 lit.

9)

art. 22 ust. 1 lit.

h)

art. 22, ust. 1
lit. i)

3 miesigce

3 miesigce lub 6
miesiecy (w przypadku
propozycji badan)

3 miesigce

6 miesiecy

Do dnia, od ktérego
obowigzuje klasyfikacja
zharmonizowana — 6
miesiecy na
samodzielng
klasyfikacje

12 miesiecy

6 miesiecy lub 12
miesiecy

3 miesigce

* Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje, od kiedy liczony jest termin, oraz wyjasnienia
dotyczace przypadkdéw z wieloma terminami, zobacz poszczegdlne sekcje ponizej

Jezeli rejestrujacy ma wiele powodow, aby zaktualizowaé swoje rejestracje w ramach
scenariuszy opisanych w Tabela 4, dla aktualizacji ma zastosowanie najdiuzszy z termindw.
Termin liczy sie od dnia, w ktéorym stwierdzono pierwszg potrzebe aktualizacji rejestracji.
Dalsze informacje na temat tgczonych aktualizacji mozna znalez¢ ponizej, w sekcjach j) i k).

Jak wskazano w art. 22 ust. 1, rejestrujacy jest odpowiedzialny za aktualizacje rejestracji, gdy

nastapi:

a) Jakakolwiek zmiana ich statusu, np. bycie producentem, importerem albo
producentem wyrobow albo ich tozsamosci, np. nazwy albo adresu3®

Rejestrujacy, przez aktualizacje dokumentacji rejestracyjnej, musi poinformowac¢ ECHA o

35 Art. 1 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie aktualizacji dokumentacji
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wszelkich zmianach swojej roli w odniesieniu do zarejestrowanej substancji (np. producent
staje sie importerem).

Role wytacznego przedstawiciela i importera albo producenta nie sq zamienne. W zwigzku z
tym nie jest mozliwe aktualizowanie dokumentacji w celu przejscia z jednej roli w druga.

Rola wytacznego przedstawiciela znacznie rézni sie od roli importera, jak wyjasniono w sekcji
2.1.2.5 Wytaczny przedstawiciel producenta spoza UE.

Z tych samych powodéw roli wytacznego przedstawiciela w tancuchu dostaw nie mozna
faczy¢ z rolg producenta albo importera.

Rejestrujacy musi réwniez poinformowac¢ ECHA o wszelkich zmianach swojej tozsamosci i
danych kontaktowych. Wiele z tych zmian mozna wprowadzi¢ w systemie REACH-IT bez
przedktadania aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej. Przyktady podano w Tabela 5 ponizej.

Dalsze obowigzki powstajg w przypadkach, gdy zmiana tozsamosci wigze sie ze zmiang
osobowosci prawnej rejestrujgcego. Na przykiad w przypadku fuzji, przejecia albo podziatu lub
gdy firma sprzedaje swoje aktywa zwigzane z rejestracjg (np. sprzedaz zaktadu
produkcyjnego, obiektéw importowych). Dotyczy to réwniez wyznaczenia przez producenta
spoza UE nowego, wytgcznego przedstawiciela w miejsce poprzedniego.

Rejestracja nie moze byc¢ postrzegana jako towar, tj. nie jest aktywami, ktére mogg podlegad
sprzedazy. Moze zostac przeniesiona na inng firme tylko w wyniku przeniesienia dziatalnosci
podlegajacej obowigzkowi rejestracji (np. jesli firma sprzedaje zaktad produkcyjny, rejestracje,
ktére zostaty ztozone dla substancji produkowanych w tej fabryce, mogg byc¢ czescig umowy
sprzedazy. Oznaczatoby to jednak, ze pierwotny rejestrujgcy nie bedzie juz miat prawa do
wytwarzania tych substancji, chyba ze zarejestruje je ponownie).

Jedna rejestracja nie moze by¢ wspdlna dla dwdch réznych podmiotéw prawnych. Zatem w
przypadku sprzedazy dziatalnosci podlegajacej rejestracji kilku podmiotom tylko jeden z nich
uzyska prawo do dziatalnosci objetej dotychczasowa rejestracjg. Pozostali muszg przedtozy¢
ECHA nowg rejestracje przed rozpoczeciem produkcji lub importu substancji.

W przypadku fuzji albo przejecia, gdy poszczegdlne osoby prawne wczesniej zarejestrowaty te
samg substancje, nalezy zwroci¢ uwage na catkowity obrot wyprodukowanej lub importowanej
substancji po potaczeniu albo przejeciu. Jezeli catkowity obrét osiggnie wyzszy zakres, nalezy
odpowiednio zaktualizowa¢ dokumentacje rejestracyjng. Ponadto jezeli rejestracja jest
przenoszona z jednego podmiotu prawnego na inny, ktéry ma juz rejestracje dla tej substancji,
nowo przeniesiona rejestracja zostanie oznaczona w systemie REACH-IT jako ,uniewazniona”,
poniewaz jeden podmiot prawny nie moze mie¢ dwoch rejestracji dla tej samej substancji.
Jezeli przeniesiona rejestracja miata wyzszy zakres obrotu niz rejestracje, ktore pozostajq
aktywne po zmianie osobowosci prawnej, wyzszy zakres obrotu zostanie dodany do historii
ptatnosci aktywnej rejestracji. Dlatego tez, jesli potrzebny jest wyzszy zakres obrotu,
rejestracje mozna zaktualizowa¢ do tego zakresu bez ponoszenia dodatkowych opftat.

Szczego6towe informacje na temat zgtaszania zmian tozsamosci podmiotéw prawnych oraz
wiecej scenariuszy mozna znalez¢ w Poradniku praktycznym Jak zgtaszaé zmiany tozsamosci
podmiotéw prawnych, dostepnym pod adresem: http://echa.europa.eu/practical-guides.

We wszystkich opisanych powyzej przypadkach na dostarczenie ECHA aktualizacji rejestrujacy
majg maksymalnie 3 miesigce, liczone od dnia wejscia w zycie okreslonej zmiany.
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Tabela 5: Przyklady powodow aktualizacji objetych art. 22 ust. 1 lit. a)

Przykiady powodow aktualizacji objetych art. 22 Czy wymagana jest

ust. 1 lit. a) aktualizacja dokumentacji
IUCLID?

Zmiana nazwy przedsiebiorstwa Nie, zmiany nalezy zgtosi¢ na
koncie firmy w ECHA

Zmiana adresu przedsiebiorstwa Nie, zmiany nalezy zgtosi¢ na
koncie firmy w ECHA

Zmiana rozmiaru przedsiebiorstwa Nie, zmiany nalezy zgtosi¢ w
REACH-IT

Zmiana podmiotu prawnego (podziat, fuzja, zmiana Nie, zmiany nalezy zgtosi¢ w

wytacznego przedstawiciela) REACH-IT. Oczekuje sie, ze po

pomysinej zmianie podmiotu
prawnego wszelkie aktualizacje
dokumentacji IUCLID zostang
wykonane przez nastepce
prawnego. Wszystkie kolejne
aktualizacje dotyczace tej
rejestracji muszg pochodzi¢ od
nastepcy prawnego.

Zmiana roli rejestrujgcego w tancuchu dostaw Tak
(importer, producent)

Konta biznesowe ECHA sg powigzane z podmiotem prawnym i mozna z nich korzysta¢ w celu
uzyskania dostepu do narzedzi informatycznych ECHA i strony internetowej ECHA.

REACH-IT jest gtdwnym systemem informatycznym wspierajacym przedsiebiorstwa,
wiasciwe organy panstw cztonkowskich i Europejskg Agencje Chemikaliéw przy bezpiecznym
przedktadaniu, przetwarzaniu oraz zarzadzaniu danymi i dokumentacjq.

b) Wszelkie zmiany w skladzie substancji 3°

Jezeli — np. ze wzgledu na zmiane procesu — zmienia sie sktad substancji, rejestrujacy musi
zgtosi¢ zmiane do ECHA, aktualizujgc dokumentacje rejestracyjna. Wazne jest, aby oceni¢, czy
zmiana skiadu substancji moze wptynac na swoiste wtasciwosci zarejestrowanej substancji,
poniewaz moze to pociggac za sobg dalsze obowigzki zwigzane z aktualizacja.

Rejestracje nalezy zaktualizowac i przedtozy¢ do ECHA nie pdzniej niz 3 miesigce od daty
rozpoczecia produkcji albo importu wraz ze zmiang sktadu substancji.

Dalsze wskazéwki dotyczace tego, kiedy zmiana, na przyktad stopnia czystosci, spowoduje
aktualizacje, mozna znalez¢ w Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji
zgodnie z rozporzadzeniami REACH i CLP, dostepnym pod adresem:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

36 Art. 2 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie aktualizacji dokumentacji
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Przyktad:

Ze wzgledu na zmiany legislacyjne albo ze wzgledu na wzrost kosztow albo wydajnosci
procesu moze nastgpi¢ zmiana w procesie produkcyjnym, co moze prowadzi¢ do zmiany
profilu sktadu substancji.

c) Zmiany rocznych albo catkowitych ilosci produkowanych albo importowanych
przez rejestrujacego, albo ilosci substancji obecnych w wyrobach
produkowanych albo importowanych przez rejestrujacego, jezeli skutkuja
zmiang zakresu wielkosci obrotu, w tym zaprzestaniem produkcji albo importu3”

Po przedtozeniu dokumentacji rejestracyjnej rejestrujgcy musi zawsze obliczy¢ obrét na
podstawie rocznej produkowanej albo importowanej ilosci, tj. ton produkowanych albo
importowanych w roku kalendarzowym (zob. sekcja 2.2.6 Obliczanie ilosci do
zarejestrowania).

Aktualizacje dotyczaca zmiany zakresu obrotu nalezy ztozy¢ w przypadku:
- Zmiany wiasnego zakresu obrotu rejestrujacego;
- Zmiany zakresu obrotu objetego wspolnie przedtozonymi danymi.

37 Art. 3 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie aktualizacji dokumentacji
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Zmiana zakresu
tonazu

* - Scigle kontrolowane warunki

Zy rejestracja
dla pétproduktu
podlega pod
SKW*?

Czy nowy zakres
tonazu jest objety
zatgcznikiem VIl albo VIII
rozporzgdzenia REACH?,

Czy wszystkie
wymagane dane
sg dostepne?

Tak

Rejestrujgcy ma 3 miesigce,
liczone od osiagniecia wyzszego
zakresu tonazowego, na
Nie—| rozpoczecie rozmoéw z Tak
laboratorium badawczym w celu
wygenerowania brakujgcych
danych.

)

Generowanie
Tak danych

Opracowanie
propozycji
przeprowadzenia
badan.

zy wszystkie
wymagane dane sg
dostepne?

Tak

Rejestrujgcy ma 3 miesigce od
daty osiggnigcia wyzszego zakresu
tonazowego na aktualizacje
rejestracji

Rejestrujgcy ma 3 miesigce od
daty osiggnigcia wyzszego zakresu
tonazowego na aktualizacje
rejestracji

Rejestrujgcy ma 6 miesigey
od daty osiggniecia wyzszego
zakresu tonazowego na
aktualizacje rejestracji, ktéra
uwzgledni propozycje
przeprowadzenia badan dla
brakujgcych danych

Rejestrujgcy ma 3 miesigce na
aktualizacje rejestracji od daty
otrzymania ostatecznych wynikéw
badan potrzebnych do aktualizacji

ejestrujgcy ma 3 miesigce o
daty osiggnigcia wyzszego
zakresu tonazowego na
aktualizacje rejestracji

Rejestracja musi
zosta¢

zaktualizowana bez
zbednej zwtoki

Rysunek 5 — Terminy aktualizacji dokumentacji w przypadku zmiany zakresu
wielkosci obrotu

Zwiekszenie zakresu obrotu

Gdy tylko ilo$¢ zarejestrowanej substancji osiggnie wyzszy zakres obrotu, zmieniajg sie
wymagania informacyjne w dokumentacji rejestracyjnej.

Przed przedtozeniem aktualizacji dokumentow rejestracyjnych, gdy tylko osiggniety zostanie
kolejny prog obrotu rejestrujgcy musi niezwtocznie poinformowacé ECHA o potrzebie
dostarczenia dodatkowych informacji, w celu spetnienia wymogow informacyjnych dla nowego
poziomu obrotu (art. 12 ust. 2), przez ztozenie zapytania do ECHA (zob. Poradnik dotyczacy
udostepniania danych w http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Termin ztozenia zapytania jest niezalezny od terminu wyznaczonego na aktualizacje zakresu
obrotu. Odpowiednie terminy zwiekszenia zakresu obrotu liczone sg od dnia, w ktérym zostat
osiggniety wyzszy prog.

Gdy wzrost produkowanej lub importowanej ilosci jest znany z wyprzedzeniem albo
planowany, rejestrujgcy moze chciec¢ rozpoczac przygotowania od weryfikacji wymagan
informacyjnych dla wyzszego zakresu obrotu. Dzieki temu bedzie miat wiecej czasu na
sprawdzenie, czy nowe badania bedg musiaty zostac zlecone, czy tez wszystkie informacje
sq juz dostepne u rejestrujacego albo u innego wspétrejestrujacego.

Jezeli nie trzeba generowac nowych danych, rejestrujacy ma 3 miesigce na przediozenie
zaktualizowanej dokumentacji. Termin ten liczony jest od daty osiggniecia wyzszego zakresu
obrotu.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

94

Poradnik na temat rejestracji
Wersja 4.0 — sierpien 2021 r.

W przypadku koniecznosci wygenerowania nowych danych w celu spetnienia wymogow
informacyjnych dla wyzszego zakresu obrotu, w przypadku wymogow informacyjnych
dotyczacych zatacznikow VII i VIII rozporzadzenia REACH rejestrujacy ma 3 miesigce od daty
osiggniecia wyzszego zakresu obrotu na rozpoczecie negocjacji z laboratorium badawczym.

W przypadku wymagan w zakresie informacji objetych zatgcznikami IX i X rozporzadzenia
REACH rejestrujacy musi zaktualizowa¢ rejestracje odpowiednimi propozycjami badan dla
generowania nowych danych. Na ztozenie tej aktualizacji rejestrujgcy ma 6 miesiecy od dnia,
w ktérym stwierdzit potrzebe wykonania co najmniej jednego badania wymienionego w tych
zatgcznikach38.

Niezaleznie od tego, czy konieczne jest wygenerowanie nowych danych, rejestrujgcy ma 3
miesigce na przediozenie zaktualizowanej dokumentacji, liczone od dnia, w ktérym
udostepnione zostaty wszystkie wymagane dane dla nowego zakresu wielkosci obrotu.

Rejestrujacy moze kontynuowac produkcje lub import substancji w wiekszym zakresie obrotu
w oczekiwaniu na decyzje o aktualizacji rejestracji, o ile dotrzyma wskazanych powyzej
terminow.

Spadek zakresu obrotu

W przypadku zmniejszenia produkowanych albo importowanych ilosci rejestrujacy musi
przedtozy¢ zaktualizowang dokumentacje bez zbednej zwioki. W rozporzadzeniu wykonawczym
w sprawie aktualizacji dokumentow nie okreslono terminu takiej aktualizacji, poniewaz zmiana
obrotu moze mie¢ charakter tymczasowy (motyw 6 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie
aktualizacji dokumentacji).

Jezeli ECHA sprawdzi zgodno$¢ posiadanej dokumentacji, wnioski zawarte w decyzjach ECHA w
sprawie jej oceny bedg oparte na przedtozonych danych, zakresie wielkosci obrotu i
informacjach dotyczacych zastosowan wskazanych w dokumentacji rejestracyjnej w momencie
wydawania projektu decyzji. W zwigzku z tym przy podejmowaniu decyzji (art. 50 i 51
rozporzadzenia REACH) po otrzymaniu przez rejestrujgcego projektu decyzji nie sq brane pod
uwage aktualizacje dokumentacji, czy informacje o obnizeniu zarejestrowanego zakresu
wielkosci obrotu (z wyjatkiem zaprzestania produkcji na mocy art. 50 ust. 3) albo o usunieciu
zastosowan substancji.

Zaprzestanie produkcji albo importu

Zaprzestanie produkcji albo importu odnosi sie do sytuacji, w ktorej rejestrujacy nie produkuje
ani nie importuje juz substancji w postaci czystej, mieszaninach albo wyrobach w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie.

Rejestrujacy musi powiadomié o zaprzestaniu produkcji albo importu za posrednictwem
REACH-IT, korzystajac z funkcji ,Zaprzestanie produkcji albo importu” (Cease manufacture or
import), dostepnej na stronie ,Numer referencyjny” (Reference number) substancji.

O zaprzestaniu produkcji nalezy powiadomic¢ bez zbednej zwtoki. Natomiast art. 3 ust. 2
rozporzadzenia wykonawczego 2020/1435 z 9 pazdziernika 2020 r. w sprawie obowigzkdw

38 Nowe wymagania informacyjne wynikajace z podwyzszenia obrotu mogg wywota¢ dyskusje na temat
grupowania danej substancji z innymi substancjami. W takim przypadku art. 8 ust. 2 rozporzadzenia
wykonawczego w sprawie aktualizacji umozliwitby ztozenie propozycji badania kategorii w ciggu 12, a nie
6 miesiecy.



Poradnik na temat rejestracji 95
Wersja 4.0 — sierpien 2021 r.

natozonych na rejestrujgcych w zakresie aktualizacji ich rejestracji na podstawie
rozporzadzenia REACH ustanawia limit maksymalnie 3 miesiecy od daty faktycznego
zaprzestania produkcji albo importu w celu powiadomienia ECHA o zaprzestaniu produkcji albo
importu.

Konsekwencje prawne zaprzestania produkcji roznig sie w zaleznosci od tego, czy ECHA
zostanie powiadomiona o zaprzestaniu w trakcie rozpatrywania decyzji w sprawie oceny, czy
po uptywie tego okresu.

Jezeli zaprzestanie produkcji albo importu zostanie zgtoszone do ECHA po powiadomieniu
rejestrujgcego o projekcie decyzji w sprawie oceny, a przed przyjeciem decyzji, rejestracja
traci waznosc (art. 50 ust. 3) i zyskuje status ,niewazna ” w systemie REACH-IT.

Jezeli rejestrujacy poinformuje ECHA o zaprzestaniu produkcji albo importu poza czasem
przetwarzania decyzji ECHA w sprawie oceny (art. 50 ust. 2), rejestracja jest
dezaktywowana, a jej status w REACH IT jest oznaczany jako ,nieaktywna”.

W kazdym przypadku — po zaprzestaniu produkcji — nie moze by¢ zadane dostarczenie
dalszych informacji w konteks$cie trwajgcego procesu oceny tej substancji, z wyjatkiem sytuacji
opisanych w art. 50 ust. 4, chyba ze rejestracja zostanie reaktywowana albo zostanie
przedfozona nowa.

Zarejestrowane ilosci nie sg juz wliczane do tacznego obrotu pokazanego na stronach
rozpowszechniania. Status rejestracji jest wyswietlany dla cztonkéw wspodlnego przediozenia w
REACH-IT oraz dla ogotu spoteczenstwa na stronie rozpowszechniania. Krajowe organy
egzekwowania prawa (NEA) i MSCA mogg rowniez sprawdzac status rejestracji za
posrednictwem portalu Interact.

ECHA nalezy powiadomi¢ o wznowieniu produkcji albo importu substancji albo produkcji, albo
importu wyrobu za posrednictwem REACH-IT.

Nieaktywne rejestracje mozna ponownie aktywowac, klikajac ,Ponownie rozpocznij produkcje
albo import” na stronie ,Numer referencyjny”. Po reaktywacji mozna przedtozy¢ ECHA
aktualizacje dokumentacji rejestracyjnej. Nalezy to zrobi¢ przed ponownym rozpoczeciem
rzeczywistej produkcji albo importu.

Rejestracji oznaczonych w systemie REACH-IT jako ,niewazne” nie mozna reaktywowac ani
aktualizowaé. W takim przypadku aby mdéc wznowi¢ produkcje albo import, rejestrujgcy musi
ztozy¢ zapytanie, a nastepnie ztozy¢ nowa dokumentacje rejestracyjng. Dodatkowo nalezy
uisci¢ nowg optate rejestracyjna.

W kazdym przypadku rejestrujacy musi przechowywac odpowiednie informacje o substancji
przez 10 lat od ostatniej produkcji albo importu i udostepniac je na zadanie (art. 36 ust. 1).
Okres co najmniej 10 lat nie rozpoczyna sie, jezeli rejestrujacy, ktory zaprzestat produkcji albo
importu, nadal dostarcza albo stosuje substancje.

Wiecej informacji na temat zaprzestania produkcji, w tym o konsekwencjach zwigzanych z
procesem oceny ECHA, mozna znalez¢ w arkuszu informacyjnym Zaprzestanie i wznowienie
produkcji albo importu w ramach rozporzgdzenia REACH, dostepnym pod adresem
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Ponadto szczegdtowe informacje na temat konsekwencji, jakie zaprzestanie produkcji pocigga
za sobg dla proceséw oceny ECHA (dokumentacji i oceny substancji), mozna znalez¢ w

praktycznych przewodnikach Jak postepowac w przypadku oceny substancji i Jak postepowac
w przypadku oceny dokumentacji, dostepnych pod adresem https://echa.europa.eu/practical-

guides.
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d) Nowe zidentyfikowane zastosowania i nowe zastosowania odradzane, dla
ktorych substancja jest produkowana albo importowana3®

Gdy dalszy uzytkownik poinformuje rejestrujacego o nowym zastosowaniu substancji, ktére nie
zostato zidentyfikowane w dokumentacji rejestracyjnej, moga wystgpi¢ dwie sytuacje:

i. Jezeli rejestrujacy zarejestrowat sie w zakresie wielkosci obrotu wynoszacym co
najmniej 10 ton rocznie i w zwigzku z tym jest zobowigzany do sporzadzenia raportu
bezpieczenstwa chemicznego (CSR), musi oceni¢ bezpieczenstwo chemiczne dla tego
zastosowania i uwzglednic to zastosowanie w swoim CSR, jezeli wyniki oceny
bezpieczenstwa chemicznego (CSA) wskazujg, ze ryzyko dla zdrowia ludzkiego i
$rodowiska wynikajace z takiego zastosowania jest kontrolowane. Aby uzyskac
szczegdtowe informacje na temat termindw aktualizacji obejmujacych wiele powodow
aktualizacji, zob. sekcja k), ponizej.

W stosownych przypadkach rejestrujacy dostarczy dalszemu uzytkownikowi
zmieniong karte charakterystyki (SDS), zawierajacg nowe zastosowanie, a takze
scenariusze narazenia opisujgce warunki operacyjne, w ktorych substancja moze by¢
bezpiecznie stosowana. Jezeli na podstawie oceny bezpieczenstwa chemicznego
rejestrujgcy nie jest w stanie uwzgledni¢ nowego zidentyfikowanego zastosowania,
poniewaz ryzyko dla ludzi albo srodowiska nie moze by¢ odpowiednio kontrolowane,
musi niezwtocznie poinformowac o tym ECHA, przedkfadajac aktualizacje rejestracji i
dalszemu uzytkownikowi(-om) w formie pisemnej z uzasadnieniem tej decyzji.
Rejestrujacy nie moze dostarczac dalszym uzytkownikom substancji bez aktualizacji
karty charakterystyki przez wskazanie odradzanych zastosowan.

ii. Jezeli rejestrujacy zarejestrowat sie w zakresie wielkosci obrotu mniejszym niz 10 ton
rocznie, nie ma obowigzku przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego.
Moga jednak zdecydowac o wigczeniu nowego zastosowania do karty charakterystyki.

W obu przypadkach rejestrujgcy musi zaktualizowaé¢ swojg dokumentacje rejestracyjng, aby
uwzgledni¢ nowe zidentyfikowane zastosowanie albo nowe zastosowanie odradzane. W
przypadku nowego popieranego zastosowania nalezy zaktualizowa¢ nie tylko CSR i SDS, ale
takze informacje o zastosowaniach, zgodnie z zatqcznikiem VI rozporzgadzenia REACH.

Rejestrujagcy moze zdecydowaé, ze nie bedzie ocenia¢ nowego zastosowania (np. poniewaz
uwaza ocene za niemozliwg technicznie albo nieproporcjonalnie kosztowng), w ktéorym to
przypadku musi zaprzesta¢ dostarczania substancji do tego zastosowania bez aktualizacji karty
charakterystyki przez uwzglednienie zastosowania w zastosowaniach odradzanych. Ocena
rejestrujgcego dotyczaca tego, co jest technicznie mozliwe albo nieproporcjonalnie kosztowne,
powinna rowniez rozwazy¢, czy informacje dostarczone przez dalszego uzytkownika sg
wystarczajgce do przygotowania scenariusza narazenia. W zwigzku z tym w niektorych
przypadkach moze okazac sie konieczny bardziej intensywny dialog miedzy rejestrujgcym a
zainteresowanym dalszym uzytkownikiem.

Rejestrujacy moze réwniez by¢ zmuszony do wziecia pod uwage nowego wiasnego
zastosowania albo zdecydowac sie na zidentyfikowanie nowego zastosowania, ktéorym jego
dalsi uzytkownicy sq albo moga by¢ zainteresowani.

W powyzszych przypadkach rejestracje nalezy zaktualizowac i przedtozy¢ do ECHA nie pdzniej
niz 3 miesigce od:

3%9Art. 4 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie aktualizacji dokumentacji
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e w przypadku nowego zastosowania zidentyfikowanego — daty otrzymania przez
rejestrujgcego wszystkich informacji potrzebnych do przeprowadzenia oceny ryzyka dla
nowego zastosowania;

e w przypadku zastosowania odradzanego — daty udostepnienia rejestrujagcemu informacji
na temat zagrozen zwigzanych z tym zastosowaniem.

Przyktad:

Dalszy uzytkownik informuje producenta o nowym zastosowaniu substancji. Nastepnie
rejestrujgcy substancje uwzglednia to w SDS i CSR (jesli jest to wymagane) oraz
aktualizuje dokumentacje rejestracyjng o nowe zastosowanie.

e) Nowa wiedza na temat zagrozen stwarzanych przez substancje dla zdrowia
ludzkiego lub srodowiska, co do ktérych mozna racjonalnie oczekiwa¢, ze
rejestrujacy zapoznat sie z nimi, co prowadzi do zmian w karcie charakterystyki
albo CSR*4°

Jesli rejestrujacy dowie sie o informacji, ktora mogtaby doprowadzi¢ do powstania innego
rodzaju ryzyka dla zdrowia ludzi lub srodowiska na skutek wytwarzania lub importu substancji
przez niego — jak na przykfad o danych monitorujacych z badan srodowiskowych lub
epidemiologicznych — musi uwzglednic takie dane i oceni¢ wtasciwos¢ stosowanych badz
zalecanych na dalszych etapach tancucha dostaw $rodkow zarzadzania ryzykiem.

Nowe informacje powodujace aktualizacje CSA albo SDS mogg rowniez by¢ przegladem
miedzynarodowym, takim jak przeglad Miedzynarodowego Programu Bezpieczenstwa
Chemicznego (International Programme on Chemical Safety — IPCS) albo dokumentacja OECD,
albo wszelkiego rodzaju publikacje dotyczgce uwalniania i narazenia albo zagrozenia
stwarzanego przez substancje. Nawet jesli wstepna rejestracja zostata prawidtowo zakonczona,
gdy pojawig sie nowe albo dodatkowe informacje na temat zagrozen stwarzanych przez
substancje, ktore majg wptyw na wyniki oceny bezpieczenstwa chemicznego, rejestrujgcy
bedzie musiat zaktualizowa¢ CSA lub CSR i karte charakterystyki.

Rejestracja musi zostac zaktualizowana i przedtozona ECHA nie p6zniej niz 6 miesiecy od dnia,
w ktorym rejestrujacy dowie sie — albo mozna domniemywac, ze dowiedziat sie — o nowych
informacjach, o ktérych mowa.

Przyktad:

W zaktadach produkcyjnych stosowany jest specyficzny detergent. Pojawita sie nowa
informacja o wtasciwosciach uczulajacych substancji, ktéra jest uzywana w detergencie.
Ryzyko jest zatem zwiekszone, co moze wymagac zgtoszenia w CSR lub w karcie
charakterystyki. Moze to rowniez prowadzi¢ do usuniecia substancji z produktu i usuniecia
zastosowania substancji. Rejestrujgcy substancje musi zaktualizowa¢ rejestracje o nowe
informacje o jej wiasciwosciach uczulajacych w ciggu 6 miesiecy od dnia, w ktdrym sie o
tym dowiedziat.

) Wszelkie zmiany w klasyfikacji lub oznakowaniu substancji#*

40 Art. 5 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie aktualizacji dokumentacji
41 Art. 6 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie aktualizacji dokumentacji
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W przypadkach, w ktérych przyjeto zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie zgodnie z art.
37 rozporzadzenia CLP, nalezy odpowiednio zaktualizowa¢ dokumentacje rejestracyjna.
Ponadto kazdy rejestrujacy ma réwniez obowigzek aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej w
$wietle wszelkich innych nowych danych dotyczacych klasyfikacji.

Rejestracja musi zosta¢ zaktualizowana i przedtozona ECHA:
e w przypadku dodania, zmiany albo usuniecia zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
— najpdézniej do dnia, od ktérego zmiana ta ma obowigzywac;

¢ w przypadku nowej albo zmienionej samodzielnej klasyfikacji — nie pézniej niz 6 miesiecy
od daty podjecia decyzji o zmianie klasyfikacji i oznakowania substanciji.

Przyktad:

Jedno z zanieczyszczen substancji uzyskato zharmonizowang klasyfikacje.
Zanieczyszczenie wystepuje powyzej progu klasyfikacji, dlatego tez nalezy dokonac
samodzielnej klasyfikacji substancji. Samodzielng klasyfikacje nalezy przedtozy¢ w ciggu
6 miesiecy od daty wejscia w zycie wymogu zharmonizowanej klasyfikacji
zanieczyszczenia substancji.

Aktualizacje dotyczaca zmiany klasyfikacji i oznakowania nalezy przedtozy¢ niezaleznie od
tego, czy informacje sg sktadane wspdlnie (w dokumentacji wiodacej), czy w ramach wtasnej
dokumentacji rejestrujgcego jako opt-out. Aktualizacja jest wymagana po zmianie klasyfikacji
wilasnej albo zharmonizowanej.

g) Wszystkie aktualizacje albo zmiany CSR albo Poradnika bezpiecznego
uzytkowania*?

Poza wymienionymi w poprzednich punktach do przyczyn aktualizacji CSA lub CSR zaliczy¢
mozna wprowadzenie np.:

. Innowacji w tancuchu dostaw
. Nowych produktow i aplikacji;
. Nowego sprzetu i proceséw (warunki uzytkowania) na poziomie dalszego uzytkownika.

Ponadto aktualizacja CSA lub CSR moze wynikac¢ ze wzrostu wielkosci produkcji albo importu.

Rejestracje nalezy zaktualizowac i przedtozy¢ do ECHA nie pdzniej niz 12 miesiecy od daty
stwierdzenia koniecznosci aktualizacji albo zmiany CSR, albo wytycznych dotyczacych
bezpiecznego stosowania.

h) Rejestrujacy identyfikuje potrzebe przeprowadzenia badania wymienionego w
zalaczniku IX albo X, kiedy nalezy opracowac propozycje przeprowadzenia
badan+?

Gdy rejestrujacy zidentyfikuje potrzebe przeprowadzenia badania wymienionego w zataczniku
IX albo X, nawet gdy obejmuje go nizszy zakres obrotu, musi przedtozy¢ propozycje
przeprowadzenia badan przez aktualizacje swojej dokumentacji, aby kontrolowa¢ ryzyko
wynikajace z produkcji i zastosowan substancji. Do aktualizacji nalezy dotaczy¢ dokumentacje
wykazujaca, ze uwzgledniono wszystkie metody niewykorzystujace zwierzat, oraz uzasadnienie
przeprowadzenia badan na zwierzetach.

42 Art. 7 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie aktualizacji dokumentacji
43 Art. 8 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie aktualizacji dokumentacji
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Rejestracje nalezy zaktualizowac tak, aby zawierata propozycje przeprowadzenia badan, i
przedtozy¢ do ECHA nie pdzniej niz 6 miesiecy od dnia, w ktorym rejestrujacy stwierdzi
potrzebe wykonania co najmniej jednego badania wymienionego w zataqczniku IX albo X
rozporzadzenia REACH.

W przypadku propozycji przeprowadzenia badan opracowanej w ramach strategii badan
obejmujacej grupe substancji dokumentacja musi zosta¢ zaktualizowana i przedtozona ECHA
nie pézniej niz 12 miesiecy od dnia, w ktérym rejestrujacy stwierdzi potrzebe przeprowadzenia
co najmniej jednego badania wymienionego w zataqczniku IX albo X rozporzadzenia REACH.

Propozycje badan mozna rowniez opracowywac¢ w ramach strategii badan obejmujacej grupy
substancji, wowczas zgodnos¢ z wymogami ma sie opiera¢ na badaniach przeprowadzanych
na substancjach analogicznych.

Na przyktad rejestrujgcy dowiaduje sie o nowych zagrozeniach zwigzanych z grupg
podobnych substancji i w celu zajecia sie tymi zagrozeniami konieczne sg dalsze badania.
Rejestrujacy moga wybrac niektére substancje z grupy i wykazac, ze sg najbardziej
reprezentatywne dla grupy w odniesieniu do okreslonych wtasciwosci. Muszg oni opracowac i
zaproponowac strategie testowania, w tym solidng hipoteze naukowg i informacje
pomocnicze. W zwigzku z tym oczekuje sie, ze przedstawione zostang propozycje
przeprowadzenia badan dla wszystkich substancji, w przypadku ktorych zidentyfikowano
luke w danych, oraz zostanie okreslone, ktére substancje w grupie majg zostac¢ przebadane.
Jezeli ECHA zaakceptuje strategie badan i zaproponowane podejscie kategoryzacyjne, moze
wydac decyzje akceptujace propozycje przeprowadzenia badan w odniesieniu do substancji
analogicznej. Badanie mozna przeprowadzi¢ na substancji uzgodnionej z ECHA. Rejestrujacy
muszg zaktualizowac¢ dokumentacje rejestracyjng wszystkich substancji z grupy i — w
odpowiednich przypadkach — zastosowac podejscie przekrojowe lub kategoryzacyjne,
opierajac sie na wynikach badan substancji z grupy.

Przyktad:

Badanie mutagennosci in vivo jest inicjowane pozytywnym wynikiem testu in vitro,
niezaleznie od zakresu wielkosci obrotu w dokumentacji rejestracyjnej. Przed wykonaniem
badania in vivo rejestrujacy musi przedtozy¢ propozycje przeprowadzenia badan.

) Wszelkie zmiany dotyczace dostepu do informacji zawartych w dokumentach
rejestracyjnych#4

Niektore informacje zawarte w dokumentacji rejestracyjnej mogq by¢ traktowane jako poufne.
Wszelkie zmiany we wnioskach o zachowanie poufnosci wprowadzone przez wiodgacego
rejestrujgcego albo cztonka wspdlnego przedtozenia bedg wymagaty aktualizacji dokumentacji
rejestracyjnej i nowego przedtozenia do ECHA. W szczegdlnych przypadkach zaréwno wiodacy,
jak i cztonek rejestrujagcy musza zamiesci¢ o$wiadczenie o zachowaniu poufnosci w
odpowiednich dokumentacjach rejestracyjnych. Wiecej informacji na temat danych, ktére
mozna uznac za poufne, i umieszczania o$wiadczen w dokumentacji rejestracyjnej mozna
znalez¢ w podreczniku Rozpowszechnianie i poufnos$¢ w oparciu o rozporzadzenie REACH,
dostepnym pod adresem https://echa.europa.eu/manuals.

Aktualizacja rejestracji jest wymagana dla:
- Wprowadzenia wniosku o zachowanie poufnosci dotyczacego nowych informacji w
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dokumentacji albo informacji niepublikowanych wczesniej przez ECHA;
- Usuniecie wniosku o zachowanie poufnosci.

Rejestracja musi zosta¢ zaktualizowana i ztozona do ECHA nie pdzniej niz 3 miesigce od dnia,
w ktérym nastgpita zmiana.

) Przypadki, w ktorych aktualizacja wymaga dalszych testéw?*®

Terminy okreslone w punktach a), b), d), e) i f) powyzej nie obowigzujg w przypadku
koniecznosci wygenerowania nowych informacji do aktualizacji obejmujacych:

- zmiany administracyjne dotyczace statusu rejestrujgcego;

- zmiany sktadu substancji;

- nowe, zidentyfikowane zastosowania albo nowe odradzane zastosowania;

- nowa wiedza o zwigzanych z substancjg zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub srodowiska;
- zmiany klasyfikacji i oznakowania.

W takich przypadkach rejestrujacy musi:

- zidentyfikowac potrzebe nowych danych w terminie okreslonym na aktualizacje
rejestracji;

- rozpocza¢ negocjacje kontraktowe z odpowiednimi laboratoriami badawczymi w ciggu 3
miesiecy od daty stwierdzenia zapotrzebowania na nowe dane;

- zaktualizowac rejestracje w ciggu 3 miesiecy od daty otrzymania wszystkich wynikow
niezbednych testow.

Przyktad:

Rejestrujacy stwierdzit, ze konieczna jest zmiana sktadu substancji. Zasadniczo ma 3
miesigce na aktualizacje dokumentacji. Jednak podczas przygotowywania zaktualizowanej
dokumentacji doszedt do wniosku, ze konieczne sg dalsze badania. W przypadku zmiany
sktadu potrzebe dalszych badan nalezy okresli¢ w pierwotnym terminie 3 miesiecy. W ciggu
3 miesiecy od daty ustalenia nowej potrzeby rejestrujacy musi rozpocza¢ negocjacje z
odpowiednim laboratorium w celu zamdwienia nowych badan. Po otrzymaniu wszystkich
niezbednych wynikéw badan rejestrujacy ma kolejne 3 miesigce na zaktualizowanie
dokumentacji, tak aby zawierata zaréwno nowy skfad i wyniki dla nowo wygenerowanych
danych.

k) Inne potaczone aktualizacje*®

W przypadku kazdej aktualizacji (opisanej w punktach od a) do f) oraz i) powyzej), gdy
rejestrujacy w wyniku tej aktualizacji musi zmodyfikowac¢ CSR albo Poradnik dotyczacy
bezpiecznego stosowania, ma zastosowanie ftqczny termin 12 miesiecy na przediozenie obu
aktualizacji w nowej dokumentacji do ECHA. Termin liczy sie od daty otrzymania koncowych
raportow z testow potrzebnych do aktualizacji.

Jezeli rejestrujacy ma wiele powoddw, aby zaktualizowac rejestracje w ramach scenariuszy
opisanych w Tabela 4: Aktualizacje zgodnie z art. 22 ust. 1 i odpowiednie terminy ostateczne,
do aktualizacji ma zastosowanie najdtuzszy z termindéw. Termin liczy sie od dnia, w ktérym
stwierdzono pierwszg potrzebe aktualizacji rejestracji.
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Przyktad 1:

Substancja ma nowy skfad po zmianie procesu produkcyjnego. Rejestrujgcy musi
zaktualizowac rejestracje w ciggu 3 miesiecy. Ponadto chce zachowac poufnos¢ nowych
informacji przed konkurentami i decyduje sie ztozy¢ réwniez wniosek o zachowanie poufnosci
dla nowo okreslonego zanieczyszczenia. Termin przedtozenia tej potaczonej aktualizacji
wynosi tgcznie 3 miesigce, liczony od dnia, w ktérym po raz pierwszy stwierdzono potrzebe
aktualizacji dokumentacji.

Przyktad 2:

Cztonek wspdlnego przedtozenia, ktory do tej pory miat rejestracje dla 1-10 ton rocznie,
osiggnat kolejny prdég obrotu i teraz potrzebuje rejestracji dla 10—100 ton rocznie. Wspdlne
przedtozenie obejmuje juz ten zakres wielkosci obrotu, dlatego nie musi generowac
jakichkolwiek danych, a cztonek rejestrujacy rowniez nie musi czeka¢ na aktualizacje
dokumentacji przez prowadzgcego. Oznacza to, ze ma on 3 miesigce na przestanie
aktualizacji. Jednak obecnie przekracza on 10 ton rocznie, dlatego jest rowniez zobowigzany
do przedstawienia raportu bezpieczenstwa chemicznego, ktéry w tym przykiadzie nie jest
wspolnie przedktadany przez wiodgcego rejestrujgcego. Cztonek rejestrujgcy musi
przygotowac wtasny CSR, na co ma 12 miesiecy. W zwigzku z tym rejestrujacy ma tacznie
12 miesiecy na przygotowanie i przedtozenie aktualizacji, ktdra zawiera zaréwno aktualizacje
dla wyzszego zakresu wielkosci obrotu, jak i raport bezpieczenstwa chemicznego.

Przyktad 3:

Rejestrujacy stwierdzit potrzebe aktualizacji sktadu w swojej rejestracji. Te aktualizacje
nalezy przesta¢ w ciggu 3 miesiecy. Jednak zmiana sktadu spowodowata rowniez zmiane
klasyfikacji i oznakowania. W zwigzku z tym rejestrujgcy ma tacznie 6 miesiecy, liczone od
daty zidentyfikowania zmiany w sktadzie, na zaktualizowanie dokumentaciji.

D Aktualizacje w ramach wspoélnego przediozenia danych*’

Jezeli na podstawie sekcji od a) do k) cztonek rejestrujgcy musi zaktualizowad rejestracje,

wiodaca dokumentacja moze wymagac aktualizacji, zanim cztonek bedzie madgt polegac na tych

informacjach.

Po zaakceptowaniu przez ECHA wspdlnie przedtozonych informacji cztonek rejestrujgcy musi
zaktualizowac wiasng dokumentacje zgodnie z nastepujacymi terminami:

- 3 miesigce w przypadku:
o zmian dotyczacych statusu rejestrujacego;
zmian skfadu substancji;
zmian w zakresie obrotu;
nowych, zidentyfikowanych zastosowan albo nowych odradzanych zastosowan;
nowej wiedzy o zwigzanych z substancjq zagrozeniach dla zdrowia ludzi lub
$rodowiska;
o zmiany klasyfikacji i oznakowania;
o zmian w przyznanym dostepie do informacji.
- 9 miesiecy w przypadku:
o kazdej z wyzej wymienionych aktualizacji powodujacej koniecznosc aktualizacji
CSR lub Poradnika bezpiecznego uzytkowania;
o aktualizacji raportu bezpieczenstwa chemicznego albo poradnika bezpiecznego
stosowania.

O o0OO0Oo
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Terminy te nalezy liczy¢ od dnia, w ktérym ECHA poinformuje wiodacego rejestrujacego i
pozostatych cztonkow wspdlnego przedtozenia, ze dokumentacja rejestracyjna zaktualizowana
przez wiodgacego rejestrujacego jest kompletna.

W przypadkach, w ktérych aktualizacja cztonka rejestrujgcego nie zalezy od tego, czy wiodacy
rejestrujacy najpierw aktualizuje swojg dokumentacje, obowigzujg zwykte terminy, okreslone
w Tabela 4 dla kazdego z powodoéw aktualizacji.

Cztonek wspodlnego prze dtozenia
informacji musi zaktualizowac
swojg dokumentacje

Wiodacy aktualizuje
dokumentacje gtéwng
zgodnie z terminami
okreslonymiw tabeli 4

Czy aktualizacja
wymaga najpierw zmian w
gtéwnej dokumentacji?

Tak—»

Cztonek ma 9 miesiecy — liczone
od dnia, w ktérym dokumentacja
gtéwna zostanie uznana przez
ECHA za kompletng — na
zaktualizowanie d okume ntacji
czlonka

Czy aktualizacja dokumentaciji
cztonkéw obejmuje zmiany w CSR albo
wytycznych dotyczacych bezpiecznego
stosowania?

Nie

, i

zlonek ma 3 miesigce — liczone od dnia,

w ktérym wiodgca dokumentacja zostanie
uznana przez ECHA za kompletng — na

zaktualizowanie dokumentacji czioonka

Rejestrujgcy cztonek musi
zaktualizowa¢ dokumentacje
czionka zgodnie z terminami

okreslonymiw tabeli 4

Rysunek 6— Terminy aktualizacji dokumentacji czionkow

Przyktad:

Cztonek rejestrujacy jest obecnie zarejestrowany w zakresie obrotu 1-10 ton rocznie
(wymagania dotyczace danych okreslone w zataczniku VII). Ze wzgledu na wzrost
zapotrzebowania na substancje chce zaktualizowac rejestracje do nastepnego progu obrotu,
10-100 ton rocznie (wymagania dotyczace danych z zatgcznika VIII). Obecnie wspodlne
przedtozenie obejmuje tylko rejestracje 1-10 ton rocznie, dlatego zanim cztonek rejestrujacy
bedzie mogt przedtozy¢ swojq aktualizacje, wiodacy rejestrujgcy musi zaktualizowac wspodlnie
przedtozone dane, aby spetni¢ wymagania dotyczace danych dla wyzszego zakresu obrotu.
Jezeli dane nie sa dostepne, dla wiodacego rejestrujgcego majq zastosowanie terminy
okreslone dla podwyzszenia zakresu obrotu. Po zwiekszeniu zakresu danych wspdlnego
przedfozenia do nowego poziomu czionek rejestrujgcy ma 3 miesigce na przediozenie
zaktualizowanej dokumentacji.




Poradnik na temat rejestracji 103
Wersja 4.0 — sierpien 2021 r.

m) Aktualizacje w wyniku aktualizacji zatacznikow do rozporzadzenia REACH*®

W przypadku aktualizacji zatgcznikédw do rozporzadzenia REACH, ktéra zmienia wymagania
dotyczace danych w rejestracji, rejestrujacy musi przedtozy¢ aktualizacje najpdzniej do dnia,
od ktdrego zmiana ta ma obowigzywac. Jezeli ten wymog aktualizacji pocigga za sobq
dodatkowe potrzeby aktualizacji dowolnego scenariusza wymienionego w Tabela 4,
obowigzujacym terminem jest termin przewidziany w zmianie rozporzadzenia REACH, chyba ze
okreslono w niej inaczej.

7.3 Aktualizacja w nastepstwie decyzji ECHA albo Komisji

Rejestrujacy moze by¢ zmuszony do aktualizacji swojej rejestracji w wyniku decyzji ECHA albo
Komisji w ramach procedury oceny albo moze by¢ zmuszony do uwzglednienia decyzji podjetych
w ramach procesow udzielania zezwolen albo ograniczen. Aktualizacje te muszg by¢ wykonane w
terminie okreslonym przez ECHA lub Komisje w decyzji.

a) Procedury oceny

Istniejg dwa rodzaje procedur oceny: ocena dokumentacji i ocena substancji. Pierwsza jest dalej
podzielona na analize wszystkich propozycji przeprowadzenia badan i sprawdzenie zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnej. Ponizej krétko wyjasniono rézne decyzje, podejmowane w ramach
oceny, ktére mogg mie¢ wptyw na obowigzki aktualizacyjne rejestrujacych.

Analiza propozycji przeprowadzenia badan

Wszystkie propozycje badan okreslone w zatacznikach IX i X ztozone w ramach rejestracji zostang
przeanalizowane przez ECHA zgodnie z terminami wskazanymi w art. 43. Po analizie propozycji
przeprowadzenia badan rejestrujacy moze by¢ zobowigzany do zaktualizowania dokumentacji
rejestracyjnej, jesli ECHA albo Komisja wyda decyzje o przeprowadzeniu co najmniej jednego
badania.

Wszystkie badania przeprowadzone na podstawie takiej decyzji ECHA albo Komisji muszg zostac
przedtozone w formie podsumowania albo szczegétowego podsumowania przebiegu badania (jesli
jest to wymagane w zatgczniku I) w zaktualizowanej dokumentacji rejestracyjnej w wyznaczonym
w decyzji terminie. Ponadto — w zaleznosci od wyniku nowo przeprowadzonego badania —
rejestrujgcy moze by¢ zmuszony do zaktualizowania profilu zagrozenia substancji lub CSR, w tym
scenariuszy narazenia.

Decyzja dotyczaca propozycji przeprowadzenia badan skierowana jest do wszystkich
rejestrujacych.

Sprawdzanie zgodnosci

ECHA moze zbada¢ kazda dokumentacje rejestracyjng, aby sprawdzi¢, czy rejestrujacy
wypetnit obowigzki, a dokumentacja rejestracyjna jest zgodna z przepisami REACH.

Po weryfikacji zgodnosci ECHA albo Komisja mogq zazadac od rejestrujgcego przedtozenia w
okreslonym terminie wszystkich informacji niezbednych do zapewnienia zgodnosci rejestracji z
odpowiednimi wymogami informacyjnymi. W odpowiedzi — w terminie okreslonym w decyzji —
rejestrujgcy powinien zaktualizowa¢ dokumentacje rejestracyjng, w tym raport bezpieczenstwa
chemicznego, o dodatkowe informacje wymagane.

48 Art. 13 rozporzadzenia wykonawczego w sprawie aktualizacji dokumentacji
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Weryfikacja zgodnosci jest skierowana do zainteresowanych rejestrujgcych, dla ktérych istotne
sg kolejne wymagane informacje.

Ocena substancji

Ocena substancji to sprawdzenie, czy dana substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi
albo dla $srodowiska. Umozliwia wtadzom wymaganie od przemystu uzyskania i przedtozenia
dodatkowych informacji w przypadku podejrzenia zagrozenia dla zdrowia ludzkiego albo
$rodowiska. Jezeli wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego uzna, ze w celu wyjasnienia
podejrzenia konieczne sg dodatkowe informacje, przygotuje projekt decyzji zawierajacy
uzasadnienie tego wniosku.

W przypadku podjecia decyzji przez ECHA albo Komisje w ramach oceny substancji
rejestrujgcy w wyznaczonym terminie musi dostarczy¢ wymagane informacje i przedtozyc¢
ECHA aktualizacje dokumentacji rejestracyjne;j.

Ocena substancji dotyczy wszystkich rejestrujgcych substancje. Oznacza to, ze w zaleznosci od
zakresu informacji wymaganych w decyzji moze by¢ wymagana aktualizacja dowolnej
dokumentacji rejestracyjnej.

Terminy wskazane w decyzjach ECHA uwaza sie za wystarczajace, aby rejestrujacy mogli
przeprowadzi¢ wymagane badania. Terminy obejmujg réwniez czas (90 dni) dla wielu
rejestrujgcych na osiggniecie porozumienia co do tego, kto wykona wymagane badania. Jezeli
rejestrujacy nie sa gotowi z informacjami wymaganymi przez organy w wyznaczonym terminie,
aktualizacja dokumentacji rejestracyjnej jest nadal wymagana w wyznaczonym terminie, nawet
jesli zadane informacje nie sg w petni albo w ogdle dostepne. W aktualizacji rejestrujgcy musi
udokumentowac przyczyny opdznienia i przewidywang date nastepnej aktualizacji, aby
dostarczy¢ zadane wyniki. Aktualizacja powinna réwniez zawiera¢ wszystkie uzasadnienia i
dokumentacje, na przyktad z placéwki badawczej prowadzacej wymagane badanie. Moze to
nastepnie zosta¢ rozwazone przez wtadze przed podjeciem jakichkolwiek dziatan egzekucyjnych.

Dalsze informacje na temat procedur oceny sg dostepne na stronach internetowych ECHA
dotyczacych oceny dostepnych na stronach pod adresami
https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation i https://echa.europa.eu/about-us/the-
way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.

b) Udzielanie zezwolen i stosowanie ograniczen

Jezeli stosowanie substancji jest dopuszczone decyzjg Komisji, warunki zezwolenia powinny
by¢ odzwierciedlone w dokumentacji rejestracyjnej. W zwigzku z tym dokumentacja
rejestracyjna, jesli nie uwzglednia juz tych warunkéw, bedzie musiata zosta¢ zaktualizowana.

Dokumentacja rejestracyjna substancji podlegajacej ograniczeniom powinna przedstawiac
zastosowania, ktére sq zwolnione z ograniczen, albo odpowiednie warunki stosowania, ktore sg
objete ograniczeniem.

7.4 Aktualizacja dokumentacji rejestracyjnej dla substancji
uznanych za zarejestrowane w ramach REACH

a) Substancje zgloszone zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG

Nalezy rozrézni¢ aktualizacje dokumentacji zgtoszeniowej w zwigzku ze zmiang zakresu obrotu,
aktualizacje, ktore majq by¢ czescig wspdlnego przedtozenia, i aktualizacje dokumentacji
zgtoszeniowej z innych powodow.

Zwiekszenie zakresu obrotu

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH substancje zgtoszone zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG


https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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(NONS) uwazane sg za zarejestrowane przez producenta albo importera, ktory ztozyt
zgtoszenie?®. Niemniej jednak dokumentacja rejestracyjna REACH dla tych substancji, ktére sg
uwazane za zarejestrowane, powinna by¢ aktualizowana bez zbednej zwtoki, gdy produkowana
albo importowana ilo$¢ substancji osiggnie kolejny prég obrotu, tj. 10, 100 albo 1000 ton
rocznie. Ponadto aktualizacja jest wymagana dla zgtoszonych substancji w zakresie obrotu
ponizej 1 tony na mocy dyrektywy 67/548/EWG, po osiggnieciu progu 1 tony — na mocy
rozporzadzenia REACH.

Aktualizujac wielkos¢ obrotu, rejestrujacy zgtoszone substancje bedg rowniez musieli
przestrzegac¢ wszystkich innych wymagan i przepisow REACH. Aktualizacja powinna zawiera¢
informacje wymagane na mocy rozporzadzenia REACH, ktére odpowiadajg wyzszemu progowi
obrotu, oraz wszelkie informacje, ktére odpowiadajg nizszym progom obrotu, ale ktére nie
zostaty jeszcze przedtozone %°. Na przyktad przedkfadajac aktualizacje, bedg musieli
przygotowac CSR i scenariusz narazenia, ktéry w stosownych przypadkach zostanie dotgczony
do karty charakterystyki.

Aby jednak unikna¢ niepotrzebnych badan na kregowcach, rejestrujgcy musi najpierw
poinformowac¢ ECHA o dodatkowych informacjach, ktérych bedzie potrzebowat, aby spetnié
wymagania informacyjne dotyczace nowego progu obrotu, sktadajac dokumentacje z
zapytaniem, gdy tylko zostanie osiggniety kolejny prég obrotu (art. 12 ust. 2). Po ztozeniu
dokumentacji z zapytaniem rejestrujacy otrzymuje komunikat od ECHA, ktory zawiera fgcze do
odpowiedniej strony wspodtrejestrujgcych w systemie REACH-IT. W ten sposdb ECHA informuje
rejestrujgcego o nazwach i adresach tych, ktérzy zamierzajg zarejestrowac (potencjalni
rejestrujqcy) albo juz zarejestrowali dang substancije.

Aby uzyskac wiecej informacji, zob. Poradnik dotyczacy udostepniania danych pod adresem:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Aktualizacja, aby stac sie czescig wspdlnego przedtozenia

Biorgc pod uwage, ze obowigzek wspdlnego przedtozenia nie istniat przed rozporzadzeniem
REACH, zgtoszenia na mocy dyrektywy 67/548/EWG uwaza sie za rejestracje w ramach
REACH, ktdre wykraczaja poza wspolne przedtozenie, a zatem nie sg powigzane z zadnym
istniejgcym wspdlnym przedtozeniem. Zgodnie z art. 11 i 19 rozporzadzenia REACH wspdlne
przedtozenie, ktére obejmuje poprzedniego zgtaszajacego, musi zosta¢ ustanowione, gdy inny
podmiot zamierza zarejestrowac te samg substancje. W takim przypadku potencjalny
rejestrujgcy bedzie musiat réwniez skontaktowacé sie z poprzednim rejestrujgcym i wspdlnie
uzgodnic¢, kto bedzie wiodacym rejestrujgcym.

W takich przypadkach poprzedni zgtaszajgcy moze podjgé decyzje o zostaniu wiodacym
rejestrujgcym wspdlnego przedtozenia. Oznacza to, ze przedtozg wspdlne informacje za zgodag
innych rejestrujacych. W tej sytuacji, podobnie jak w przypadku aktualizacji zakresu wielkosci
obrotu, dokumentacja musi spetnia¢ wszystkie wymagania dotyczgce danych REACH i musi by¢
przedtozona w formacie IUCLID.

Alternatywnie — poprzedni zgtaszajgcy moze podjac¢ decyzje o przytaczeniu sie do wspolnego
przedifozenia jako cztonek rejestrujacy. Podobnie jak w przypadku kazdego innego
rejestrujgcego istnieje mozliwosc¢ rezygnacji z niektdrych albo wszystkich informacji, pod
warunkiem udostepnienia danych dla kregowcéw.

Wiecej szczegotow na temat informacji wymaganych do aktualizacji substancji zgtoszonych
zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG mozna znalez¢ w podreczniku ECHA Jak przygotowac
dokumentacje rejestracyjng i PPORD, dostepnym pod adresem:

49 Zobacz art. 24 ust. 1 rozporzadzenia REACH.
50 Zobacz art. 24 ust. 2 rozporzadzenia REACH.
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http://echa.europa.eu/manuals.

Inne aktualizacje

Wszystkie aktualizacje opisane w sekcjach Aktualizacja z inicjatywy rejestrujacego i
Aktualizacja w nastepstwie decyzji ECHA albo Komisji powyzej nalezy rowniez przedtozy¢, jesli
i kiedy jest to konieczne.

W przypadku takich aktualizacji zdecydowanie zacheca sie do dostarczania wszystkich
informacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH. Mozna jednak wykorzysta¢ oswiadczenia o
odstepstwie, stwierdzajace, ze do takiej aktualizacji nie s potrzebne dodatkowe dane REACH.

W takich przypadkach zgtaszajacy zwykle nie musi sktada¢ CSR albo dostarcza¢ ES i SDS dla
zastosowan i informacji objetych pierwotnym zgtoszeniem, poniewaz ryzyko zostato ocenione,
a niezbedne $rodki podjete na podstawie oceny ryzyka, wykonanej przez wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego.

Rejestrujacy jest zobowigzany do ztozenia CSR tylko w nastepujacych przypadkach:

« raport bezpieczenstwa chemicznego nalezy sktadac tylko dla nowych zidentyfikowanych
zastosowan, chociaz zacheca sie do sktadania raportu bezpieczenstwa chemicznego dla
wszystkich zidentyfikowanych zastosowan;

« CSR nalezy przedtozy¢, gdy pojawia sie nowa wiedza na temat zagrozen stwarzanych
przez substancje dla zdrowia ludzkiego lub $srodowiska, ktére mogtyby prowadzi¢ do
zmian w karcie charakterystyki;

« CSR nalezy przedtozy¢ z powodu zmiany klasyfikacji i oznakowania substancji, jezeli
prowadzi to do zmian w karcie charakterystyki skutkujgcych bardziej rygorystyczng
klasyfikacjq.

Zgtaszajacy jest zdecydowanie zachecany do przedtozenia CSR zgodnie z definicjg zawartg w
REACH w celu i) potwierdzenia, ze scenariusze narazenia opracowane przez organ regulacyjny
sq nadal odpowiednie, oraz ii) jak najszybszego opisania $rodkéw zarzadzania ryzykiem (i
pozniejszych porad dla dalszych uzytkownikow).

Zgtaszajacy — jesli jest to wymagane na mocy rozporzadzenia REACH — musi przedtozyc
szczegdtowe podsumowania przebiegu kazdego nowego badania, wymaganego decyzjami
podjetymi zgodnie z dyrektywag 67/548/EWG. W przypadku danych, ktére zostaty pierwotnie
przedtozone w ramach zgtoszenia i zostaty juz ocenione przez wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, szczegbtowe podsumowania przebiegu badan nie muszg by¢ przygotowywane,
chyba zZe jest to wymagane ze wzgledu na wygenerowanie raportu bezpieczenstwa
chemicznego.

b) Substancje w produktach biobdjczych i sSrodkach ochrony roslin

W przypadku zastosowan substancji uznanych za zarejestrowane na mocy rozporzadzenia w
sprawie produktéw biobdjczych albo rozporzadzenia w sprawie srodkow ochrony roslin
wymagania dotyczgce aktualizacji nie majq zastosowania (art. 16 ust. 2), zob. sekcje 2.2.4.1
Substancje do stosowania w produktach biobdjczych i 2.2.4.2 Substancje do stosowania w
$rodkach ochrony roslin.
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8. Kiedy rejestracja traci waznosc¢?

Rejestracja moze ostatecznie utraci¢ waznosé, gdy zostanie cofnieta po wykryciu przez ECHA
rejestracji na podstawie btednych albo niekompletnych informacji, albo gdy rejestrujacy
powiadomi o zaprzestaniu produkcji po otrzymaniu projektu decyzji w sprawie oceny (art. 50
ust. 3 rozporzadzenia REACH).

W konsekwencji w obu przypadkach rejestracja nie moze by¢ wykorzystana do objecia
produkcji i importu substancji. Bez waznego numeru rejestracji rejestrujgcy nie mogq legalnie
produkowac ani importowac substancji w ilosci powyzej 1 tony rocznie.

Ponadto gdy po otrzymaniu informacji od odpowiednich wtasciwych organéw panstw

cztonkowskich ECHA dowie sig, ze firma nie istnieje, ECHA cofnie jej rejestracje.

a) ECHA odkrywa, ze rejestracja zostata udzielona na podstawie btednych
informacji, ktoére nie zostaty poprawione

Decyzje o rejestracji mozna cofna¢, gdy ECHA stwierdzi ex post, ze zostata wydana na
podstawie btednych informacji. ECHA umozliwia rejestrujgcemu poprawienie btednych
informacji. Jezeli dokumentacja rejestracyjna nadal nie spetnia wymogow rejestracji, ECHA
cofnie decyzje o rejestracji.

Obecnie istniejg dwa rézne powody do cofniecia rejestracji:

Weryfikacja kompletnosci technicznej po zakonczeniu procesu (ex post)

W decyzji Rady Odwotawczej A-022-2013 wyjasniono, ze po udzieleniu rejestracji ECHA moze
zazgdac uzupetnienia informacji przez sprawdzenie kompletnosci ex post.

Jezeli dokumentacja rejestracyjna wstecznie zostanie uznana za niekompletng pod wzgledem
technicznym, oznacza to, ze decyzja o rejestracji zostata wydana na podstawie btednych
informacji. W zwigzku z tym ECHA skontaktuje sie z rejestrujgcym i wskaze mu czas na
zaktualizowanie rejestracji o brakujgce informacje. Jezeli dostarczone zostang wymagane
informacje w terminie, dokumentacja bedzie uznawana za kompletng. Jezeli zgdane informacje
nie zostang dostarczone w terminie, ECHA cofnie rejestracje.

Brak optaty rejestracyjnej w prawidiowej kwocie

Rejestrujacy ma prawo ubiegac sie o status MSP | korzysta¢ z obnizonej optaty rejestracyjnej,
jesli spetnia kryteria opisane w zaleceniu Komisji 2003/361/WE.

ECHA regularnie weryfikuje status MSP zgtaszany przez rejestrujacych. Jezeli zostanie
udowodnione, ze rejestrujacy nie spetnit kryteriow korzystania z obnizonej optaty
rejestracyjnej, ECHA wystawi fakture uzupetniajaca na réznice miedzy uiszczong i wtasciwg
optatg. Dodatkowo wystawiana jest faktura z optatg administracyjng za weryfikacje.

Jezeli rejestrujqcy nie zaptaci faktury uzupetniajacej wystawionej przez ECHA, jego rejestracje
uznaje sie za niekompletng z powodu braku petnej optaty rejestracyjnej, a ECHA cofnie
rejestracje.

b) Powiadomienie o zaprzestaniu produkcji po otrzymaniu projektu decyzji w
sprawie oceny

Zgodnie z art. 50 ust. 3, jezeli po otrzymaniu projektu decyzji w sprawie oceny (w przypadku
oceny dokumentacji albo oceny substancji) rejestrujacy powiadamia o zaprzestaniu produkcji
albo importu substancji albo wyrobu za posrednictwem REACH-IT, jego rejestracja nie jest
dtuzej wazna i nie moze on produkowac ani importowac substancji powyzej 1 tony rocznie.

Jezeli rejestrujacy zamierza wznowi¢ produkcje albo import substancji w ilosciach powyzej 1
tony rocznie, bedzie musiat ztozy¢ nowgq rejestracje.
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9. Procedura odwotawcza

Jezeli rejestrujacy albo potencjalny rejestrujacy nie zgadza sie z niektérymi decyzjami wydanymi
przez ECHA, moze odwota¢ sie od decyzji do Rady Odwotawczej ECHA.

Od decyzji ECHA przystuguje odwotanie w nastepujacych przypadkach:

i Zwolnienia PPORD

a. decyzja ECHA o natozeniu dodatkowych warunkéw zwolnienia, aby zapewni¢, ze
postepowanie z substancjq i jej usuwanie odbywa sie w sposéb kontrolowany i nie
jest ona udostepniana publicznie (art. 9 ust. 4);

b. decyzja ECHA w sprawie przedtuzenia okresu zwolnienia (art. 9 ust. 7).

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w Poradniku na temat badan naukowych i
rozwojowych (SR&D) oraz badarn dotyczacych produktdéw i procesu produkcji oraz ich
rozwoju (PPORD), dostepnych pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

ii. Sprawdzenie kompletnosci — decyzja ECHA o odrzuceniu rejestracji, jezeli rejestrujacy
nie ukonczyt rejestracji w terminie wyznaczonym przez ECHA (art. 20 ust. 2) (zob.
sekcja 11.4 Odrzucenie dokumentacji rejestracyjnej).

iii. Udostepnianie danych — decyzja ECHA w sprawie sporu dotyczacego udostepniania
danych przedtozona przez potencjalnego rejestrujgcego w celu uzyskania pozwolenia na
odwotywanie sie do informacji przedtozonych przez poprzedniego rejestrujacego (art. 27
ust. 6). Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w Poradniku dotyczacym udostepniania
danych, dostepnym pod adresem: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

iv. Ocena — decyzja ECHA zadajaca przedtozenia dodatkowych informacji w ramach
procedur oceny (art. 51 ust. 3, art. 51 ust. 6 i art. 52 ust. 2).

Odwotanie ma skutek zawieszajgcy. Wszystkie odwotania muszg zawiera¢ uzasadnienie, na
ktéorym opiera sie odwotanie. Kazda osoba fizyczna albo prawna moze odwotac sie od decyzji
skierowanej do tej osoby albo od decyzji, ktéra — chociaz skierowana do innej osoby — dotyczy
bezposrednio i indywidualnie osoby wnoszacej odwotanie.

Odwotanie nalezy ztozy¢ na pismie do ECHA w ciggu 3 miesiecy od powiadomienia
zainteresowanej osoby o decyzji lub — w przypadku braku powiadomienia — w ciggu 3 miesiecy
od dnia, w ktorym decyzja stata sie jej znana. Odwotanie podlega optatom okreslonym w
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 340/2008 z 16 kwietnia 2008 r. z pdzniejszymi zmianami w
sprawie optat i naleznosci na rzecz Europejskiej Agencji Chemikalidw.

Jezeli po konsultacji z przewodniczgcym Rady Odwotawczej dyrektor wykonawczy ECHA uzna
odwotanie za dopuszczalne i zasadne, moze skorygowac decyzje w ciqgu 30 dni od ztozenia
odwotania. W przeciwnym razie przewodniczacy Izby Odwotawczej w ciggu 30 dni od wniesienia
odwotania bada, czy jest dopuszczalne. Jezeli odwotanie jest dopuszczalne, przekazywane jest
Izbie Odwotawczej w celu zbadania podstaw zgtoszenia. Rada Odwotawcza moze wykonywacd
wszelkie uprawnienia lezace w kompetencjach ECHA albo przekazac sprawe wtasciwemu organowi
ECHA w celu podjecia dalszych dziatan.

Jezeli zainteresowana strona nadal nie zgadza sie z rozstrzygnieciem, moze wnies¢ do sadu
albo Trybunatu Sprawiedliwosci skarge na decyzje podjeta przez izbe odwotawczg.

Podobnie — w przypadku gdy nie przystuguje odwotanie do rady, skarga na decyzje ECHA moze
zosta¢ wniesiona do sgdu albo Trybunatu Sprawiedliwosci.

Podstawy prawne: art. 90, art. 91, art. 92, art. 93 i art. 94
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10. Optaty

Tytut IX rozporzadzenia REACH opisuje ogdlne zasady dotyczace uiszczania optat i naleznosci w
zwigzku z REACH. Doktadniej warunki ptatnosci za faktury ECHA okresla rozporzadzenie w
sprawie optat (rozporzadzenie Komisji (WE) nr 340/2008 z 16 kvyietnia 2008 r. z pozniejszymi
zmianami). Wysokos$¢ optaty zalezy od rodzaju zgtoszenia. Do MSP majg zastosowanie rowniez
obnizki optat.

Status MSP ($rednich, matych i przedsiebiorstw mikro) okreéla zastosowanie zalecenia Komisji
2003/361/WE. Czytelnikowi zaleca sig zapoznanie ze strong internetowg ECHA w celu
uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat definicji MSP:
https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes.

Podstawa prawna: art. 74

10.1 Obliczenie obowiqzujacych optat

Rejestrujacy musi uisci¢ optate za rejestracje jako wktad w pokrycie kosztow poniesionych
przez ECHA i wtasciwe organy panstw cztonkowskich. Aby ECHA mogta wystawic¢ fakture,
rejestrujacy jest proszony o wypetnienie informacji rozliczeniowych w systemie REACH-IT
przed pierwszym przedtozeniem oraz — w razie potrzeby — przed kazdym kolejnym
przedtozeniem.

Po ztozeniu przez rejestrujagcego dokumentacji rejestracyjnej i zaakceptowaniu jej do
przetwarzania (zob. sekcja 11.1 Poczatkowa weryfikacja), system REACH-IT automatycznie
oblicza nalezng optate za przedtozong dokumentacje.

Po otrzymaniu faktury rejestrujgcy musi uregulowac ptatnosci zgodnie z faktura.

Przy naliczaniu optaty brane sg pod uwage nastepujgce parametry:

i. rodzaj rejestracji, tj. standardowa, substancji posredniej;
ii. obnizka za wspdlne przedtozenie dokumentacji — jesli dotyczy;
iii. przedifozenie poczatkowe albo uaktualnienia;
iv. zarejestrowang wielko$¢ obrotu
v. elementy oznaczone jako poufne (zob. sekcja 4.4 Poufnos¢ i elektroniczny dostep publiczny
do informacji rejestracyjnych);
vi. ztozenie wniosku o zwolnienie z optaty — jesli dotyczy®:.
vii. ztozenie wniosku o obnizenie optaty dla MSP — jeéli dotyczy.

Deklarujac wielkos¢ MSP (matych, $rednich i przedsiebiorstw mikro) i wnoszac o ulgi w
optatach dla MSP, rejestrujacy musi przestaé komplet dokumentéw potwierdzajacych na swoje
konto REACH-IT w sekcji menu ,Wielko$¢ przedsiebiorstwa” (Company size). Wytgczni
przedstawiciele muszg dotaczy¢ dokumenty potwierdzajace dla przedsiebiorstwa spoza UE,
ktére reprezentujaq.

Jesli rejestracja jest sktadana przez wylacznego przedstawiciela, wielko$¢ przedsiebiorstwa
producenta spoza UE, a nie wielko$¢ przedsiebiorstwa wytgcznego przedstawiciela jest
decydujaca dla optaty i musi by¢ wpisana w odpowiednie pole w REACH-IT. Oznacza to, ze
zgodnie z zaleceniem 2003/361/WE oceng, czy obnizka ma zastosowanie w przypadku MSP,
ustala sie na podstawie struktury wtasnosci, liczby pracownikow, obrotu i danych bilansowych
dotyczacych producenta spoza UE.

51Wiecej informacji na temat zwolnienia z optat i kryteriow z zatgcznika III znajduje sie w sekcji 5.2.4
Wymogi informacyjne dotyczace wiasciwosci swoistych (zataczniki od VII do X)
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ECHA moze w dowolnym momencie sprawdzi¢, czy przedsiebiorstwa, ktére ztozyty wniosek o
status MSP, a tym samym uiscity obnizone optaty za rejestracje, spetniajg wymogi okreslone w
zaleceniu Komisji 2003/361/WE. Jezeli taka weryfikacja doprowadzi do stwierdzenia, ze
rejestrujgcy nie spetniat definicji, a tym samym nie jest uprawniony do obnizenia optaty,
rejestrujacy jest zobowigzany do uzupetnienia rejestracji — uiszczenie réznicy miedzy obnizong
i petng optatg rejestracyjng oraz uiszczenia optaty administracyjnej, jesli dotyczy.

10.2 Optata za aktualizacje dokumentacji rejestracyjnej

Do aktualizacji nalezy dotaczy¢ odpowiednig optate. Tak jak przy sktadaniu wstepnej
dokumentacji, rejestrujgcy musi przedtozy¢ zaktualizowana dokumentacje za posrednictwem
REACH-IT, a system automatycznie obliczy nalezng optate za aktualizacje i wysle
rejestrujgcemu odpowiednig fakture.

W praktyce po aktualizacji zostanie naliczona optata w przypadku zmiany parametrow
okreslajacych optate w pordwnaniu z ostatnim udanym zgtoszeniem, np. zwiekszenie zakresu
obrotu, wzrost liczby pozycji oznaczonych jako poufne itp.

Jezeli po zgtoszeniu bez opt-out rejestrujacy ztozy spontaniczng albo wymaganag aktualizacje z
opt-out (bez zwiekszenia zakresu wielkosci obrotu), nie zostanie naliczona optata za rdznice
miedzy optatg za wspodlne przedtozenie i indywidualng optata rejestracyjng. Jedynym
wyjatkiem jest sytuacja, gdy po nieudanym TCC rejestrujacy przesyta zadang aktualizacje z
opt-out i zostaje naliczona roznica w optatach.

Zacheca sie rejestrujacych do korzystania z kalkulatora optat IUCLID w celu symulacji
obowigzujacej optaty przed ztozeniem dokumentacji do ECHA.
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11. Obowiazki ECHA

Cel: Celem tego rozdziatu jest wyjasnienie, jakie sq obowigzki ECHA po ztozeniu
dokumentacji rejestracyjnej. Wyjasnia, jakiego rodzaju weryfikacje wstepne sg
wymagane, w jaki sposéb przypisywane sg numer i data przedfozenia, na czym
polega kontrola kompletnosci, jaki jest numer rejestracji oraz w jaki sposob i

kiedy odpowiednie organy panstw cztonkowskich sg informowane o

rejestracjach.

Struktura: Struktura tego rozdziatu jest nastepujaca:

OBOWIAZKI ECHA

POCZATKOWA WERY FIKACJA
Sekcja 11.1

v

PRZYDZIELANIE NUMERU
ZGLOSZENIA
Sekcja 11.2

v

KONTROLA KOMPLETNOSCI |
FAKTUROWANIE
Sekcja 11.3

O
N

N
L

A

PROCEDURA W PRZYPADKU
AKTUALIZACJI REJESTRACJI
Sekcja 11.7

ODRZUCENIE

DOKUMENTACJI REJESTRACY JNEJ

Sekcja 11.4

PRZYDZIELANIE NUMERU
REJESTRACYJNEGO
Sekcja 11.5

FORMOWANIE WEASCIWEG
ORGANU PANSTWA
CZt ONKOWSKIEGO

Sekcja 11.6

11.1 Poczatkowa weryfikacja

Wszystkie dokumentacje przedtozone do ECHA przechodzg kilka wstepnych kontroli
technicznych i administracyjnych w celu zapewnienia, ze mozna z nimi wtasciwie postepowac i
pomyslnie przeprowadzi¢ wymagane procesy regulacyjne. Rézne kontrole wstepne opisano

ponizej w kolejnosci chronologicznej.

Skan przeciwirusowy

Przestana dokumentacja jest skanowana pod katem znanych wiruséw. Do nastepnego kroku

przejda wytacznie pliki dokumentacji wolne od wirusow.



112 Poradnik na temat rejestracji
Wersja 4.0 — sierpien 2021 r.

Kontrola formatu pliku

Walidacja formatu pliku sprawdza, czy przedtozony plik dokumentacji ma odpowiedni format
(.i6z) i jest zgodny ze schematem XML uzywanym przez IUCLID.

Walidacja struktury wewnetrznej

Weryfikacja ta gwarantuje, ze przedtozona dokumentacja nie zawiera zatacznikéw, ktorych
format nie jest obstugiwany albo rozpoznawany przez REACH-IT.

Walidacja regut biznesowych

Reguty biznesowe to zestaw warunkdéw wstepnych, ktére muszg zostac spetnione, zanim ECHA
bedzie mogta ustali¢, ze dokumentacja moze zostac¢ przyjeta do przetwarzania i sprawdzona
przez REACH-IT.

Dokumentacja moze zostac przyjeta do przetwarzania tylko wtedy, gdy spetnione sg wszystkie
odpowiednie reguty biznesowe. Nastepnie zgtoszenie moze przejs¢ do kolejnych etapéw
(kontrola kompletnosci technicznej i kontrola kompletnosci finansowej). Jezeli przedtozenie
dokumentacji nie powiedzie sie na poziomie regut biznesowych, dokumentacja nie moze zosta¢
zaakceptowana do przetwarzania i wymagane jest nowe przediozenie przed rozpoczeciem
jakichkolwiek proceséw regulacyjnych.

11.2 Przydzielanie numeru przedtozenia

System REACH-IT automatycznie przypisuje numer przediozenia i date przediozenia
kazdemu przedtozeniu, ktére zostanie przyjete do przetwarzania po pomysinej walidacji regut
biznesowych. REACH-IT bezzwtocznie przekazuje ten numer przedtozenia i date
zainteresowanemu rejestrujgcemu.

W przypadku rejestracji (w tym rejestracji pétproduktéw wyodrebnianych w miejscu
wytwarzania i transportowanych pétproduktéw wyodrebnianych) numer przedtozenia nalezy
stosowac we wszelkiej korespondencji do momentu uznania dokumentacji rejestracyjnej za
kompletng (art. 20 ust. 1). Zostanie woéwczas zastgpiony numerem rejestracyjnym.

11.3 Procedury sprawdzania kompletnosci i fakturowania
Kontrola kompletnosci (art. 20 ust. 2) obejmuje dwa odrebne procesy podrzedne:

« Weryfikacja kompletnosci technicznej
« Weryfikacja kompletnosci finansowej

Kontrola kompletnosci technicznej jest przeprowadzana na wszystkich rejestracjach. Kontrola
kompletnosci finansowej jest przeprowadzana na dokumentacji, za ktdrg wymagana jest
optata.

11.3.1 Weryfikacja kompletnosci technicznej (TCC)

ECHA przeprowadza TCC na kazdej przychodzacej rejestracji. Celem TCC jest zapewnienie, ze
wszystkie wymagane informacje sq dostarczane zgodnie z rozporzagdzeniem REACH. TCC nie
ocenia jakosci informacji.

TCC sktada sie z dwdch rodzajow kontroli:

« Asystent walidacji IUCLID zawiera automatyczne kontrole. To narzedzie oferuje
rejestrujgcym mozliwos¢ weryfikacji kompletnosci dokumentacji przed przedfozeniem
jej w ECHA. Jednak nawet jesli asystent ds. walidacji nie zgtosi zadnej uwagi, nie
oznacza to, ze dokumentacja rejestracyjna jest kompletna.
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o Kontrole reczne przeprowadza personel ECHA i nie uwzglednia ich asystent walidacji.
Kontrole te nie mogg by¢ zreplikowane przez asystenta walidacji, a zwigzane z nimi
braki nie sg wys$wietlane w raporcie asystenta walidacji.

Regularnie aktualizowane informacje na temat kazdego obszaru weryfikacji recznej mozna
znalez¢ w dokumencie Informacje na temat weryfikacji recznej podczas sprawdzania
kompletnosci w sekcji Jak przygotowac¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD, dostepnej pod
adresem: https://echa.europa.eu/manuals. Zaleca sie zapoznanie z nim podczas
przygotowywania dokumentacji rejestracyjnej.

Wynik sprawdzenia kompletnosci jest przekazywany rejestrujgcemu za posrednictwem REACH-
IT w ciggu 3 tygodni od daty przedtozenia.

Jezeli dokumentacja rejestracyjna zostanie uznana za kompletng, rejestrujacy zostanie o tym
powiadomiony w wiadomosci REACH-IT.

Jezeli dokumentacja rejestracyjna zostanie uznana za niekompletng, rejestrujgcy otrzyma pismo
w systemie REACH-IT zawierajqce szczego6towe informacje na temat stwierdzonej
niekompletnosci, terminu, w ktéorym nalezy ztozy¢ petng dokumentacje rejestracyjng, oraz
instrukcje dotyczace przedtozenia zaktualizowanej dokumentacji. Termin ogdlny sprawdzania
kompletnosci technicznej wynosi 4 miesigce, woéwczas rejestrujacy moze raz uzupetnié
dokumentacje rejestracyjng o brakujace informacje.

Jezeli rejestrujacy przedtozy nowa dokumentacje w wyznaczonym terminie, ECHA
przeprowadzi drugg weryfikacje kompletnosci, biorgc pod uwage informacje przedtozone w tej
aktualizacji.

Jesdli zaktualizowana dokumentacja jest nadal niekompletna albo jesli rejestrujacy nie
przedtozy petnej dokumentacji w wyznaczonym terminie, przedtozenie zostanie odrzucone
(zob. sekcja 11.4 Odrzucenie dokumentacji rejestracyjnej).

11.3.2 Weryfikacja kompletnosci finansowej

Gdy tylko dokumentacja otrzyma numer przedtozenia, jesli obowigzuje optata, to ECHA wystawi
rejestrujgcemu fakture (zob. sekcja 10 Optaty). Faktura jest przekazywana rejestrujgcemu za
pos$rednictwem REACH-IT. Warunki ptatnosci zawarte sg na fakturze.

ECHA bedzie monitorowac uiszczenie optaty okreslonej na fakturze. Jezeli rejestrujacy nie zaptaci
petnej kwoty w terminie wskazanym na fakturze, ECHA wyznaczy drugi termin ptatnosci. Jezeli
rejestrujacy nie dotrzyma drugiego terminu, dokumentacja rejestracyjna zostanie odrzucona.

Mogq istnie¢ okolicznosci, takie jak procedury wewnetrzne albo okresy ograniczonej obstugi w
firmie, w ktorych terminowe ptatnosci moga by¢ problematyczne. W takim przypadku zaleca sie
przygotowanie uiszczenia naleznej optaty przed ztozeniem dokumentacji, tak aby ECHA otrzymata
dowdd wptaty na czas przed zakonczeniem sprawdzania kompletnosci po ztozeniu dokumentacji.

11.4 Odrzucenie dokumentacji rejestracyjnej
Jezeli rejestrujacy nie ztozy kompletnej dokumentacji w wyznaczonym terminie albo jezeli optata
nie zostanie uznana za uiszczong w drugim terminie ptatnosci, ECHA odrzuci rejestracje. Ta
decyzja moze zostac zakwestionowana przed Radg Odwotawczg ECHA.

W przypadku odrzucenia rejestracji optata rejestracyjna nie zostanie zwrécona (art. 20 ust. 2).

Odrzucenie nowej rejestracji oznacza, ze numer rejestracji nie jest przypisany do substanciji, a
wszelkie opfaty uiszczone za te rejestracje nie bedq zwrdcone ani w inny sposob rozliczone.
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Rejestrujacy moze rozpocza¢ produkcje lub import substancji albo produkcje lub import
wyrobu w ilosciach podlegajacych rejestracji dopiero po uzyskaniu petnej rejestracji i wydaniu
przez ECHA numeru rejestracji. Aby otrzymac¢ numer rejestracji, rejestrujgcy musi ztozy¢ nowe
wstepne przedtozenie. To zgtoszenie bedzie podlegato nowej kontroli kompletnosci i optacie
rejestracyjnej.

11.5 Przydzielanie numeru rejestracyjnego

Po zakonczeniu rejestracji (zarowno pod wzgledem technicznym, jak i finansowym) danej
substancji i rejestrujgcemu nadawany jest numer rejestracji. Data rejestracji bedzie taka jak data
zgtoszenia. ECHA przesyta rejestrujagcemu decyzje zawierajaca numer i date rejestracji za
posrednictwem REACH-IT. Numer rejestracyjny bedzie uzywany w catej pdzniejszej
korespondencji dotyczacej procedur rejestracyjnych (art. 20 ust. 3). Od tego momentu mozna
rozpoczac¢ import albo produkcje w ilosciach podlegajacych rejestracji.

W przypadku danej substancji mogg miec¢ zastosowanie rézne rodzaje dokumentacji. Na przyktad:
substancja poczatkowo zgtoszona jako PPORD moze wymagac przedtozenia dokumentacji
rejestracyjnej pod koniec okresu zwolnienia, jezeli PPORD prowadzi do komercyjnego
zastosowania substancji. Ponadto substancja, dla ktorej pierwotnie przedtozono zgtoszenie
klasyfikacji i oznakowania, moze wymagac pozniejszej rejestracji, jesli obrot wzrosnie powyzej 1
tony rocznie. W takich przypadkach substancja bedzie mie¢ numer identyfikacyjny kazdego
rodzaju: numer zgtoszenia PPORD i rejestracji w pierwszym przyktadzie powyzej, humer
zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania oraz numer rejestracji w drugim przykifadzie.

11.6 Informowanie odpowiedniego witasciwego organu panstwa
cztonkowskiego

W ciagu 30 dni od daty przedtozenia ECHA musi powiadomi¢ wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym odbywa sie produkcja albo ma siedzibe importer, ze rejestracja
zostata przediozona i ze informacje sq dostepne w bazie danych ECHA (art. 20 ust. 4)).

Jezeli producent ma zaktady produkcyjne w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim,
powiadomione zostang wszystkie odpowiednie panstwa czionkowskie.

ECHA powiadomi réowniez o kazdym wniosku o dodatkowe informacje, w tym o ustalonych
terminach, oraz o udostepnieniu dalszych informacji przedstawionych przez rejestrujgcego w
bazie danych ECHA.

11.7 Procedura ECHA w przypadku aktualizacji rejestracji

Rejestrujacy moze zaktualizowa¢ dokumentacje rejestracyjng z wtasnej inicjatywy albo w
odpowiedzi na wniosek wiadz (zob. sekcje 7.2 Aktualizacja z inicjatywy rejestrujgcego i 7.3
Aktualizacja w nastepstwie decyzji ECHA albo Komisji).

Dokumentacja aktualizowanej rejestracji zostanie poddana tym samym procesom co wstepne
przediozenie: wstepnej weryfikacji (zob. sekcja 11.1 Poczatkowa weryfikacja), nadaniu numeru
przedtozenia (sekcja 11.2 Przydzielanie numeru przedtozenia) oraz sprawdzeniu kompletnosci
(sekcja 11.3 Procedury sprawdzania kompletnosci i fakturowania)>®2.

Odrzucenie zaktualizowanej rejestracji oznacza, ze rejestrujgcy zachowuje dotychczasowy
numer, ale wszystkie nowe informacje zawarte w aktualizacji nie zostang uwzglednione w
bazie danych ECHA. Wszelkie optaty uiszczone w zwigzku z aktualizacjg rejestracji nie zostang

52 Zobacz art. 22 ust. 3 rozporzadzenia REACH.
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zwrécone ani w inny sposob rozliczone. Decyzje o odrzuceniu mozna zaskarzy¢ przed Radg
Odwotawczg ECHA.

Aktualizacje rejestracji uznang za kompletng potwierdza decyzja otrzymana za posrednictwem
REACH-IT. ECHA odpowiednio poinformuje wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego (art. 22
ust. 1, art. 22 ust. 2).
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Zatqcznik 1. Glosariusz — Wykaz skrotow

C&L

cBI

Cefic

Chesar

CMR

CSA

CSR

Dalszy uzytkownik

DNEL

ECHA

Klasyfikacja i oznakowanie

Poufne informacje handlowe

Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie
Chimique — Europejska Rada Przemystu Chemicznego

Ocena bezpieczenstwa chemicznego i narzedzie
raportowania

Substancja albo mieszanina, ktéra jest rakotwércza,
mutagenna albo dziata szkodliwie na rozrodczos¢.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Proces, ktérego celem jest okreslenie zagrozenia
stwarzanego przez substancje oraz opracowanie — w
ramach oceny narazenia — scenariuszy obejmujgcych
$rodki zarzadzania ryzykiem w celu kontroli tych
zagrozen.

Raport bezpieczenstwa chemicznego

Raport, ktéry dokumentuje ocene substancji w postaci
czystej jako sktadnika mieszanin albo wyrobu badz
grupy substancji. Szczegétowo opisuje on proces i
wyniki CSA.

Dalszy uzytkownik

Dowolna osoba fizyczna albo prawna majaca siedzibe
na terytorium Wspdlnoty i niebedgca producentem ani
importerem, ktdra stosuje substancje w postaci czystej
albo jako sktadnik mieszaniny w swojej dziatalnosci
przemystowej albo innej dziatalnosci zawodowe;j.

Pochodny poziom niepowodujacy zmian (Derived No-
Effect Level)

Poziom narazenia na substancje, ponizej ktdrego nie
przewiduje sie wystgpienia dziatan niepozgdanych. Jest
to zatem poziom narazenia na substancje, powyzej
ktdrego nie powinno narazac sie ludzi.

European Chemicals Agency

Agencja ustanowiona rozporzadzeniem (WE) nr
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EFTA

EINECS

ELINCS

EOG

ES

1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 18
grudnia 2006 r. do zarzadzania wszystkimi zadaniami
REACH i CLP przez prowadzenie albo koordynacje
niezbednych dziatan w celu zapewnienia ich spoéjnego
wdrazania na poziomie Wspdlnoty oraz zapewnienie
panstwom cztonkowskim i instytucjom europejskim
mozliwie najlepszych porad naukowych w kwestiach
zwigzanych z bezpieczenstwem i spoteczno-
ekonomicznymi aspektami stosowania chemikaliéw.

Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu

Organizacja miedzyrzadowa utworzona w celu
promowania wolnego handlu i integracji gospodarczej z
korzyscig dla jej czterech panstw cztonkowskich:
Islandii, Liechtensteinu, Norwegii i Szwajcarii.

Europejski spis istniejgcych substancji chemicznych o
znaczeniu handlowym

Wykaz zawierajacy i definiujacy te substancje
chemiczne, ktdére zostaty uznane za obecne na rynku
Wspolnoty Europejskiej w okresie od 1 stycznia 1971
do 18 wrzesnia 1981 r.

Europejski Wykaz Notyfikowanych Substancji
Chemicznych

Wykaz zawierajacy wykaz substancji, ktére zostaty
zgtoszone na mocy dyrektywy 67/548/EWG, dyrektywy
w sprawie substancji niebezpiecznych, powiadamiania o
nowych substancjach (NONS), ktére staty sie dostepne
na rynku po 18 wrzesnia 1981 r.

Europejski Obszar Gospodarczy

Europejski Obszar Gospodarczy (EOG) tgczy
dwadziescia siedem panstw cztonkowskich UE i trzy
panstwa EOG EFTA (Islandig, Liechtenstein i Norwegie)
w jeden rynek wewnetrzny, na ktorym obowigzujg te
same podstawowe zasady.

Scenariusz narazenia

Zestaw warunkoéw, w tym warunkéw operacyjnych i
$srodkow zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem,
opisujacych sposdb produkcji albo stosowania
substancji podczas jej cyklu zycia oraz sposoéb kontroli
stosowany przez producenta lub importera albo
zalecany dalszym uzytkownikom w kontekscie
narazenia ludzi i Srodowiska. Scenariusze narazenia
mogg obejmowac jeden okreslony proces lub
zastosowanie albo kilka procesow lub zastosowan,
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GLP

IPCS

IUCLID

NGO

NLP

oC

stosownie do sytuacji;

Dobra praktyka laboratoryjna

System jakosci dotyczacy procesu organizacyjnego i
warunkéw, w jakich niekliniczne badania
bezpieczenstwa zdrowotnego i Srodowiskowego sg
planowane, wykonywane, monitorowane, rejestrowane,
archiwizowane i raportowane.

Miedzynarodowy Program Bezpieczenstwa Chemicznego

Miedzynarodowa jednolita baza danych dotyczacych
substancji chemicznych (International Uniform
Chemical Information Database)

Baza danych opracowana wspdlnie przez ECHA i OECD
do zarzadzania danymi chemicznymi w celu
rejestrowania, przechowywania i wymiany danych
dotyczacych swoistych i niebezpiecznych wtasciwosci
substancji chemicznych.

Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej

Mate i $rednie przedsiebiorstwa

Na kategorie mikroprzedsiebiorstw oraz matych i
$rednich przedsiebiorstw (MSP) sktadajq sie
przedsiebiorstwa, ktore zatrudniajg mniej niz 250
pracownikow, ktérych roczny obroét nie przekracza 50
milionéw euro lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw euro.

Organizacja pozarzadowa

Grupa albo stowarzyszenie non-profit zorganizowane
poza zinstytucjonalizowanymi strukturami politycznymi
w celu realizacji okreslonych celéw spotecznych albo
stuzenia okreslonym okregom wyborczym.

Juz nie polimer

Substancja, ktéra zostata uznana za zgtoszong zgodnie
z art. 8 ust. 1 sz6stej zmiany dyrektywy 67/54/EWG (i
tym samym nie musiata by¢ zgtaszana na podstawie tej
dyrektywy), ale nie spetnia definicji polimeru REACH
(ktéra jest tozsama z definicjg polimeru wprowadzong
siddmg zmiang dyrektywy 67/548/EWG).

Warunki operacyjne (Operational conditions)
Jakiekolwiek dziatanie, uzycie narzedzia albo stan
parametru, ktéry dominuje podczas produkcji albo
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OECD HPV

PBT

PNEC

Podsumowanie badania

PPORD

QSAR

REACH

stosowania substancji (w stanie czystym albo w
mieszaninie), ktére jako skutek uboczny moze miec
wptyw na narazenie ludzi lub srodowiska.

Organizacja Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju
Wysoka Produkcja (chemikalia)

Substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczne

Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w
$rodowisku (Predicted No-Effect Concentrations)

Stezenie substancji, ponizej ktérego nie przewiduje sie
wystapienia niekorzystnych skutkéw w sferze
$rodowiska.

Podsumowanie celéw, metod, wynikéw i wnioskow
petnego raportu badawczego, ktére dostarcza
informacje wystarczajace do oszacowania znaczenia
badania.

Badania dotyczace produktéw i procesu produkcji oraz
ich rozwoju:

wszelkie badania zwigzane z rozwojem produktu albo
dalsze badania rozwojowe substancji w postaci czystej
jako sktadnika preparatu albo w wyrobach, w toku
ktérych do rozwoju produkcji albo badan obszaréw
zastosowania substancji stosowane sg instalacje
pilotazowe albo prébna produkcija.

Ilosciowa zaleznos¢ struktura—aktywnoscé

Zwigzek miedzy fizycznymi lub chemicznymi
wiasciwosciami substancji a ich zdolnoscig do
wywotania okreslonego efektu. Celem badan QSAR w
toksykologii jest opracowanie sposobu, w jaki mozna
przewidzie¢ toksycznos$¢ substancji na podstawie jej
struktury chemicznej, przez analogie z wtasciwosciami
innych substancji toksycznych o znanej strukturze i
wiasciwosciach toksycznych. W praktyce QSAR to
modele matematyczne stuzace do przewidywania
witasciwosci substancji na podstawie ich struktury
molekularnej.

Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane
ograniczenia w zakresie chemikaliow (WE nr
1907/2006)
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REACH-IT

RIP

RMM

SDS

Substancja UVCB

SVHC

Szczegb6towe podsumowanie
przebiegu badania

UE

vPvB

Portal wspierajacy przedsiebiorstwa, wtasciwe organy
panstw cztonkowskich i Europejskg Agencje
Chemikaliéw w bezpiecznym przedktadaniu oraz
przetwarzaniu danych i dokumentacji podlegajacych
rozporzadzeniom REACH i CLP.

Projekty wdrozeniowe REACH (REACH Implementation
Projects)

Projekty przeznaczone do tworzenia przewodnikow
technicznych i narzedzi informatycznych do uzytku
ECHA, wiasciwych organdw i przemystu.

Srodki kontroli ryzyka

Obejmujg kazde dziatanie, uzycie narzedzia, zmiane
parametru, ktéra jest wprowadzana podczas produkcji
albo stosowania substancji (w stanie czystym lub
preparacie) w celu zapobiegania, kontrolowania albo
zmniejszania narazenia ludzi lub $rodowiska.

Karta charakterystyki

Narzedzie stosowane w przemysle do przekazywania
informacji o zagrozeniu substancjami i mieszaninami
niebezpiecznymi w tancuchu dostaw. Zatacznik II do
rozporzadzenia REACH wyjasnia, jakie informacje
nalezy umiesci¢ w kazdym z szesnastu nagtowkow
karty charakterystyki.

Substancje o nieznanym albo zmiennym sktadzie,
ztozone produkty reakcji albo materiaty biologiczne.

Substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy

Szczegdotowe podsumowanie celéw, metod, wynikdéw i
wnioskow petnego raportu badawczego, ktére dostarcza
informacje wystarczajace do przeprowadzenia
niezaleznej oceny badania i zmniejszajace potrzebe
korzystania z petnego raportu badawczego.

Unia Europejska

Substancje bardzo trwate i wykazujace bardzo duza
zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB):
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Zalacznik 2. Role i obowigzki gtownych uczestnikow w
REACH

Niniejszy zatacznik zawiera przeglad gtownych obowigzkéw okreslonych przez REACH albo
wynikajacych z REACH w kontekscie proceséw rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
ograniczen. Nie jest to lista zamknieta i powinna by¢ wykorzystywana wytacznie w celach
informacyjnych. Jesli potrzebne sg szczegoétowe informacje na temat konkretnego procesu,
zaleca sie zapoznanie z powigzanym z wytycznymi dokumentem.

I. Przemyst

(1) Producenci i importerzy substancji wprowadzonych w ilosciach ponizej 1 tony
rocznie muszq:

« przygotowac i dostarczyc¢ karty charakterystyki (SDS) dla substancji i mieszanin
(zgodnie z wymogami art. 31 i zatacznika II) dalszym uzytkownikom i dystrybutorom;

« przygotowac i dostarczyc¢ dalszym uzytkownikom i dystrybutorom informacje o
substancjach, ktére nie wymagaja karty charakterystyki (zgodnie z definicjq wedtug art.
32);

« przestrzegac wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania substancji i mieszanin, jak okreslono w zatgczniku XVII;

« zlozy¢ wniosek o zezwolenie na zastosowanie substancji wymienionych w zatgczniku
XIV (dotyczy rowniez wytacznych przedstawicieli).

(2) Producenci substancji w iloéci co najmniej 1 tony rocznie musza:

« zlozy¢ zapytanie do ECHA, czy ztozono juz rejestracje dla danej substancji;

« gromadzic¢ i udostepniac istniejace informacje oraz generowac i proponowac
generowanie nowych informacji o wtasciwosciach i warunkach stosowania substancji.
Dane dotyczace kregowcéw powinny by¢ udostepniane i nie powinny by¢ powielane;

« przygotowac dokumentacje techniczng (do potproduktow majg zastosowanie specjalne
przepisy);

« przygotowac CSA i CSR (dla kazdej substancji =10 ton rocznie na producenta);

« przygotowac CSA i CSR, w tym scenariusze narazenia i charakterystyke ryzyka (dla
kazdej substancji 210 ton rocznie na producenta, ktéra spetnia kryteria dowolnej klasy

lub kategorii zagrozenia okreslonej w art. 14 ust. 4 albo jest oceniana jako PBT lub
VPVB);

« wdrozy¢ odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM) dla wtasnej produkgji i
uzytkowania;

. przedtozyc rejestracje substancji (=1 tona rocznie na producenta), chyba ze ma
zastosowanie zwolnienie;

« aktualizowac informacje przedtozone w rejestracji i przesytac¢ aktualizacje do ECHA;

« przygotowac i dostarczy¢ karty charakterystyki (SDS) dla substancji i mieszanin
(zgodnie z wymogami art. 31 i zatqcznika II) dalszym uzytkownikom i dystrybutorom;

. zaleci¢ odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem (SZR) w karcie charakterystyki;

. przekazac ES opracowane w CSA jako zatgcznik do karty charakterystyki (=10 ton
rocznie na producenta);

« przygotowac i dostarczy¢ dalszym uzytkownikom i dystrybutorom informacje o
substancjach, ktére nie wymagajg karty charakterystyki w zakresie art. 32;
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odpowiadac¢ na wszelkie decyzje wymagajace w wyniku oceny dodatkowych informacji;

przestrzegac wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania substancji i mieszanin, jak okreslono w zatgczniku XVII;

ztozy¢ wniosek o zezwolenie na zastosowanie substancji wymienionych w zataczniku
XIV.

(3) Importerzy substancji i mieszanin w ilosci co najmniej 1 tony rocznie musza:

ztozy¢ zapytanie do ECHA, czy ztozono juz rejestracje dla danej substanciji;

gromadzi¢ i udostepniac istniejgce informacje oraz generowac i proponowac
generowanie nowych informacji o wtasciwosciach i warunkach stosowania substancji.
dane dotyczace kregowcow powinny by¢ udostepniane i nie powinny by¢ powielane;

przygotowa¢ dokumentacje techniczng (do potproduktow majg zastosowanie specjalne
przepisy);
przygotowa¢ CSA i CSR (dla kazdej substancji =10 ton rocznie na importera);

przygotowac CSA i CSR, w tym scenariusze narazenia i charakterystyke ryzyka (dla
kazdej substancji =10 ton rocznie na importera, ktéra spetnia kryteria dowolnej klasy
lub kategorii zagrozenia okreslonej w art. 14 ust. 4 albo jest oceniana jako PBT lub
VvPVB);

wdrozy¢ odpowiednie SZR dla uzycia wtasnego;

przedtozy¢ rejestracje substancji w ich postaci czystej albo w mieszaninach (=1 tona
rocznie na importera), chyba ze ma zastosowanie zwolnienie;

aktualizowac¢ informacje przediozone w rejestracji i przesyta¢ aktualizacje do ECHA;

przygotowac i dostarczy¢ karty charakterystyki (SDS) dla substancji i mieszanin
(zgodnie z wymogami art. 31 i zatqcznika II) dalszym uzytkownikom i dystrybutorom;

zaleci¢ odpowiednie SZR w karcie charakterystyki;

przekaza¢ ES opracowane w CSA jako zatgcznik do karty charakterystyki (=10 ton
rocznie na importera);

przygotowac i dostarczy¢ dalszym uzytkownikom i dystrybutorom informacje o
substancjach, ktére nie wymagajg karty charakterystyki w zakresie art. 32;

odpowiadac¢ na wszelkie decyzje wymagajace w wyniku oceny dodatkowych informacji;

przestrzegac wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania substancji i mieszanin, jak okreslono w zatgczniku XVII;

ztozy¢ wniosek o zezwolenie na zastosowanie substancji wymienionych w zatgczniku
XIV.

(4) Wylaczny przedstawiciel producentow spoza UE substancji i mieszanin w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie musi:

ztozy¢ zapytanie do ECHA, czy ztozono juz rejestracje dla danej substancji;

gromadzi¢ i udostepniac istniejgce informacje oraz generowac i proponowac
generowanie nowych informacji o wtasciwosciach i warunkach stosowania substancji.
Dane dotyczace kregowcéw powinny by¢ udostepniane i nie powinny by¢ powielane;

przygotowa¢ dokumentacje techniczng (do potproduktow majg zastosowanie specjalne
przepisy);

przygotowa¢ CSA i CSR (dla kazdej substancji =10 ton rocznie na reprezentowanego
producenta spoza UE);
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« przygotowac CSA i CSR, w tym scenariusze narazenia i charakterystyke ryzyka (dla
kazdej substancji =10 ton rocznie na reprezentowanego producenta spoza UE, ktéra
spetnia kryteria dowolnej klasy lub kategorii zagrozenia okreslonej w art. 14 ust. 4 albo
jest oceniana jako PBT lub vPVvB);

. przedtozyc rejestracje substancji w ich postaci czystej albo w mieszaninach (=1 tona
rocznie na importera), chyba ze ma zastosowanie zwolnienie;

« aktualizowac informacje przedtozone w rejestracji i przesytac¢ aktualizacje do ECHA;
. odpowiadac na wszelkie decyzje wymagajgce w wyniku oceny dodatkowych informacji;

« ztozy¢ wniosek o zezwolenie na zastosowanie substancji wymienionych w zataczniku XIV.
(5) Producenci wyrobow musza:

. zarejestrowac substancje w wyrobach (warto$¢ graniczna obrotu >1 tony rocznie na
producenta), jezeli warunki art. 7(1) sg spetnione. Przestrzegac¢ obowigzku zapytania,
jesli ma on zastosowanie;

« aktualizowac informacje przedtozone w rejestracji;

« jezeli warunki art. 7 ust. 2 sg spetnione, nalezy zgtosi¢ substancje w wyrobach (wartos¢
graniczna obrotu >1 tony rocznie na producenta);

« jezeli wyrdb zawiera substancje ujetg na liscie kandydackiej w stezeniu powyzej 0,1 %
w/w (wagowego), nalezy dostarczy¢ odbiorcy wyrobu (i konsumentom na zgdanie)
informacje wystarczajace do bezpiecznego stosowania wyrobu;

e po otrzymaniu karty charakterystyki z zatgczonymi ES dotyczacymi substancji i
mieszanin stwarzajacych zagrozenie, ktdre majgq zosta¢ wtgczone do wyrobow:

— jezeli zastosowanie jest objete ES, wdrozy¢ SZR okreslone w scenariuszach
narazenia, lub

— jezeli zastosowanie nie jest objete ES, poinformowac¢ dostawce zastosowania
(tj. ujawnic zastosowanie, by byto zastosowaniem zidentyfikowanym) i
poczeka¢ na nowga karte charakterystyki ze zaktualizowanymi scenariuszami
narazenia albo przeprowadzi¢ wtasng ocene bezpieczenstwa chemicznego
oraz (jezeli obrét wynosi =1 tone rocznie) powiadomic¢ ECHA;

. wdrozy¢ SZR okreslone w kartach charakterystyki dla niebezpiecznych substancji i
mieszanin, ktére majg zastosowanie po wigczeniu do wyrobdéw;

. odpowiadac na wszelkie decyzje wymagajgce w wyniku oceny dodatkowych informacji
(dotyczy tylko substancji zarejestrowanych);

« przestrzegac wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania substancji i mieszanin, jak okreslono w zatgczniku XVII;

. stosowac substancje dopuszczone do witgczenia do wyrobdéw, jak okreslono w
zezwoleniu, albo ubiegad sie o zezwolenie na zastosowanie substancji wymienionych w
zataczniku XIV.

(6) Importerzy wyrobéw musza:

. zarejestrowac substancje w wyrobach (warto$¢ graniczna obrotu >1 tony rocznie na
producenta), jezeli warunki art. 7(1) sg spetnione. Przestrzegac¢ obowigzku zapytania,
jesli ma on zastosowanie;

« aktualizowac informacje przedtozone w rejestracji;

« jezeli warunki art. 7 ust. 2 sg spetnione, zgtosi¢ substancje w wyrobach (wartos¢
graniczna obrotu >1 tony rocznie na importera);
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odpowiadac¢ na wszelkie decyzje wymagajace w wyniku oceny dodatkowych informacji
(dotyczy tylko substancji zarejestrowanych);

przestrzegac wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania substancji i mieszanin, jak okreslono w zataczniku XVII.

(7) Dalsi uzytkownicy (DU) musza:

II.

wdrozy¢ SZR zgodnie z kartg charakterystyki;
przy otrzymywaniu kart charakterystyki z zatagczonymi scenariuszami narazenia:

— jezeli zastosowanie przez DU jest objete ES, wdrozy¢ SZR okreslone w
scenariuszach narazenia zatgczonych do SDS, lub

— jezeli zastosowanie przez DU nie jest objete ES, poinformowac dostawce
zastosowania (tj. ujawni¢ zastosowanie, by byto zastosowaniem
zidentyfikowanym) i poczekac¢ na nowg karte charakterystyki ze
zaktualizowanymi scenariuszami narazenia albo przeprowadzi¢ wtasng ocene
bezpieczenstwa chemicznego oraz (jezeli obrét wynosi co najmniej 1 tone
rocznie) powiadomi¢ ECHA;

przygotowac i dostarczy¢ karty charakterystyki i zaleci¢ w nich odpowiednie $rodki
zarzadzania ryzykiem oraz zataczy¢ scenariusze narazenia w celu dalszego
wykorzystania;

przygotowac i dostarczy¢ dalszym uzytkownikom i dystrybutorom informacje o
substancjach, ktére nie wymagajq karty charakterystyki w zakresie art. 32;

przekazywac bezposrednio swoim dostawcom nowe informacje na temat zagrozen
stwarzanych przez substancje oraz informacje, ktére moga podwazy¢ RMM okreslone w
karcie charakterystyki dla zastosowan zidentyfikowanych;

odpowiadac¢ na wszelkie decyzje wymagajace dalszych informacji w wyniku oceny
propozycji przeprowadzenia badan w raportach dalszych uzytkownikdéw;

przestrzegac wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do obrotu i
stosowania substancji i mieszanin, jak okreslono w zatgczniku XVII;

stosowac dozwolone substancje okreslone w zezwoleniu (te informacje nalezy znalez¢ w
karcie charakterystyki dostawcy) albo ztozy¢ wniosek o zezwolenie na zastosowanie
substancji wymienionych w zatgczniku XIV;

powiadomié¢ ECHA o stosowaniu zatwierdzonej substancji.

Panstwa cztonkowskie musza:

udziela¢ porad producentom, importerom, wytacznym przedstawicielom, dalszym
uzytkownikom i innym zainteresowanym stronom w zakresie ich odpowiedzialnosci i
obowigzkdéw wynikajacych z rozporzadzenia REACH (punkty pomocy witasciwych
organéw);

przeprowadzac oceny substancji priorytetowych wymienionych we wspoélnotowym
kroczacym planie dziatan; przygotowywac projekty decyzji;

identyfikowac¢ substancje stanowigce bardzo duze zagrozenie do celéw autoryzaciji;
zasugerowac ograniczenia;

nominowac kandydatéw na cztonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych ECHA;

wyznaczy¢ cztonka Komitetu Panstw Cztonkowskich ECHA (MSC). MSC odpowiada m.in.
za ujednolicenie opinii panstw cztonkowskich na temat decyzji podejmowanych w
wyniku oceny;
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« zapewni¢ odpowiednie zasoby naukowe i techniczne cztonkom komitetéw, ktorych
nominowali;

« powotac cztonka forum i spotkac sie w celu omdwienia spraw zwigzanych z
egzekwowaniem wymogow;

. egzekwowac stosowanie REACH.
11l. ECHA musi:
« zapewniac techniczne i naukowe wytyczne i narzedzia do obstugi REACH, szczegdlnie

dla wsparcia rozwoju CSR przez przemyst, a zwtaszcza przez MSP;

« zapewnia¢ wtasciwym organom panstw cztonkowskich wytyczne techniczne i naukowe
dotyczace funkcjonowania REACH oraz wsparcie dla centréw informacyjnych wiasciwych
organow;

« otrzymywac i sprawdzac wnioski o zwolnienia PPORD;
« wdrazac¢ zasady dotyczace udostepniania danych;

. rejestracja: sprawdzac¢ kompletnos$¢, wymagac zakonczenia rejestracji i odrzucac
niekompletne rejestracje;

. ocena:
— zapewnic¢ zharmonizowane podejscie,

— ustalac¢ priorytety i podejmowac decyzje (propozycje przeprowadzenia badan,
sprawdzenie zgodnosci, ocena substancji),

— przeprowadza¢ ocene dokumentacji rejestracyjnej, w tym propozycji
przeprowadzenia badan i innych wybranych rejestracji,

— zapobiegac wszystkim niepotrzebnym testom na zwierzetach, sprawdzac, czy
proponowane badania mogga dostarczy¢ wiarygodnych i odpowiednich
danych,

— ocena substancji: proponowac projekty wspdlnotowych kroczacych planéw
dziatan, koordynowac procesy oceny substanciji;

« substancje w wyrobach: podejmowac decyzje w sprawie powiadomien;

« zezwolenia lub ograniczenia: zarzadzac procesem i wydawac opinie. Proponowac
priorytety;

« petnic¢ funkcje sekretariatu forum i komitetéw;
« publikowac¢ okreslone dane w powszechnie dostepnej bazie danych;
« promowac stosowanie metod oceny zagrozen bez udziatu zwierzat;
« zajmowac sie skargami i odwotaniami.
V. Komisja musi:
« w przypadku braku jednomysinej zgody komitetu panstw cztonkowskich — podejmowac
decyzje w sprawie dalszych potrzeb informacyjnych w ramach oceny;
« wiaczac substancje do systemu zezwolen;
« podejmowac decyzje o udzieleniu albo odrzuceniu upowaznien;

. podejmowac decyzje dotyczace ograniczen.
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V. Wszyscy interesariusze, w tym stowarzyszenia handlowe albo branzowe,
organizacje pozarzadowe i opinia publiczna:
Ponizej przedstawiono mozliwosci — opcje dla interesariuszy:
« korzystanie z informacji jawnych za posrednictwem strony internetowej ECHA;
« zadanie dostepu do informacji;

« ocena: przedtozenie naukowo uzasadnionych, istotnych informacji i badan, do ktérych
odnosi sie propozycja przeprowadzenia badan opublikowana na stronie internetowej
ECHA;

e zezwolenie:

— przedstawienie uwag na temat substancji, ktore wedtug propozycji ECHA
majg byc¢ traktowane priorytetowo, oraz zastosowan, ktére majg by¢
zwolnione z wymogu uzyskania zezwolenia,

— podanie informacji o mozliwych alternatywach;
e zastrzezenia:
— przedstawianie komentarzy do propozycji ograniczen,

— dostarczenie analizy spoteczno-ekonomicznej pod katem sugerowanych
ograniczen albo informacji, ktére moga sie do nich przyczynié,

— przedstawianie uwag do projektéw opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka i
Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ECHA.
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