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Zmiany
Pierwsze wydanie

Kompletna aktualizacja struktury adresowania oraz zawartosci
poradnika. Zmieniono caty poradnik przez skorygowanie lub
usuniecie btedow i niespdjnosci, aby odzwierciedli¢ najlepsze
wypracowane do tej pory praktyki i doswiadczenia w odniesieniu
do obowigzkdéw dalszych uzytkownikéw (DU).

Gtéwnym motorem aktualizacji sg kwestie zwigzane ze
sprawdzaniem zgodnosci ze scenariuszem narazenia (w tym
skalowanie) i przekazywaniem informacji na temat mieszanin.

Dokonano ogdlnego przegladu struktury, aby uczyni¢ dokument
bardziej przejrzystym i czytelnym. Usunieto informacje ujete juz
w nowszych podrecznikach lub wchodzace w zakres innych
wytycznych. Format sktadajacy sie ze schematow z notami
objasniajacymi zastgpiono bardziej przyjaznymi dla uzytkownika
i jasnymi wyjasnieniami gtéwnych obowigzkéw DU.

Aktualizowano nastepujace tresci:

— Edycja rozdziatéow 0 i 1 w celu usuniecia nieaktualnych
informacji i odzwierciedlenia nowej struktury zaktualizowanego
poradnika. Rozdziat wprowadzajacy zaczyna sie teraz od
przegladu rozporzadzenia REACH, koncentrujac sie na aspektach
istotnych dla dalszych uzytkownikéw oraz na przekazywaniu
informacji w tancuchu dostaw. Sposéb, w jaki czytelnik powinien
zapoznawac sie z poradnikiem wyjasniono za pomocg tabeli i
schematu blokowego. Dotaczono nowy podrozdziat z
wyjasnieniami kluczowych termindw, uwzgledniajacy czesc
informacji zawartych pierwotnie w rozdziale 5.

— Edycja rozdziatu 2, w tym usuniecie nieaktualnych informacji,
przeniesienie podrozdziatu zawierajgcego przeglad
rozporzadzenia REACH do rozdziatu 1 i restrukturyzacja
informacji stuzaca przede wszystkim podkresleniu identyfikacji
roli i dziatart DU, a nastepnie innych mozliwych rél.

— Usuniecie pierwotnego rozdziatu 3; informacje uznane za
nadal aktualne przeniesiono do rozdziatu 1 i 2.

— Utworzenie nowego rozdziatu 3, w ktéorym wyjasniono, zaraz
po wstepnej identyfikacji roli, jak DU powinien zbierac
informacje dotyczace jego wtasnego zastosowania (zastosowan)
oraz zastosowan swoich klientéw. Ponadto w rozdziale omawia
sie przekazywanie informacji w gore tancucha dostaw, przy
czym celem jest zidentyfikowanie zastosowania (zastosowan).
Podejscie okreslone jako preferowane to sektorowy opis
zastosowan, poniewaz odzwierciedla aktualne najlepsze
praktyki.

Data

styczen 2008 r.

grudzien 2013 r.
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— Usuniecie pierwotnego rozdziatu 4.

— Utworzenie nowego rozdziatu 4, poswieconego dziataniom
jakie powinien podja¢ DU po otrzymaniu scenariusza narazenia.
Wyjasniono jak sprawdzi¢ zgodnos¢ z warunkami stosowania i
jakie sq mozliwe wyniki tej oceny. Wprowadza sie pojecie
skalowania, z zapewnieniem szczegdtdw technicznych i
praktycznych przyktadéw poprzez odniesienia do poradnika
praktycznego. Rozdziat zawiera przeglad mozliwych dziatan,
ktore nalezy podja¢ w przypadku gdy nie ujeto zastosowania w
scenariuszu narazenia.

— Usuniecie pierwotnego rozdziatu 5. Informacje na temat
kluczowych terminéw przeniesiono do rozdziatu 1, a istotne
informacje na temat sprawdzania zgodnosci przeniesiono do
nowego rozdziatu 4.

— Usuniecie rozdziatu 6; istotne informacje przeniesiono do
rozdziatu 4.

— Utworzenie nowego rozdziatu 5, w ktorym szczegdtowo
opisano wariant sporzadzania raportu bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika (CSR, wprowadzony w
rozdziale 4). Rozdziat obejmuje wymogi prawne, roznice
wzgledem standardowej oceny bezpieczenstwa chemicznego
(CSA), praktyczne kroki utatwiajgce sporzadzenie CSA dalszego
uzytkownika i obowigzki sprawozdawcze.

— Utworzenie nowego rozdziatu 6, w celu uwzglednienia
zobowigzan DU w zakresie przekazywania nowych informacji na
temat zagrozen i Srodkéw zarzadzania ryzykiem w gore
fancucha dostaw oraz nowej klasyfikacji do ECHA.

— Usuniecie rozdziatu 7; istotne informacje na temat DU CSR
zostaty zaktualizowane i przeniesione do nowego rozdziatu 5.
Dane techniczne ograniczono do kwestii 0 bezposrednim
znaczeniu dla DU, zamieszczono odniesienia do odpowiednich
rozdziatdow Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie
informacji i oceny bezpieczernstwa chemicznego, aby unikngc¢
powielania.

— Usuniecie rozdziatéw 8, 9, 10 i 11. Stosowne informacje
zostaty zaktualizowane i wykorzystane w nowych rozdziatach 3,
4 i 6, zgodnie z nowq strukturg i schematem postepowania
prezentowanymi w poradniku.

— Utworzenie nowego rozdziatu 7 obejmujacego obowigzki
przekazywania informacji dotyczacych mieszanin w fancuchu
dostaw w zwigzku z mieszaninami. Rozdziat przedstawia
najpierw odniesienia prawne zwigzane z mieszaninami.
Nastepnie w rozdziale szczegétowo omawia sie oraz zapewnia
wytyczne i ogdlne zasady formulatorom, ktérzy muszg zebrac i
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przeselekcjonowac istotne informacje na temat substancji lub
mieszanin otrzymywanych od dostawcow oraz wybrac
najodpowiedniejsze srodki przekazywania takich informacji o
danej mieszaninie, istotnych dla ich klientéw, w doét tancucha
dostaw.

— Potaczenie rozdziatéw 12 i 13 w nowy rozdziat 8, dotyczacy
wymogow powigzanych z udzielaniem zezwolen i ograniczeniami
istotnymi dla dalszych uzytkownikéw. Dotychczasowe informacje
zaktualizowano i zmniejszono ich liczbe przez zapewnienie
odniesien do innych, bardziej odpowiednich zrédet.

— Dodanie nowego podrozdziatu 8.3, aby podkresli¢
przestrzeganie obowiazkow zwigzanych z substancjami w
wyrobach — dla dalszych uzytkownikéw.

— Usuniecie rozdziatu 14. Istotne informacje przeniesiono do
nowego rozdziatu 7.

— Przeniesienie pierwotnego rozdziatu 15 do dodatku, jako ze
dystrybutorzy nie sg dalszymi uzytkownikami. Zawartos¢
zmieniono poprzez usuniecie nieaktualnych informacji i
podkreslenie tego, co jest obecnie istotne dla dystrybutoréw.

— Usuniecie dodatkdéw 1, 2, 4 i 5, gdyz informacje o scenariuszu
narazenia, jego sporzadzaniu, wraz z przyktadami, sg obecnie
uwzglednione w innych, stosowniejszych i bardziej aktualnych
dokumentach.

— Usuniecie dodatku 3. Formularze beda dostarczane w wersji
elektronicznej i udostepniane na stronie internetowej, aby
utatwic¢ aktualizacje i zwiekszy¢ uzytecznosc.

— Utworzenie nowego dodatku 2, w ktérym bardziej szczegdtowo
przedstawia sie zasady skalowania oraz metodologie. Czes¢
informacji pochodzi z opublikowanej czesci G Poradnika
dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczeristwa chemicznego.

— Utworzenie nowego dodatku 3, w ktérym rozwinieto
podstawowe zasady doboru informacji na temat mieszanin,
ktore nalezy przekazac dalej. Zadaniem dodatku jest
uzupetnienie rozdziatu 7.

— Aktualizacja pierwotnego dodatku 6 (przeniesionego do
dodatku 4) w zakresie odpowiedniego prawodawstwa UE.

Sprostowanie obejmujace nastepujace punkty:

- Dodanie tekstu w rozdziale 7.1: minimalne indywidualne
stezenie w mieszaninach substancji wzbudzajacych szczegdlnie

pazdziernik 2014
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duze obawy wymienionych w liscie kandydackiej, pociagajace za
sobg koniecznos$¢ przekazania karty charakterystyki.

- Dalsze drobne poprawki redaktorskie (tylko w angielskiej
wersji jezykowej).
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PRZEDMOWA

Niniejszy dokument opisuje powinnosci dalszych uzytkownikdéw w systemie REACH. Nalezy on
do serii poradnikédw majgcych pomdc wszystkim zainteresowanym stronom przygotowac sie do
wypetnienia obowigzkdw natozonych na nich rozporzadzeniem REACH. Dokumenty te zawierajq
szczegdtowe wytyczne dotyczace pakietu podstawowych procedur REACH, jak rowniez
poszczegoélnych metod naukowych i/lub technicznych, ktérych zastosowanie przez przemyst i
wtadze moze by¢ nieodzowne w ramach REACH.

Poradniki sporzadzono i skonsultowano z projektami wdrozeniowymi REACH (RIP)
prowadzonymi przez stuzby Komisji z udziatem wszystkich zainteresowanych stron: panstw
cztonkowskich, przemystu i organizacji pozarzadowych. Europejska Agencja Chemikaliéw
(ECHA) aktualizuje te poradniki zgodnie z procedurg konsultacji w sprawie wytycznych.

Poradniki te znajdujq sie na stronie internetowej ECHAl. Kolejne poradniki ukazg sie na
podanej stronie internetowej po ich sfinalizowaniu lub aktualizacji.

Dokument ten jest powigzany z rozporzadzeniem REACH (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
2
Europejskiego i Rady z 18 grudnia 2006 r. .

! echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Sprostowanie do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikali6éw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr
793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez 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); zmienione rozporzadzeniem Rady
(WE) nr 1354/2007 z dnia 15 listopada 2007 r. dostosowujacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) ze wzgledu na przystapienie Bulgarii i Rumunii do UE (Dz.U. L 304 z 22.11.2007, str. 1).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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0] Cele niniejszego poradnika

Niniejszy poradnik jest przeznaczony dla dalszych uzytkownikéw substancji chemicznych.
Przedsiebiorstwo moze petni¢ wiele réznych rél w ramach REACH, jako ze rola jest zwigzana z
dziatalnoscig firmy w odniesieniu do danej substancji. Dalszy uzytkownik petni szczegdlng role
w ramach rozporzadzenia REACH. Dotyczy to stosowania substancji w jej postaci wiasnej lub w
mieszaninie, w ramach prowadzonej przez niego dziatalnosci przemystowej lub innej
dziatalnosci zawodowej. Producent i importerzy to przyktady innych rél w ramach REACH.

Dalszymi uzytkownikami moga by¢ przedsiebiorstwa réznych rodzajow, w tym formulatorzy
mieszanin, uzytkownicy przemystowi substancji chemicznych i mieszanin, producenci wyrobow,
rzemieslnicy, warsztaty, ustugodawcy (np. osoby sprzatajace zawodowo) lub przedsiebiorcy
prowadzacy dziatalnos$¢ polegajacg na ponownym napetnianiu.

Poradnik ten dostarcza uzyteczne informacje takze innym uczestnikom tancucha dostaw
niebedgacym dalszymi uzytkownikami ani producentami lub importerami, na ktérych jednak
cigzq obowigzki na podstawie REACH. Sg to m.in. dystrybutorzy, podmioty zajmujgce sie
handlem detalicznym i magazynowaniem.

Niniejszy poradnik pomoze czytelnikowi sprecyzowac role (role) w ramach rozporzadzenia
REACH. Poradnik omawia obowigzki, ktérym moze podlegac¢ dalszy uzytkownik na mocy
rozporzadzenia REACH, jak réwniez rézne okolicznosci, ktére dalszy uzytkownik moze
napotkac. Informacje na temat dalszych uzytkownikdéw sg réwniez zawarte na stronie
internetowej ECHAB. Narzedzie Navigator4 stanowi dodatkowa forme pomocy przy okreslaniu
rol i obowigzkéw wynikajacych z REACH w odniesieniu do substancji, ktérych uzywasz.
Dodatkowe przydatne informacje znajdujg sie w szeregu innych publikacji, ‘Q’ tym w poradniku

praktycznym [EN] ,,How downstream users can handle exposure scenarios” .

Prosze zwrdci¢ uwage, ze w niniejszym poradniku przypisy sg na ogot wykorzystywane do
dostarczenia informacji uzupetniajacych, takich jak odniesienia do powigzanych dokumentow
oraz aktéw prawnych, lub wyjasnienia dodatkowych obowigzkdw.

$ Dostepne na echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

N Dostepne na echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

° Dostepny na stronie ECHA pod adresem echa.europa.eu/practical-guides.



http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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1 Wprowadzenie
1.1 Przeglad procedur REACH

REACHG, czyli europejskie rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw, weszto w zycie w dniu 1 czerwca 2007 roku.
Ma ono na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska
naturalnego, w tym promowanie alternatywnych metod oceny zagrozen stwarzanych przez
substancje chemiczne oraz swobodnego obrotu tymi substancjami na rynku wewnetrznym przy
jednoczesnym wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjnosci. Ma zastosowanie we wszystkich
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz w krajach EOG: Islandii, Norwegii i
Liechtensteinie.

1.1.1 Rejestracja

Jednym z gtéwnych wymogow rozporzadzenia REACH jest rejestracja substancji chemicznych.
Oznacza to, ze kazdy producent lub importer substancji, jesli produkuje/importuje substancje
w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, musi dostarczy¢ okreslony zestaw informacji w formie
dokumentacji rejestracyjnej do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA). Informacje te
obejmuja gagrozenia zwigzane z substancjg i oczekiwane wartosci narazenia po zastosowaniu

substancji .

Jezeli substancja jest produkowana lub importowana w ilosci co najmniej 10 ton rocznie,
wymagana jest ocena bezpieczenstwa chemicznego (CSA). Po pierwsze, ocenia sie
zagrozenia wynikajgce z wewnetrznych wtasciwosci substancji (ocena zagrozenia). Jesli

substancja spetnia okreslone kryteria zagrozenias, wymagana jest rowniez ocena charakteru i
zakresu narazenia (ocena narazenia oraz charakterystyka ryzyka). Celem jest wykazanie, ze
mozna kontrolowac¢ ryzyko wynikajace z narazenia za pomocg zestawu warunkow
operacyjnych (OC) oraz srodkdéw zarzadzania ryzykiem (RMM) przeznaczonych do tego
zastosowania.

CSA i jej wyniki sg dokumentowane w raporcie bezpieczenstwa chemicznego (CSR), ktory
stanowi czes$¢ dokumentacji rejestracyjnej. Nalezy ja aktualizowad, gdy tylko stang sie
dostepne nowe istotne informacje.

Jak rejestracja wpfywa na ciebie jako dalszego uzytkownika? Procedura rejestracji
dostarcza informacji na temat zagrozen i ryzyka zwigzanych z substancjg. Informacje o
zalecanych $rodkach zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do okre$lonych zastosowan
wyszczegodlnione sg w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, ktéry, w stosownych
przypadkach, ma forme scenariuszy narazenia zatgczonych do karty charakterystyki (SDS). W
przypadku mieszanin istotne informacje ze scenariuszy narazenia moga by¢ ujmowane w

karcie charakterystyki na rézne sposoby, w zaleznosci od przypadkug.

° Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), ustanawiajace Europejska Agencje Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez 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 r.).

" Niektére substancje i zastosowania nie sa objete zakresem rozporzadzenia REACH. Szczeg6towe informacje znajduja sie
pod adresem echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

8 Substancja spelniajaca kryteria dla klas lub kategorii zagrozenia okre$lone w zalaczniku I do rozporzadzenia CLP oraz
wymienione w artykule 14 ust. 4 rozporzadzenia REACH.

° Wiecej informacji zamieszczono w rozdziale 7 niniejszego poradnika. Ponadto istotnych informacji dostarczaja réwniez
Poradnik dotyczqcy sporzqdzania kart charakterystyki (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
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Niektére substancje sq zarejestrowane jako pétprodukty. Jezeli twoje zastosowanie substancji

oznacza stosowanie pc’>iproduktu10 w $cisle kontrolowanych warunkach'" musisz upewnic
sie, ze twoje zastosowanie odbywa sie zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia REACH dla
potproduktéw. Mozesz by¢ takze zobowigzany do przestania dostawcy pisemnego
potwierdzenie dotyczace swojego zastosowania, w charakterze pétproduktu. Dodatkowe
szczegdbty na temat pétproduktéw sg dostepne w dokumencie ECHA Poradnik na temat

rejestracji pé/produktéwlz. Wiekszos¢ obecnie stosowanych substancji stwarzajacych zagrozenie
podlega unormowaniom REACH. Rejestracja substancji, ktére sq juz wprowadzone do obrotu
odbywa sie na zasadzie stopniowej, w latach 2010-2018, w zaleznosci od wielkosci obrotu i
niebezpiecznych wiasciwosci substancji'®. Przed wprowadzeniem do obrotu nowych substancji
nalezy je zarejestrowac.

1.1.2 Ocena

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH zgodno$¢ dokumentacji rejestracyjnych pojedynczych
substancji moze by¢ oceniana przez wtadze. Przeprowadza sie dwa rodzaje oceny: ocene
dokumentacji oraz ocene substancji.

ECHA jest zobowigzana do dokonania oceny co najmniej 5% dokumentacji rejestracyjnej dla
kazdej wielkosci obrotu w celu potwierdzenia, czy informacje zawarte w dokumentacji spetniajg
wymagania w zakresie informacji okreslone w rozporzadzeniu REACH. Jezeli ECHA uzna, ze
dokumentacja nie jest zgodna, zwrdci sie do rejestrujgcego z wnioskiem, aby zaktualizowat

swojg dokumentacje. ECHA analizuje takze propozycje przeprowadzenia badar’114 przedtozone
jako cze$¢ dokumentacji rejestracyjnej i udziela pozwolenia na przeprowadzenie badania,
odmawia udzielenia pozwolenia albo proponuje zmiany w protokole badania.

Ocena substancji uwzglednia wszystkie dokumentacje rejestracyjne dla danej substancji i jest
to zadanie realizowane przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich. Jest ono podejmowane,
jezeli istniejg powody do uznania, Ze substancja moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzi lub dla
srodowiska. W trakcie procedury wtasciwe organy mogg nawigzac¢ kontakt z rejestrujacymi,
aby zebra¢ wiecej informacji na temat substancji, jej zastosowan lub zwigzanego z nig
narazenia.

Jak ocena wptywa na dalszych uzytkownikéw? Na rejestrujgcych oddziatujg zaréwno
ocena dokumentacji, jak i substancji; procedury te nie majg bezposredniego wptywu na
dalszych uzytkownikow.

Obie procedury mogg prowadzi¢ do zmian w ocenie rejestrujgcego, a w konsekwencji we
wspieranych zastosowaniach i/lub zalecanych warunkach stosowania. W efekcie mozesz
otrzymac zaktualizowang karte charakterystyki.

10 Polprodukty sg zdefiniowane w art. 3 ust. 15 rozporzadzenia REACH.
" §cisle kontrolowane warunki i powiazane z nimi obowiazki sa okre§lone w art. 17 i art. 18 rozporzadzenia REACH.

2 Dostepny pod adresem: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

* Termin konicowy 30 listopada 2010 r.: substancje produkowane/importowane w iloéci co najmniej 1000 ton/rocznie,
substancje bardzo toksyczne dla $srodowiska wodnego i produkowane/importowane w ilo$ci co najmniej 100 ton/rocznie i
wszystkie substancje CMR w iloSci co najmniej 1 tona/rocznie; termin koncowy 31 maja 2013 r.: substancje
produkowane/importowane w iloci co najmniej 100 ton/rocznie; termin koncowy 31 maja 2018 r.: wszystkie inne
zarejestrowane wstepnie substancje wprowadzone. Wiecej informacji na temat rejestracji zamieszczono w Poradniku na
temat rejestracji na stronie echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

14 Jednym z celéw rozporzadzenia REACH jest zmniejszenie liczby niepotrzebnych badan na zwierzetach. Dlatego firmy nie
mogg prowadzié¢ badanh na kregowcach, ktére sa wymagane w ramach zalacznikéw IX i X rozporzadzenia REACH, bez
zgody ECHA. W tym celu rejestrujacy, ktorzy uwazaja, ze badanie przeprowadzone na zwierzetach kregowych bytoby
konieczne do wyciggniecia wnioskdéw na temat bezpiecznego stosowania substancji, sktadaja wniosek do ECHA dotyczacy
przeprowadzenia badan jako cze$¢ dokumentacji rejestracyjnej.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ponadto wynikiem oceny substancji jest to, ze substancje, ktére powodujg powazne skutki dla
zdrowia ludzkiego lub srodowiska zostaty okreslone jako substancje wzbudzajace szczegdlnie

duze obawy (SVHC) i umieszczone na licie kandydackiejls. Dalsi uzytkownicy maja
zobowigzania prawne, jesli dostarczajq substancje (w ich postaci wiasnej lub w mieszaninach),
ktoére sg ujete na liscie kandydackiej, jak opisano w rozdziale 8 niniejszego poradnika. Rowniez
na firmach dostarczajacych wyroby zawierajace substancje z listy kandydackiej moze cigzyc¢
obowigzek przekazywania dalej informacji na temat bezpiecznego stosowania oraz
powiadomienia ECHA. Dodatkowe informacje na temat zobowigzan wynikajacych z wtaczenia

. . . - . 16
substancji do listy kandydackiej (CL) mozna znalez¢ na specjalnej stronie internetowej ECHA .

1.1.3 Udzielanie zezwolen

SVHC ujete na liscie kandydackiej, a nastepnie umieszczone w zatgczniku XIV do rozporzadzenia
REACH, beda podlegac¢ procedurze udzielania zezwolenia przed dopuszczeniem do uzytku.
Celem udzielenia zezwolenia jest prawidtowa kontrola ryzyka powigzanego z tymi substancjami i
stopniowe zastgpienie ich odpowiednimi mniej niebezpiecznymi substancjami alternatywnymi
lub technologiami, o ile sq one wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia,
oraz zapewnienie sprawnego funkcjonowania wspdélnego rynku. Po umieszczeniu substancji w
zataczniku XIV nie mozna wprowadzi¢ jej do obrotu ani stosowac po danym terminie (dacie
ostatecznej), o ile nie udzielono zezwolenia na dane zastosowanie lub jesli stosowanie nie jest
zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia.

Jak udzielanie zezwolenn wptywa na dalszych uzytkownikow? Dalszy uzytkownik moze
stosowac substancje, ktdrej dotyczy obowigzek uzyskania zezwolenia, pod warunkiem, ze
zastosowanie jest zgodne z warunkami zezwolenia udzielonego uczestnikowi stanowigcemu
poprzednie ogniwo tancucha dostaw. Dalszy uzytkownik moze réwniez zdecydowac sie na
ztozenie wniosku o udzielenie zezwolenia na uzytek wtasny oraz, w stosownych przypadkach, na
zastosowania jego odbiorcéw. Decyzje te nalezy podjaé tak szybko, jak tylko substancja
zostanie ujeta w zataczniku XIV, jako ze rozpatrywanie wniosku o udzielanie zezwolen jest
czasochtonne.

Jedli substancja jest objeta obowigzkiem uzyskania zezwolenia, informacje te powinny by¢
przekazywane przez dostawce, a numer pozwolenia nalezy réwniez umiesci¢ na etykiecie oraz

w sekcji 2 karty charakterystykil7.

Wymogi zwigzane z udzielaniem zezwolen odnoszace sie do dalszych uzytkownikéw sq
wyszczegolnione w rozdziale 8 niniejszego poradnika.

1.1.4 Ograniczenia

Istnieje rowniez mozliwos$¢ wprowadzenia ogélnowspdlnotowych ograniczen wzgledem
niektérych substancji w celu ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska przed niedopuszczalnym
ryzykiem zwigzanym z chemikaliami. Ograniczenia mogq oznaczac¢ ograniczenie lub zakaz
produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji, a tym samym mogg wptywac
rowniez na stosowanie substancji przez dalszego uzytkownika.

Jak ograniczenia wptywaja na dalszych uzytkownikéw? Jesli ograniczenie odnosi sie do
substancji, ktéra jest uzywana przez dalszego uzytkownika, w jej postaci wiasnej, w
mieszaninie lub w wyrobie, moze on nadal z niej korzystac tylko wtedy, jesli jego zastosowanie

® Wiecej informacji na temat SVHC oraz listy kandydackiej zamieszczono na stronie ECHA pod adresem
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.

10 echa.europa.eu/candidate-list-obligations.

Y Istotnych informacji dostarcza Poradnik dotyczqcy sporzqdzania kart charakterystyki, dostepny na stronie
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/pl/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/pl/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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nie jest jednym z zastosowan podlegajacych ograniczeniom. Procedura dotyczgaca ograniczen
nie jest nowoscig w ramach REACH, a poprzednie ograniczenia wynikajace z dyrektywy
76/769/WE zostaty przeniesione do zatgcznika XVII do rozporzadzenia REACH.

Rozdziat 8 niniejszego poradnika opisuje, jak ograniczenie wptywa na dalszych uzytkownikdw.

1.2 Przekazywanie informacji w fancuchu dostaw w ramach
REACH

REACH odwrdcito ciezar dowodu w sprawie bezpieczenstwa substancji chemicznych. Teraz to
do producentéw, importeréw i dalszych uzytkownikéw nalezy zapewnienie produkowania i
stosowania substancji chemicznych w sposéb, ktéry nie wptywa niekorzystnie na zdrowie
cztowieka i sSrodowisko. Do osiggniecia tego celu potrzebna jest komunikacja w tarcuchu
dostaw pomiedzy rejestrujgcymi i dalszymi uzytkownikami.

Dalsi uzytkownicy mogg spodziewac sie réznych rodzajow komunikacji z dostawcami, w
zaleznosci od tego, czy dana substancja stwarza zagrozenie, czy jest to substancja
zarejestrowana oraz w zaleznosci od ilosci produkowanych/importowanych przez
rejestrujgcego, w ich taricuchu dostaw.

Podobnie jak przed wdrozeniem REACH, dalsi uzytkownicy otrzymuja informacje na temat
stwarzajgcych zagrozenie substancji i mieszanin w kartach charakterystyki. Teraz, w zwigzku z
rozporzadzeniem REACH, karty charakterystyki moga zawiera¢ scenariusz (scenariusze)
narazenia jako zatacznik(i), w sytuacji gdy substancja stwarzajaca zagrozenie zostata
zarejestrowana w ilosci ponad 10 ton rocznie. W scenariuszu narazenia znajdg sie bardziej
szczegodtowe informacje dotyczace sposobow bezpiecznego stosowania substancji oraz ochrony
pracownikow, odbiorcow, konsumentow i srodowiska przed ryzykiem.

Przeglad zobowigzan komunikacyjnych dla substancji zarejestrowanych w systemie REACH
przedstawiono w tabeli 1. Przekazywanie informacji dotyczacych mieszanin oméwiono w
rozdziale 7. Informacje zebrane w procesie rejestracji mogg pociagnac za sobg koniecznosc
aktualizacji karty charakterystyki.

Dostawcy mogg réwniez dostarczy¢ karte charakterystyki na zasadzie dobrowolnosci, nawet w
przypadku substancji, dla ktérych nie jest to wymagane.

Tabela 1 Podsumowanie obowiazkow informacyjnych dla substancji zarejestrowanych w
systemie REACH

Substancja stwarza
zagrozenie

Rodzaj komunikacji Substancja nie stwarza

zagrozenia

Karta charakterystyki

Scenariusz narazenia

Karta charakterystyki nie
jest wymagana

Karte charakterystyki
mozna dostarczy¢
dobrowolnie

Nalezy dostarczy¢
informacje wedtug art. 32

Scenariusz narazenia nie
jest wymagany

Karta charakterystyki jest
wymagana (dla substancji
stwarzajqcych zagrozenie,
zgodnie z art. 31 ust. 1)

Scenariusz narazenia jest
wymagany, jesli
producent/importer
rejestruje powyzej 10
ton/rocznie (dla substancji
stwarzajqcych zagrozenie,
zgodnie z art. 14 ust. 1)
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1.2.1 Rola rejestrujacego w komunikacji w tancuchu dostaw

Rejestrujacy w ramach procesu rejestracji zbierajg informacje na temat niebezpiecznych
wiasciwosci i zastosowan poszczegdlnych substancji. Spoczywa na nich obowigzek
przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego dla substancji, ktére produkujg lub
importuja w ilosci co najmniej 10 ton rocznie. Scenariusze narazenia sporzadza sie na
podstawie oceny bezpieczefstwa chemicznego, ktorg wykonuja rejestrujacy w odniesieniu do
substancji. Sami rejestrujagcy mogg mieé¢ ograniczong wiedze na temat stosowania substancji w
dalszej czesci tancucha dostaw. W zwigzku z tym informacje, ktore otrzymujg na temat
zastosowan od dalszych uzytkownikdow, maja kluczowe znaczenie dla zapewnienia, ze
informacje, ktére przekazujq poprzez scenariusze narazenia sq odpowiednie.

Istniejg mechanizmy przewidziane w ramach rozporzadzenia REACH, aby zgromadzi¢ wiedze
na temat wiasciwosci substancji od rejestrujacych, oraz wiedze na temat zastosowan
substancji od dalszych uzytkownikdéw. Dalsi uzytkownicy mogg nawet ubiegac sie o funkcje
cztonka forum wymiany informacji o substancjach (SIEF), dla danej substancji, w zwigzku z
zamiarem prowadzenia wymiany istotnych danych, ktére moga posiadaé?*®.

Aby przeprowadzi¢ ocene bezpieczenstwa chemicznego dla substancji, ktore zamierzajq
zarejestrowac, rejestrujgcy muszg najpierw zrozumied, jak dana substancja jest stosowana na
jej wszystkich etapach istnienia. Analiza ta jest skomplikowana przez fakt, ze w rzeczywistosci
wiekszos$¢ substancji wystepuje w mieszaninach i/lub wyrobach, podczas gdy REACH wymaga
przesledzenia etapéw istnienia substancji.

Etapy istnienia substancji majg swoj poczatek przy jej produkcji i koniec, gdy substancja ulega
przeksztatceniu w inng substancje, jest uwalniana w postaci emisji do powietrza lub $ciekdw,
lub staje sie odpadem. Stosunkowo niewiele substancji przechodzi proste etapy istnienia, w
ktérych substancja jest produkowana, stosowana w jej postaci wtasnej, emitowana/staje sie
odpadem. Bardziej typowo substancja jest wytwarzana, a nastepnie mieszana z innymi
substancjami w procesie formulacji (sporzgdzania mieszaniny). Mieszaniny te sg nastepnie
wykorzystane jako podstawa do sporzgdzania innych mieszanin, albo stosuje sie je w postaci
wilasnej. Etapy istnienia danej substancji mogg obejmowac kilka dalszych etapéw wytwarzania,
a niektére mieszaniny mogq stac sie czescig wyrobdéw. W koncu, jesli nie doszto do
wyemitowania, substancje stang sie odpadami, z ktérymi rowniez nalezy sie obchodzi¢ w
bezpieczny sposoéb.

Rozporzgdzenie REACH przewiduje, ze rejestrujqcy zbierajg informacje o tym, jak substancja
jest stosowana od dalszych uzytkownikéw. Obejmuje to prowadzenie wykazu zastosowan
substancji dla jej wszystkich etapow istnienia, zastosowan wyrobéw zawierajacych te
substancje i dla etapu odpadu, jak réwniez informacji na temat rzeczywistych warunkow
stosowania, tzn. jakie sq warunki operacyjne dla kazdego zastosowania i jakie wdrozono $rodki
zarzadzania ryzykiem dla kazdego zastosowania. Rejestrujacy wykorzystujq te informacje jako
pierwotng podstawe swojej oceny bezpieczenstwa chemicznego. W potencjalnie iteracyjnym
procesie, rejestrujgcy musza dojs¢ do koncowego wniosku w sprawie warunkéw operacyjnych i
$srodkow zarzadzania ryzykiem umozliwiajacych bezpieczne stosowanie substancji

Poniewaz istnieje wiele wariantéw stosowania substancji, kompilacje informacji dotyczacych
stosowania nalezy prowadzi¢ w sposéb systematyczny przy uzyciu zharmonizowanych metod
(zob. rozdziat 3). Organizacje sektorowe, tam gdzie sg obecne, odgrywajq kluczowg role w tym
procesie, gdyz konieczny jest zorganizowany dialog miedzy dalszymi uzytkownikami i
rejestrujgcymi. W skrécie, zaleca sie zeby organizacje sektorowe zbieraty informacje od swoich

'8 Firmy, ktére zamierzaja zarejestrowacé te sama substancje wprowadzona, dolacza sie do forum wymiany informacji o
substancjach (SIEF) w celu udostepniania danych na temat swoistych wlasciwo$ci substancji, dla unikniecia powielania
badan (w szczegblnosci, maja obowiazek udostepnia¢ wszystkie dane z badan na zwierzetach kregowych) i w konicu moga
doj$¢é do etapu przygotowania jednego wspolnego przedlozenia dla kazdej substancji. Wiecej informacji na temat procesow
udostepniania danych i ewentualnego udzialu dalszych uzytkownikéw zamieszczono w Poradniku na temat udostepniania
danych dostepnych na echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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cztonkow, przeksztatcaty je w elementy ogdlnej oceny, ktdre obejmujg wiekszos$¢ zastosowan
w swoim sektorze, i przekazywaty te informacje do rejestrujgcych. Réwniez zastosowania
przekazywane bezposrednio przez dalszego uzytkownika do dostawcy powinny by¢
komunikowane za pomocg uzgodnionych, zharmonizowanych $rodkéw. W ten sposob
informacje przedstawiane rejestrujgcym zawierajg wszystkie niezbedne elementy wymagane
do oceny bezpieczenstwa chemicznego, a jednocze$nie stanowig wiarygodne odzwierciedlenie
istniejgcych praktyk w taricuchu dostaw.

Po zakonczeniu przez rejestrujgcych procedury oceny ryzyka chemicznego i opracowaniu
raportu bezpieczenstwa chemicznego jest on przekazywany ECHA jako cze$¢ dokumentacji
rejestracyjnej. CSR moze by¢ analizowany przez ECHA, a po sprawdzeniu zgodnosci konieczne
moze by¢ zaktualizowanie go przez rejestrujgcych. Rejestrujgcy stosujg CSR jako podstawe do
generowania scenariuszy narazenia, ktore sq dotaczone do kart charakterystyki, do
przekazania w dot tancucha dostaw. Opracowany przez ECHA Poradnik dotyczacy wymagan w

o o . ) . L4 A 19 .
zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego, (IR&CSA) Czes¢ A zapewnia
wszechstronny opis kluczowych elementéw oceny bezpieczenstwa chemicznego.

1.2.2 Rola dalszych uzytkownikéw w komunikacji w tancuchu dostaw

Dalsi uzytkownicy przekazujg informacje na temat substancji, jej zastosowan i warunkow
bezpiecznego stosowania w gore i w dot taricucha dostaw, aby zapewnié, ze kazde
zastosowanie zostato uznane za bezpieczne.

Gdy dalsi uzytkownicy otrzymajg karte charakterystyki, powinni oni okresli¢, zastosowac i
zaleci¢ odpowiednie $rodki w celu wtasciwego kontrolowania ryzyka. Gdy dalsi uzytkownicy
otrzymajg scenariusze narazenia lub informacje ze scenariuszy narazenia, powinni sprawdzic,
czy ujeto tam ich zastosowanie i przyszte zastosowania ich produktow wraz z warunkami
stosowania. Jesli tak, oznacza to, ze zastosowania zostaty uwzglednione w ocenie
bezpieczenstwa chemicznego rejestrujgcego i ocenione jako bezpieczne. Jesli nie, to na
dalszym uzytkowniku spoczywa obowigzek podjecia dziatan. Ta procedura sprawdzania
informacji z rozszerzonej karty charakterystyki dotyczy zaréwno formulatoréw, jak i
uzytkownikéw koricowych i jest opisana w rozdziale 4.

Gdy formulatorzy otrzymajq karty charakterystyki i scenariusze narazenia, musza przekazac
istotne informacje w tancuchu dostaw do swoich odbiorcow. Muszg zdecydowaé, jak najlepiej
przekonwertowac otrzymane informacje na temat substancji do postaci informacji dotyczacych
bezpiecznego stosowania mieszanin. Podejscia i warianty sq opisane w rozdziale 7.

Dalsi uzytkownicy majg rowniez role do odegrania w zapewnieniu, ze srodki zarzadzania
ryzykiem okreslone w karcie charakterystyki sg odpowiednie, poprzez informowanie dostawcow
W przeciwnej sytuacji.

W koncu informacje dotyczace bezpieczenstwa docierajg do uzytkownikéw koncowych
substancji, ktérymi mogg byc¢ zaréwno uzytkownicy przemystowi, jak i prowadzacy inng

, L 20 . . . . . . .
dziatalnos¢ zawodowq . S to podmioty, ktére nie majg obowigzku przekazania informaciji ze
scenariusza narazenia, lecz majg jedynie obowigzek sprawdzi¢, czy ujeto tam ich zastosowanie
i warunki stosowania.

Schematyczne przedstawienie przeptywu komunikacji w ramach REACH dla jedynie jednego
poziomu formulatora zaprezentowano na rycinie 1.

19 R . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

20 Pojecia ,,uzytkownik przemyslowy” i ,,uzytkownik zawodowy” obja$niono w tabeli 5.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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ECHA - - -
Zlozenie raportu
DUGR |!Jb Ocena dokumentacji CSR
zwolnienie z
obowigzku
sktadania

\/\

Rejestrujacy
Rozszerzona karta 3 ulz
charakterystyki £ 8
Formulator Organizacja
(dalszy uzytkownik) sektorowa
(Rozszerzona)

karta charakterystyki

Informacja na

\
| Uzytkownik koricowy temat
‘ (dalszy uiytkownik) zastosowania

Informacja na
temat
zastosowania

Rycina 1 Uproszczone przedstawienie przeptywu komunikacji w ramach REACH?* (linie
kropkowano-przerywane oznaczajq przeptyw komunikacji przemyst—przemyst; linie
przerywane oznaczaja komunikacje przemyst—wiladze)

Uproszczone podsumowanie przedstawione powyzej pokazuje, ze komunikacja w faricuchu
dostaw pomiedzy rejestrujagcym i dalszym uzytkownikiem jest kluczowa dla ogélnego sukcesu:
przede wszystkim, im lepiej opisane sg, na potrzeby rejestrujacych, zastosowania i istniejace
warunki stosowania, tym ptynniejsza jest pdzniejsza komunikacja w fancuchu dostaw.

Wazne jest, zeby dalsi uzytkownicy uwaznie sprawdzili informacje zawarte w otrzymanej karcie
charakterystyki przed rozpoczeciem komunikacji z dostawca.

1.3 Objasnienie kluczowych terminéw

Ten rozdziat stanowi podsumowanie kluczowych termindw istotnych dla dalszych uzytkownikow.

?' Rézne role dalszych uzytkownikow sa opisane w tabelach 5 i 6.
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1.3.1 Wprowadzanie do obrotu

Art. 3 ust. 12

Wprowadzanie do obrotu: oznacza odpfatne lub nieodptatne dostarczenie lub udostepnienie
stronie trzeciej. Import jest rbwnoznaczny z wprowadzeniem do obrotu.

Wprowadzanie substancji lub mieszaniny do obrotu na mocy rozporzadzenia REACH oznacza
odpfatne lub nieodptatne dostarczenie lub udostepnienie stronie trzeciej na terytorium EOG

(panstwa cztonkowskie UE oraz te nalezace do EOG tj. Islandia, Norwegia i Liechtenstein)zz.
Ponadto import, definiowany jako fizyczne wprowadzenie substancji lub mieszaniny na obszar

23
celny UE i tych krajow EOG, jest roGwnoznaczny z wprowadzeniem do obrotu .

1.3.2 Zastosowanie, uzytek wlasny i zastosowanie zidentyfikowane

Art. 3 ust. 24

Stosowanie: oznacza kazdy rodzaj przetwarzania, przygotowywania preparatow, zuzywania,
magazynowania, przechowywania, obrobki, umieszczania w pojemnikach, przenoszenia z
jednego pojemnika do innego, mieszania, produkcji wyrobu i kazde inne wykorzystanie;

W ramach REACH ,;stosowanie” oznacza niemal kazdg czynnos¢ wykonywang z substancjg w
jej postaci wtasnej lub w mieszaninie. Podczas gdy pojecie ,stosowanie” mozna bardzo szeroko
interpretowad, istniejg bardziej szczegdtowe pojecia wynikajace z rozporzadzenia REACH, ktére
sq bardzo istotne dla dalszych uzytkownikdw, jak rowniez dla rejestrujgcych: pojecie ,uzytek
wilasny rejestrujgcego” i pojecie ,,zastosowanie zidentyfikowane”.

Art. 3 ust. 25

Uzytek wtasny rejestrujgcego: oznacza zastosowanie przemystowe lub inne zastosowanie
zawodowe ze strony rejestrujgcego;

Art. 3 ust. 26

Zastosowanie zidentyfikowane: oznacza zastosowanie substancji w jej postaci wiasnej lub jako
sktadnika mieszaniny /ub tez zastosowanie mieszaniny, ktére jest zamierzone przez uczestnika
tancucha dostaw, wfgczajgc w to jego uzytek witasny, lub tez zastosowanie, o ktérym jest on
powiadomiony na piSmie przez bezposredniego dalszego uzytkownika;

Stosowanie moze stac sie ,,zastosowaniem zidentyfikowanym” jesli podmiot
(producent/importer, dystrybutor lub dalszy uzytkownik) w tancuchu dostaw:

stosuje osobiscie (lub zamierza stosowac) substancje — w jej postaci wtasnej lub w mieszaninie
— lub mieszanineg, albo

zostat poinformowany przez jednego z bezposrednich dalszych uzytkownikéw na pismie o
istniejgcym (lub zamierzonym) zastosowaniu.

Kilka przyktadéw stosowania podano w tabeli ponizej.

2 Zakup substancji lub mieszanin ze Szwajcarii, ktdra nie jest cztonkiem EOG, lub np. z Japonii jest uwazany za import.

2 Definicje ,wprowadzenia do obrotu” zapewniono takze w czesto zadawanych pytaniach (FAQ) — nr 160 rozporzadzenia
CLP, podczas gdy wiecej informacji na temat definicji ,,importu” mozna znalez¢ w czesto zadawanych pytaniach do
rozporzadzenia REACH ,,Import substancji do UE”. Czesto zadawane pytania oraz baza pytan i odpowiedzi sa dostepne na
stronie www.echa.europa.eu/support/fags.
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Tabela 2 Przyklady stosowania

Przygotowanie farby W procesie mieszania uzywa sie substancji i mieszanin. Na
stosowanie sktada sie kilka czynnosci, m.in. przetadunek
surowcow i napetnianie naczyn, proces mieszania i napetnianie
pojemnikdw farbg. Poza tym naczynia mogg wymagac
wyczyszczenia.

Galwanizacja metali Do powlekania metali uzywa sie elektrolitéw (substancji lub
mieszanin). Na stosowanie sktada sie kilka czynnosci, m.in.
przygotowanie kapieli galwanicznej (napetnianie kadzi i
dostosowanie), zanurzanie elementéw w kapieli i osuszanie
elementéw. Zabiegi czyszczace i konserwacyjne to takze czes¢
stosowania.

Wytwarzanie folii z tworzyw Miesza sie surowce polimerowe, po czym napetnia sie nimi
sztucznych metoda wyttaczania z | wyttaczarke, gdzie nastepuje podgrzanie i wydmuch. Nastepnie
rozdmuchem materiat jest schtadzany i pakowany.

1.3.3 Scenariusz narazenia

Scenariusz narazenia (ES) dla zastosowan zidentyfikowanych (lub grupy zastosowan) opisuje
warunki, w jakich mozna stosowac substancje z rownoczesnym kontrolowaniem ryzyka.
Zastosowanie zidentyfikowane jest wskazane w tytule scenariusza narazenia, jak réwniez w
sekcji 1 (podsekcji 1.2) karty charakterystyki.

Scenariusz narazenia jest narzedziem do komunikowania warunkoéw operacyjnych i srodkéw
zarzadzania ryzykiem, ktére sgq odpowiednie do zapewnienia kontroli ryzyka w odniesieniu do
uzytkownikédw w catym tanicuchu dostaw. Scenariusz narazenia moze skfadac sie z wielu
sktadowych scenariuszy, ktore opisujg rézne scenariusze (obejmujgce w stosownych wypadkach
$rodowisko, pracownikéw i konsumentéw) w ramach danego scenariusza narazenia.

1.3.4 Warunki stosowania

Pojecie ,warunki stosowania” obejmuje parametry, ktére maja wptyw na ocene narazenia na
dziatanie substancji podczas stosowania (tzw. uwarunkowania narazenia). Obejmuje to:

e warunki operacyjne (OC) stosowania; oraz
e $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM).

Warunki operacyjne opisujg warunki, w ktérych pracownicy lub konsumenci stosujg
substancje. Dotyczy to na przyktad warunkéw procesu (np. temperatura, proces otwarty lub
zamkniety), czestotliwosci i czasu trwania stosowania, wykorzystanych ilosci. Warunki
operacyjne obejmujg rowniez fizyczng postaé substancji w procesie lub produktu
(stata/ciekta/gazowa, stopien zapylenia w stanie statym), a takze cechy otoczenia, w ktérym
stosuje sie substancje (np. rozmiar pomieszczenia i szybkos$¢ wentylacji) i do ktérych
substancja jest emitowana (np. natezenie przeptywu rzeki i pojemnos¢ sieci kanalizacyjnej).

Pojecie ,$rodek zarzadzania ryzykiem” oznacza $rodek, ktéry jest wprowadzany podczas
produkcji lub stosowania substancji (w jej postaci wtasnej lub w mieszaninie), a ktéry
ogranicza lub uniemozliwia narazenie ludzi lub $rodowiska. Sposrdd srodkdéw zarzadzania
ryzykiem uzywanych do zastosowan przemystowych mozna wymienié¢ na przyktad izolowanie
procesu, wentylacje wywiewng, spalarnie gazéw odpadowych, przyzaktadowe oczyszczalnie
$ciekdw lub oczyszczanie $ciekdw komunalnych. Uzywanie srodkow ochrony osobistej, m.in.
rekawic lub masek réwniez zalicza sie do $rodkéw zarzadzania ryzykiem.

Tabela 3 ponizej przedstawia praktyczne przyktady warunkéw operacyjnych i srodkéw
zarzadzania ryzykiem.
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Tabela 3 Przykiady warunkow operacyjnych

Przykiad 1 Przykitad 2

Zastosowanie Zastosowanie przemystowe srodka do | Zastosowanie przemystowe srodka do
zidentyfikowane | czyszczenia powierzchni twardych czyszczenia powierzchni twardych
Produkt do mycia i czyszczenia Produkt do mycia i czyszczenia
Rodzaj e Rozcienczenie stezonego roztworu ¢ Rozcienczenie stezonego roztworu
gzalannci);d/zasto Nanoszenie na powierzchnie do e Nanoszenie na powierzchnie do
oczyszczenia oczyszczenia
e Przecieranie powierzchni szmatkg |[¢ Przecieranie powierzchni szmatkg
Warunki
operacyjne
Stezenie >25% >25%
Czas trwania 1 godz. dziennie 8 godz. dziennie
Czestotliwos¢ 5 dni roboczych na tydzien 5 dni roboczych na tydzien
Srodki
zarzadzania
ryzykiem
Warunki Nanoszenie odbywa sie w Nanoszenie odbywa sie na zewnatrz
wentylacyjne pomieszczeniu
Zwykfa wymiana powietrza 0,5/godz.
Ograniczanie Proces otwarty Proces otwarty

1.4

Przeglad gtownych obowiazkow dalszego uzytkownika w
ramach REACH i spos6b ich omdéwienia w poradniku

Gtéwne obowigzki i dziatania dalszych uzytkownikdéw przedstawiono w tabeli 4. W zaleznosci od
okolicznosci, a czasami takze od swoich wiasnych wybordow, jako na dalszym uzytkowniku
moze cigzy¢ na tobie jedno lub kilka z nastepujacych zobowigzan:

Okreslenie odpowiednich $rodkéw opisanych w otrzymanej karcie charakterystyki i ich
stosowanie.

Po otrzymaniu scenariusza narazenia, lub pochodzacych z niego informacji,
sprawdzenie, czy jest w nim ujete twoje biezace zastosowanie oraz czy spetniasz
warunki w nim opisane.

Jezeli twoje zastosowanie nie zostato ujete w scenariuszu narazenia, to powinienes
skontaktowac sie z dostawcg w celu wiaczenia tego zastosowania do scenariusza
narazenia, badz tez podjac inne dziatania (zob. rozdziat 4.4 i rozdziat 5).

Kiedy dysponujesz nowymi informacjami o zagrozeniach stwarzanych przez substancje
lub mieszanine badz kiedy jestes przekonany, ze wskazane $rodki zarzadzania ryzykiem
sg niewtasciwe, powiniene$ skontaktowac sie ze swoimi dostawcami (zob. rozdziat 6).
Jesli wprowadzasz substancje lub mieszaniny do obrotu (np. jestes formulatorem), lub
jestes producentem wyrobéw — zapewnienie odpowiednich informacji swoim klientom,
aby umozliwi¢ bezpieczne stosowanie (zob. rozdziaty 7 i 8).

Wypetnianie obowigzkéw zwigzanych z udzieleniem zezwolenia lub ograniczeniem
dotyczacym substancji, ktorej uzywasz. Istotne informacje i warunki do spetnienia sg
wskazane przez dostawce, zazwyczaj w karcie charakterystyki (zob. rozdziat 8).
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Ponadto w celu utatwienia komunikacji w fancuchu dostaw powinienes (najlepiej za
posrednictwem organizacji sektorowej) informowac o swoich typowych zastosowaniach i
warunkach stosowania rejestrujgcych substancje przed rejestracja, tak zeby mogli oni opierac
swoje oceny bezpieczenstwa chemicznego i wynikajace scenariusze narazenia na
realistycznych informacjach pochodzacych z nizszego ogniwa faricucha dostaw.

Obowigzki dotyczace identyfikacji i stosowania Srodkow zmniejszajacych ryzyko, w odniesieniu
do oceny bezpieczenstwa dla chemikaliow dalszego uzytkownika, oraz obowigzki
sprawozdawcze sq opisane w tytule V rozporzadzenia REACH. Obowigzki wynikajace z
rozporzadzenia REACH w zakresie informacji w tanncuchu dostaw, w tym sporzadzanie kart
charakterystyki, s opisane w tytule 1V rozporzadzenia REACH. Przepisy tytutu IV i V nie maja
zastosowania do niektérych substancji i mieszanin, ktére stwarzajg minimalne ryzyko, dla
ktérych bezpieczne stosowanie jest regulowane innymi przepisami lub dla tych, ktére wypadajg
poza zakres stosowania rozporzadzenia REACH (zob. artykut 2).

1.4.1 Postugiwanie sie poradnikiem

Poradnik jest skonstruowany tak, ze gtdwne obowigzki i wymagania dotyczgce dalszych
uzytkownikéw sg omawiane w réznych rozdziatach. Gtéwne obowiagzki i czynnosci wymagane
od ciebie, jak dalszego uzytkownika, jak rowniez odpowiednie ramy czasowe sg zestawione w
tabeli 4 i ponizszym schemacie blokowym (ryc. 2). W niniejszym poradniku ujeto odniesienia
do dodatkowych informaciji.

Rozporzadzenie REACH odnosi sie do produkcji i stosowania substancji chemicznych, jako
takich lub wtaczonych do mieszanin lub wyrobéw. W catym niniejszym poradniku, w
stosownych przypadkach, pojecie ,substancje” odnosi sie do tego szerszego rozumienia.

Tabela 4 Gldwne obowiazki/dzialania dalszych uzytkownikow i stosowne ramy czasowe

Obowiazki/dziatania Ramy czasowe Przejdz do
rozdziatu

Obowiazki Okresl role w ramach REACH. Od 1 czerwca 2007 r. 2
i‘gl:?::inkztz:' w Informuj rejestrujacych o zastosowaniach | Do dnia 31 maja 3
Tafotehu 1a (dziatanie fakultatywne). 2017 r. dla
dostaw substancji

wprowadzonych,

ktére bedq

rejestrowane do dnia
31 maja 2018 r.

Okresl i zastosuj odpowiednie $rodki w W ciggu 12 miesiecy 4
celu kontroli ryzyka wedtug karty od otrzymania karty
charakterystyki lub innych przekazanych charakterystyki dla
informacji. substancji

zarejestrowanej.
Sprawdz, czy uzytek wilasny jest ujety w 6 miesiecy na 4i5

scenariuszu narazenia dostawcy i podejmij
dalsze dziatania w przypadku, gdyby
twoje zastosowanie nie byto ujete.

zgtoszenie
nieuwzglednionego
zastosowania do
ECHA, 12 miesiecy
na wprowadzenie
$rodkow po
otrzymaniu karty
charakterystyki dla
substancji
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Dodatkowe
obowiazki
wylacznie
formulatoréw i
napetniajacych

Obowiazki
zwigzane z
substancjami
wymagajacymi
zezwolenia

Obowigzki
zwigzane z
substancjami
podlegajacymi
ograniczeniom

Dodatkowe
obowiazki
wylacznie
producentéw
wyrobow

Dodatkowe
obowiazki
podmiotow
prowadzacych
ponowny
import

Przekaz dostawcy informacje, ktére moga
podwazy¢ stosownosc¢ srodkow
zarzadzania ryzykiem zalecanych w
jakimkolwiek otrzymanym scenariuszu
narazenia.

Przekaz dostawcom wszelkie nowe
informacje dotyczace zagrozen, w tym o
klasyfikacji i oznakowaniu.

Aby umozliwi¢ bezpieczne stosowanie
substancji lub mieszanin, przekaz
stosowne informacje swoim odbiorcom, w
tym osobom prowadzacym handel
detaliczny/konsumentom. Powinno to by¢
zgodne z przepisami tytutu IV
rozporzadzenia.

Ty lub twdj dostawca musicie ztozy¢
whniosek o udzielenie zezwolenia dla
danego zastosowania, jesli chcesz
kontynuowac stosowanie substancji
wymienionych w zatgczniku XIV po dacie
ostatecznej.

W przypadku substancji wymagajacych
zezwolenia, przestrzegaj warunkow
udzielenia zezwolenia obejmujacych twoje
zastosowanie, i (jesli dostawca ubiegat sie
0 udzielenie zezwolenia) powiadom ECHA
0 swoim zastosowaniu objetej
zezwoleniem substancji.

Sprawdz czy przestrzegasz ograniczen
dotyczacych substanciji.

Przekaz odbiorcom wyrobu informacje
dotyczace bezpiecznego stosowania
wytwarzanych lub dostarczanych przez
ciebie wyrobow, ktore zawierajg
substancje wzbudzajace szczegdlnie duze
obawy w stezeniach przekraczajacych
0,1% wag., W tym — na zadanie —
konsumentom (art. 33 rozporzadzenia
REACH).

Wykaz, ze substancje sq identyczne z
zarejestrowanymi w EOG przez uczestnika
twojego tancucha dostaw. Musisz
dysponowac¢ dokumentacjg okreslong w
art. 31 (karta charakterystyki i, w
stosownych przypadkach, scenariuszem
narazenia) lub w art. 32 rozporzadzenia
REACH.

zarejestrowanej.

Niezwifocznie.

Niezwifocznie.

Niezwiocznie, w
odniesieniu do
informacji
wyszczegolnionych w
art. 31 ust. 9.

Zgtos$ do ECHA
zastosowanie
substancji objetej
zezwoleniem w ciggu
3 miesiecy od
pierwszej dostawy
substancji.

Jak okreslono w
zalaczniku XVII do
rozporzadzenia
REACH.

Uzytkownikom
przemystowym/zawo
dowym przy
dostarczaniu wyrobu;
konsumentom na
zadanie oraz w ciagu
45 dni.

Przy ponownym
imporcie substancji.

2.1.1
(tabela 5)
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- Okreslenie twojej roli jako DU (sekcja 2)
- Gromadzenie i przekazywanie informacji na temat twojego
zastosowania w gore taficucha dostaw (sekcja 3)

+—l

Nie

Odbidr substancji
lub mieszaniny

Nie / Nie tylko

Otrzymano SDS?

Tak

Zataczony ES?

Tak

v

- Okreslanie,

$rodkow zarzadzania
ryzykiem
- stosowanie sie do
warunkow zezwolenia/
ograniczen (sekcja 8)

Sprawdzenie zgodnosci

ie i zal . (sekcja 4) + obowigzki
stosowanle. i zalecanie 2wiazane 2 zezw.fogr.
odpowiednich .
(sekcja 8)

Zastosowanie(-a)

ujeto?

Tak

Czy jestes
formulatorem/
napetniajgcym?

Nie

Nie cigzg na tobie

Czy jestes obowigzki DU.
Tak—> A

dystrybutorem? @ Zapoznaj sie z

Dodatkiem 1

Otrzymano inne
informacje?

Tak

v

Zastosowac sie do
zalecenia, warunkow
zezwolenia/ograniczen
(sekcja 8)

Podjecie dziatan:
- Informowanie dostawcy
Nie—p» 0 zastosowaniu (sekcja 3)
- DU CSA (sekcja 5)
- inne (sekcja 4)

Okreslanie i
przekazywanie
istotnych informacji
(sekcja 7)

Czy jestes
wytwdrca
wyrobéw?

Nowe informacje
o zagrozeniach/
RMM?

Tak
A 4

Przekazywanie
w gore tancucha
dostaw (sekcja 6)

Zapoznaj sie z sekcja 8
i poradnikiem na temat
wymagan dotyczgcych
substancji w wyrobach

Rycina 2 Ogolny przeglad dziatan powodowanych przez informacje otrzymane przez dalszych
uzytkownikow w ramach REACH
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2 Zrozumienie swoich rol w ramach REACH

Rozdziat ten zawiera wytyczne majace stuzy¢ pomocg dalszym uzytkownikom w okresleniu ich
rél w ramach REACH.

2.1 Ustalenie rol dalszego uzytkownika

Twoje obowigzki w ramach rozporzadzenia REACH zalezg od konkretnych dziatan, jakie
podejmujesz wzgledem danej substancji, ktérg stosujesz w jej postaci wtasnej, jako sktadnik
mieszaniny lub w wyrobie24. Po pierwsze, wazne jest, aby sprawdzi¢, czy nie jestes
producentem lub importerem, gdyz mogtby wtedy cigzy¢ na tobie obowigzek rejestracji
substancji lub inne obowigzki zwigzane z wyrobami. Po drugie, nalezy sprawdzi¢, czy twoje
dziatania odpowiadajq roli dystrybutora lub konsumenta, jako ze te role sq wyraznie wytaczone z
definicji dalszego uzytkownika. Przeczytaj rozdziat 2.1.2 ponizej, aby uzyskac odpowiedzi na te
pytania.

Jesli dojdziesz do wniosku, ze twoje dziatania w odniesieniu do substancji odpowiadaja roli
dalszego uzytkownika w rozumieniu REACH, musisz ustali¢, ktdre z obowigzkow dalszego
uzytkownika majq zastosowanie.

Pamietaj, ze wymogi na podstawie REACH ksztattujg sie zaleznie od konkretnych substancji,
ktore stosujesz. W zwigzku z tym moze okazac sie, ze odgrywasz wiecej niz jedng role. Aby
ustali¢ wszystkie swoje role, przesledz tabele 4, 5, 6 i 7 dla kazdej ze stosowanych substancji.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze rozporzgdzenie REACH ma zastosowanie do ciebie réwniez w
przypadku, gdy prowadzisz swoje dziatania indywidualnie, tzn. niezaleznie od liczby
zaangazowanych pracownikow lub personelu.

2.1.1 Kto jest dalszym uzytkownikiem zgodnie z REACH?

Art. 3 ust. 13

Dalszy uzytkownik: oznacza osobe fizyczng lub prawng majgcq siedzibe na terytorium
Wspdlnoty i niebedaca producentem ani importerem, ktéra uzywa substancji w jej postaci
wtasnej lub jako skfadnika mieszaniny, podczas prowadzonej przez siebie dziatalnosci
przemystowej lub innej dziatalnosci zawodowej. Dystrybutor ani konsument nie sq uwazani za
dalszych uzytkownikéw. Reimporter podlegajacy wytaczeniu zgodnie z przepisem art. 2 ust. 7
lit. c) uwazany jest za dalszego uzytkownika;

Istnieje wiele rél dalszego uzytkownika odzwierciedlajacych rodzaj prowadzonej dziatalnosci i
pozycje w fancuchu dostaw. Role ponizszych podmiotow z obowigzkami dalszego uzytkownika
sg objasnione w tabelach 5 i 6.

Tabela 5: Dalszy uzytkownik
e formulator mieszanin;
e przemystowy uzytkownik koncowy substancji w jej postaci wtasnej lub w mieszaninach;
e zawodowy uzytkownik koncowy substancji w jej postaci wtasnej lub w mieszaninach;

e producent wyrobu;

“w tym poradniku pojecie substancja oznacza substancje w ich postaci wlasnej lub w postaci mieszaniny, o ile nie
wskazano inacze;j.
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Tabela 6: Inne podmioty traktowane jak dalszy uzytkownik

e importer substancji, w sytuacji, gdy dostawca wyznaczyt wytqcznego przedstawiciela

e reimporter substancji.

Tabela 5 Okreslenie twojej roli — dalszego uzytkownika

Pytanie

Twoja rola jako dalszego

Informacje pomocnicze, przyktady

Czy mieszasz
substancje zakupione
od dostawcow z EOG,
by przygotowywac
mieszaniny w celu
wprowadzenia do
obrotu?

uzytkownika

Jestes$ formulatorem:
podmiotem przygotowujacym
mieszaniny.

Twoi konsumenci/odbiorcy
rowniez moga by¢ formulatorami,
jezeli stosujq twoje mieszaniny w
celu przygotowania innych
mieszanin (np. jestes dostawca
roztworu dodatku lub pasty
pigmentowej).

Twoi klienci/odbiorcy mogg by¢
podmiotami gospodarczymi (a
wiec formulatorami,
przemystowymi uzytkownikami
koncowymi lub zawodowymi
uzytkownikami koncowymi
zgodnie z REACH) lub
konsumentami. Moga oni
stosowac twoje mieszaniny do
produkcji wyrobéw lub
wykorzystywac je do innych
zastosowan koncowych. Oznacza
to, ze mieszanina — po
zastosowaniu przez twojego
klienta — przestaje istnie¢ w swej
dotychczasowej postaci i zostaje
zuzyta do zastosowania
koncowego badz jako sktadnik
wyrobu. Jako przyktady mozna
wskazac farby dekoracyjne,
$rodki czyszczace lub
przedmieszki polimerowe.

Jezeli tylko wytwarzasz mieszaniny, a
podczas mieszania nie zachodzi reakcja
chemiczna, to nie wytwarzasz zadnych
nowych substancji. Rozpuszczanie
substancji w wodzie nie jest produkcjq a
zastosowaniem. Jednakze dziatanie
polegajace na przereagowywaniu, np.
kwasu i zasady, w wyniku czego powstaje
nowa substancja, jest uznawane za

25 v
proces produkcji  (wiecej szczegotow
zamieszczono w tabeli 7).

Przygotowujesz mieszanine na zlecenie
strony trzeciej, ktéra jest wtascicielem
preparatu i wprowadza go na rynek. Jako
podmiot przygotowujacy mieszanine
masz status dalszego uzytkownika.
Przyktadem jest formulator detergentu
sprzedawanego pod marka wiasng osoby

prowadzacej handel detalicznyzs.

2 Aby pozna¢ wiecej szczeg6ldw na temat mieszanin jonowych, zob. Wytyczne do zalqcznika V (zalacznik 1) na stronie
echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

?°podmiot moze zlecié stronie trzeciej (,podwykonawcy”) wykonanie okre$lonej czynnoéci na jego rzecz. W przypadku, gdy
podwykonawcy wytwarzaja substancje, spoczywa na nich obowiazek rejestracji — o ile dana substancja podlega rejestracji
(zob. tabela 7). Odpowiada to pojeciu produkeji z materialow powierzonych (toll manufacturing) zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG (zob. Podrecznik decyzji na podstawie dyrektywy 67/548/EWG, 7.4, str. 113, dostepny na stronie

publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384). Podwykonawcy odgrywajacy role dalszych uzytkownikow
na podstawie REACH musza wypehia¢ obowiazki dalszych uzytkownikéw (zob. tabele 4 i 5). Podmiot glowny moze zechcieé, np.

ze wzgledow poufnosci, podjaé sie wykonania czeéci zadan za podwykonawce, np. przygotowaé karte charakterystyki/scenariusz
narazenia dla preparatu. Nie wplywa to jednak na ksztatt obowigzkéw podwykonawcy na podstawie REACH. Charakter tych
obowigzkéw jest uwarunkowany dzialaniami uzgodnionymi w umowie przez obie strony. Wskazane jest, by w tre$ci umowy
okresli¢ obowigzki wykonawcy i podwykonawcy.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384
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Czy napetniasz
substancjami lub
mieszaninami
pojemniki,
przenoszac je z
innych pojemnikéw?

Czy dziatasz na
terenie obiektu
przemystowego i
stosujesz substancje,
ktore nie pozostajg w
produkcie?

Czy dziatasz na
terenie obiektu
przemystowego i
wiaczasz substancje
w sktad wyrobéw w
kontekscie
dziatalnosci
zawodowej?

Czy stosujesz
substancje

i mieszaniny w
kontekscie
dziatalnosci
zawodowej innej niz
zastosowania
przemystowe?

Jestes napetniajacym:
podmiotem, ktéry przenosi
substancje lub mieszaniny z
jednych pojemnikéw do innych.

Jestes przemystowym
uzytkownikiem kofncowym:
uzytkownikiem koncowym
stosujgcym substancje, ktore nie
pozostajq w produkcie (np. sa
stosowane jako czynniki
pomagajace w przetwarzaniu) w
kontekscie procesu
przemystowego.

Nie przesytasz substancji ani
mieszaniny innym podmiotom.

Jestes$ producentem
wyrobdéw: uzytkownikiem
wiaczajacym substancje w skfad
wyrobow.

Wiecej informacji na temat
producenta wyrobéw znajduje
sie w Poradniku na temat
wymogow dotyczacych

27
substancji w wyrobach

Jeste$ zawodowym
uzytkownikiem kofcowym:
dalszym uzytkownikiem
stosujgcym substancje lub
mieszaniny w kontekscie
dziatalnosci zawodowej
niezaliczanej do procesow
przemystowych.
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Zgodnie z REACH przenoszenie substancji
lub mieszanin do nowych/innych
pojemnikoéw (przepakowywanie) jest
traktowane jako stosowanie. Dlatego tez
napetniajacy uwazani sg za dalszych
uzytkownikow, nawet jesli nie stosujq
substancji ani mieszanin do zadnych
innych celow.

Jesli substancje w ich postaci wtasnej lub
jako skfadniki mieszaniny nie stanowig
czesci wytwarzanego produktu, ale
ufatwiajq przetwarzanie, a nastepnie sg
usuwane po zakonczeniu produkgji, to sq
stosowane wyltgcznie jako substancje
pomagajace w przetwarzaniu.

Jako przyktadowych uzytkownikéw
przemystowych mozna wskazac
uzytkownikéw srodkdéw czyszczacych
powierzchnie przed galwanizacjg lub
uzytkownikéw pétproduktdw w syntezie
chemicznej.

Wigczenie substancji w jej postaci
wiasnej lub jako sktadnika mieszaniny w
skfad wyrobu oznacza:

a) wprowadzenie w giab struktury wyrobu,
np. farbowanie widkien tekstylnych, lub

b) stosowanie na powierzchni wyrobu, np.
lakierowanie stali.

Uzytkownik stosujacy substancje w ramach
dziatalnosci zawodowej nieuznawanej za
zastosowanie przemystowe. Obejmuje ona
dziatalnos$¢ rzemieslnikdw oraz
ustugodawcéw, ktdrzy moga miec state
miejsce pracy/warsztat lub nie.

Jako przyktady takich uzytkownikéw
mozna wskaza¢ wykonawcow pokry¢
podtogowych, obwozne firmy sprzatajace,
zawodowych malarzy, przedsiebiorstwa
budowlane, rolnikéw i uzytkownikéw
smardw do urzadzen takich jak pity
tancuchowe.

Z Dostepny na stronie echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Tabela 6 Okreslenie twojej roli — innego podmiotu traktowanego jak dalszy uzytkownik

Pytanie

Twoja rola jako podmiotu o

obowiazkach dalszego
uzytkownika

Informacje pomocnicze, przykiady

Czy importujesz
substancje lub
mieszaniny od
dostawcy spoza UE,
ktéry ustanowit
wytacznego
przedstawiciela?

Czy potrafisz
wykazac, ze
substancja, ktorg
importujesz od
dostawcow spoza
UE, zostata
pierwotnie
wyprodukowana i
zarejestrowana na
terytorium UE w
twoim tancuchu
dostaw?

Jestes importerem od
dostawcy spoza UE, ktéry
ma wylacznego
przedstawiciela, ktory
dokonat rejestracji
substancji: jezeli twdj dostawca
ustanowit wytgcznego
przedstawiciela, to nie bedziesz
uznawany za importera, a za
dalszego uzytkownika.

Jestes reimporterem
substancji: podmiotem
importujacym substancje w ich
postaci wiasnej lub jako sktadniki
mieszanin, ktore zostaty
pierwotnie wyprodukowane na
terytorium UE.

W rozumieniu REACH bedziesz
uwazany za dalszego
uzytkownika, jezeli potrafisz
wykazac, ze substancja zostata
zarejestrowana w UE przez
uczestnika tego samego faricucha
dostaw.

Jesli dostawca spoza EOG ma

wyltacznego przedstawicielazs' ten
wylaczny przedstawiciel przejmuje
obowigzki zwigzane z importem tej
substancji do EOG. Dlatego ty jestes
traktowany jako dalszy uzytkownik, mimo
ze zaopatrujesz sie w substancje
bezposrednio u dostawcy spoza EOG, a
nie u ,wytacznego przedstawiciela”.
Zaleca sie, aby zwrdci¢ sie do dostawcy
spoza EOG z pytaniem, czy ma on
takiego wylgcznego przedstawiciela
(jesli nie, w takim przypadku zapoznaj
sie z tabelg 7) i zazada¢ pisemnego
potwierdzenia od wytgcznego
przedstawiciela, ze twoje substancje
importowane sa zgodne z REACH.

Musisz mie¢ dokumentacje wykazujaca,
ze substancja jest identyczna z
zarejestrowang w UE przez uczestnika z
wyzszego ogniwa w tancuchu dostaw.
Mozna to wykazac poprzez przesledzenie i
udokumentowanie tancucha dostaw oraz
identyfikacje pierwotnego podmiotu
rejestrujgcego substancje. Moze tu
chodzi¢ o operacje wewnetrzne np. w
przedsiebiorstwach miedzynarodowych,
ktére rozdzielity produkcje na rézne kraje,
lecz takze o podmioty nienalezace do tego
samego przedsiebiorstwa.

Ponadto aby unikna¢ koniecznosci
rejestrowania substancji ponownie
importowanej, musisz dysponowac,
uzyskana np. od rejestrujacego, kartg
charakterystyki lub podobnymi
informacjami dotyczacymi
substancji/mieszanin stwarzajacych
zagrozenie.

Na przyktad substancja w mieszaninie,
ktérg importujesz do EOG byta
pierwotnie wyprodukowana w EOG, a
nastepnie eksportowana (np. w celu
wytworzenia tej mieszaniny). Wiecej
informacji zamieszczono w Poradniku na
temat rejestracji.

28 - . ) " ,

Wylacznym przedstawicielem jest osoba fizyczna lub prawna wyznaczona przez producenta substancji spoza UE (ktory
moze wytwarzac¢ substancje, mieszaniny lub wyroby) w celu wypelniania obowiazkéw ciazacych na importerach na mocy
REACH. Przyklad: W przypadku zakupu od producenta w Japonii, ktory ustanowil wylacznego przedstawiciela, bedziesz
uwazany za dalszego uzytkownika. Wiecej informacji na temat wylacznych przedstawicieli zamieszczono w Poradniku na
temat rejestracji (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
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2.1.2

Inne role przewidziane w REACH
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Wazne jest wyjasnienie — w przypadku kazdej substancji, ktorej uzywasz w swoich dziataniach
— czy w odniesieniu do nich twoja rola jest tozsama z rolg dalszego uzytkownika i/lub innego
podmiotu. W kolejnych dwdch tabelach objasnia sie nastepujace role w ramach REACH:

Tabela 7: Producenci/importerzy

e producent substancji;

e importer substancji w ich postaci wtasnej lub jako skfadnikéw mieszanin;

e importer substancji w wyrobach.

Tabela 8: Role inne niz dalszego uzytkownika lub producenta/importera

e dystrybutor;

e osoba prowadzaca handel detaliczny;

e podmiot zmieniajacy marke.

Sprawdz tabele ponizej, aby dowiedzie¢ sie, czy petnisz ktorekolwiek z tych rél wzgledem
substancji, ktére otrzymujesz/nabywasz. Jesli tak, to cigzg na tobie dodatkowe obowigzki
wynikajace z rozporzadzenia REACH.

Tabela 7 Okreslenie twojej roli — producenta/importera substancji w ich postaci wiasnej, jako
29
sktadnikow mieszaniny lub w wyrobach

Pytanie

Twoja rola to...

Informacje pomocnicze, przyktady

Czy produkujesz
substancje lub
ekstrahujesz
substancje w stanie
naturalnym?
Dotyczy to tez
substancji
powstatych podczas
przygotowywania
mieszanin.

Czy importujesz
substancje lub
mieszaniny spoza
EOG?

Producent substancji w ich
postaci wtasnej lub jako
sktadnikéw jednej lub wiekszej
liczby mieszanin.

Zob. Poradnik na temat
rejestracji (w szczego6lnosci
definicje producenta w
rozdziale 2.1)

Importer substancji w ich
postaci wtasnej lub jako
sktadnikéw mieszanin

Zob. Poradnik na temat
rejestracji.

Tworzenie ,,nowych substancji” wskutek
zwyktego stosowania substancji lub
mieszaniny jest co do zasady zwolnione
Z wymogu rejestracji zgodnie z
zatqcznikiem V.

Przyktadowo, kiedy uzywasz
reaktywnego barwnika do tkanin, to w
twoim procesie zachodzi reakcja
chemiczna, lecz nie trzeba tego
rejestrowac, jako ze jest to ,reakcja w
wyniku stosowania”, zwolniona z
rejestracji. Natomiast jesli wytwarzasz
siarczan wapnia, jako produkt uboczny
zobojetniania i wprowadzasz go do
obrotu, to produkt uboczny trafia na
rynek i nalezy go zarejestrowac (rola
producenta/importera).

Substancje w ich postaci wiasnej lub
substancje zawarte w mieszaninach sg
importowane, jesli jestes
odpowiedzialny za wprowadzenie ich do
obszaru celnego EOG. Jezeli importujesz
polimery, sprawdz, czy musisz

2 Wytyczne wymienione w tabeli sa dostepne na stronie echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-

reach.
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Czy importujesz
wyroby?

Importer substancji w
wyrobach

Zob. Poradnik na temat
wymagan dotyczacych
substancji w wyrobach.
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zarejestrowa¢ monomery i/lub inne
substancje wchodzace w skfad polimeru.

Zgodnie z definicjg REACH wyrdb
oznacza ,,przedmiot, ktéry podczas
produkcji otrzymuje okreslony ksztatt,
powierzchnie, konstrukcje lub wyglad
zewnetrzny, co decyduje o jego funkcji
w stopniu wiekszym niz jego sktad
chemiczny”.

Jezeli zawartos$¢ substancji w
importowanych wyrobach przekracza 1
tone rocznie i jest przeznaczona do
uwolnienia w sposéb zamierzony, to
musisz jg zarejestrowac.

Jezeli substancja nie jest przeznaczona
do uwolnienia w sposéb zamierzony,
lecz jest to substancja wzbudzajaca
szczegdblnie duze obawy, to moze na
tobie cigzy¢ wymog przekazania
informacji do ECHA.

Tabela 8 Ustalanie rdl innych niz role dalszych uzytkownikéw lub producentéw/importerow

Pytanie

Czy masz siedzibe w
EOG i jedynie
przechowujesz lub
wprowadzasz do
obrotu substancje w
ich postaci wtasnej
lub w mieszaninie,
dostarczajac je lub
udostepniajac
odpfatnie lub
nieodpfatnie stronie
trzeciej?

Czy umieszczasz
swojg marke na
produkcie
wytworzonym przez
inny podmiot?

Czy sprzedajesz
substancje,
mieszaniny lub

Dystrybutor: podmiot ktory
wytacznie przechowuje lub
wprowadza do obrotu
substancje w ich postaci
wiasnej lub w mieszaninie

Nie jestes dalszym
uzytkownikiem, ale ciaza na
tobie obowigzki na mocy
REACH

Przejdz do dodatku 1
niniejszego poradnika.

Podmiot zmieniajacy
marke: podmiot
umieszczajacy swoja wiasng
marke na produkcie
wytworzonym przez inny
podmiot.

Nie jestes dalszym
uzytkownikiem. Jeste$
uznawany za dystrybutora i
ciaza na tobie obowiazki na
mocy REACH.

Przejdz do dodatku 1
niniejszego poradnika.

Osoba prowadzaca handel
detaliczny: podmiot, ktéry
przechowuje oraz wprowadza

Informacje pomocnicze, przykiady

Bedac dystrybutorem w rozumieniu
REACH, mozesz wytacznie
przechowywac i udostepnia¢ (np.
odsprzedawacd) substancje i mieszaniny
stronom trzecim.

Jezeli wykonujesz z substancja
jakiekolwiek czynnosci okreslone w
REACH jako ,,stosowanie”, a nie
wyltacznie przechowujesz i wprowadzasz
ja do obrotu, to zostaniesz uznany za
dalszego uzytkownika — zastosowanie
bedzie miec¢ tabela 4.

Natomiast jesli oprécz nadania marki
stosujesz produkt w rozumieniu REACH,
np. przenoszgc substancje z jednego
pojemnika do innego, to jestes dalszym
uzytkownikiem, na ktérym cigzg
obowigzki dalszego uzytkownika.

Osoby prowadzace handel detaliczny to
podkategoria dystrybutoréw.

Jezeli wykonujesz z substancja
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wyroby
konsumentom?

do obrotu substancje,
mieszaniny lub wyroby,
udostepniajac je konsumentom
koncowym i/lub uzytkownikom
zawodowym w sprzedazy
detalicznej.

Nie jestes dalszym
uzytkownikiem, ale ciazg na
tobie obowigzki na mocy
REACH.

Przejdz do dodatku 1
niniejszego poradnika.

czynnosci okreslone w REACH jako
,Sstosowanie” (nalezy pamietac, ze np.
napetnianie lub mieszanie farb w
magazynie uwaza za stosowanie wedtug
REACH), to zostaniesz uznany za
dalszego uzytkownika — zastosowanie
bedzie miec tabela 4.
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3 Zbieranie i przekazywanie informacji o swoich
zastosowaniach substancji chemicznych

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH skuteczna komunikacja na temat bezpiecznego stosowania
substancji polega na opisywaniu zastosowan w sposob jednoznaczny, w kategoriach
rozporzadzenia REACH. Rejestrujacy przygotowujg ocene bezpieczenstwa chemicznego dla
wszystkich etapéw istnienia danej substancji na podstawie informacji otrzymanych z nizszych
ogniw tancucha dostaw. Gdy pierwotne informacje otrzymane przez rejestrujgcych sg jasne i
precyzyjne, mogg oni przekazywac jasne i doktadne informacje dotyczace bezpiecznego
stosowania substancji kolejnym ogniwom taficucha dostaw.

Ten rozdziat wyjasnia podejscie oparte na etapach istnienia do oceny bezpieczenstwa
chemicznego w ramach REACH (rozdziat 3.2). Opisuje sposéb przekazywania dostawcom
informacji na temat zastosowan dalszego uzytkownika: komunikacje zbiorowg za
posrednictwem organizacji sektorowej (rozdziat 3.3), uwazang wedtug zgromadzonych
dotychczas doswiadczen za najbardziej praktyczng, i bezposrednig komunikacje z dostawca
(rozdziat 3.4). Wreszcie rozdziat wyjasnia takze, co nalezy zrobié, gdy dostawcy otrzymuijg
informacje na temat zastosowan dalszego uzytkownika (rozdziat 3.5).

3.1 Wprowadzenie

Art. 37 ust. 2

Kazdy dalszy uzytkownik ma prawo pisemnie (w wersji papierowej lub elektronicznej)
poinformowac o zastosowaniu substancji — co najmniej w formie krotkiego, ogélnego opisu jej
zastosowania — producenta, importera, dalszego uzytkownika lub dystrybutora zaopatrujgcego
go w te substancje w jej postaci wtasnej lub jako sktadnik mieszaniny, aby zastosowanie to
stato sie zastosowaniem zidentyfikowanym. Informujgc o zastosowaniu dostarcza on
producentowi, importerowi lub dalszemu uzytkownikowi, ktéry dostarczyt mu te substancje,
informacje wystarczajgcq do sporzgadzenia scenariusza narazenia lub w stosownych
przypadkach okreslenia kategorii stosowania i narazenia dla tego zastosowania w ocenie
bezpieczenstwa chemicznego tego producenta, importera lub dalszego uzytkownika.

REACH daje dalszym uzytkownikom prawo do przekazywania informacji o zastosowaniu w gore

tancucha dostaw, do dostawcyso. Mozna to przeprowadzi¢ przed rejestracjg, aby zapewnic
ujecie danego zastosowania. Mozna to réwniez wykonac po rejestracji, ze wzgledu na to, ze w
otrzymanym przez dalszego uzytkownika scenariuszu narazenia nie ujeto zastosowania lub
warunkéw stosowania.

Nie stanowi to obowigzku, nie musisz przekazywac informacji o swoim zastosowaniu w goére
tancucha dostaw. Na przyktad ze wzgledu na poufnos$¢ mozesz nie chcie¢, aby twoje
zastosowanie byto znane innym podmiotom. W takim przypadku musisz przeprowadzi¢ wtasng
ocene bezpieczenstwa chemicznego, o ile jest ona wymagana dla danej substancji (zob.
rozdziat 5).

Gdy dalszy uzytkownik zamierza poinformowac dostawce o swoim zastosowaniu, powinien
miec¢ swiadomos¢, ze dostawca musi przestrzegac okreslonych termindw, jak wskazano w art.
37 ust. 3. W przypadku substancji zarejestrowanych dostawce obowigzuje termin co najmniej
1 miesigca przed kolejng dostawa, lub w ciaggu 1 miesigca od otrzymania zadania, w zaleznosci
od tego, ktéry z tych terminéw nastgpi pézniej. W odniesieniu do substancji wprowadzonej, dla
ktoérej stosuje sie jeszcze ostatni termin rejestracji, dostawca musi zastosowac sie, jezeli

% Uprawnienie to nie przystuguje odbiorcom wyrobéw
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zgdanie przedstawiono co najmniej 12 miesiecy przed tym terminem (tj. przed dniem 1
czerwca 2017 r.). Wiecej szczegdtowych informacji zamieszczono w rozdziale 3.5.

Okreslenie zastosowan dla potrzeb dostawcy jest waznym etapem catego procesu, w
szczegoblnosci w odniesieniu do substancji stwarzajacych zagrozenie, w przypadku ktérych do
rejestracji wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicznego. Jako dalszy uzytkownik musisz
przestrzegac¢ warunkow bezpiecznego stosowania okreslonych w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego (zob. rozdziat 4). Dlatego tez w twoim interesie jest, aby i) twoje zastosowania
byty znane rejestrujgcemu przed rejestracjg oraz ii) ocena bezpieczenstwa chemicznego
rejestrujgcego zostata sporzadzona na podstawie rzeczywistych warunkéw stosowania nizszych
ogniw tancucha dostaw.

Rejestrujacy sg zachecani do aktywnego informowania, na przyktad na swoich stronach
internetowych, o tym ktére substancje planujg zarejestrowac, i jakie zastosowania zamierzajgq
ujac podczas rejestracji. Innym dobrym zrédtem do sprawdzenia, czy twoje zastosowanie
zostanie ujete jest sekcja 1 obecnej karty charakterystyki — jesli zastosowanie jest tam
wymienione, to prawdopodobnie bedzie réwniez uwzglednione w przysziej rejestracji, a
nastepnie w scenariuszu narazenia. Rowniez wszelkie inne informacje techniczne otrzymane od
dostawcy lub podane na stronie internetowej organizacji sektorowej mogg da¢ pewnos¢, ze
zastosowanie zostanie ujete. Jesli nadal masz watpliwosci, czy twoje zastosowanie substancji
zostanie ujete, masz mozliwos¢ skontaktowania sie bezposrednio z dostawca.

3.2 Etapy istnienia substanciji

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH oceny bezpieczenstwa chemicznego rejestrujagcych muszg
obejmowac wszystkie etapy istnienia uwzglednionych zastosowan substancji, ktére zamierzajg
oni zarejestrowac. Rejestrujgcy muszg rozwazyc¢, czy ponizsze szes¢ etapow istnienia jest
istotne dla ich substancji, a tym samym dla ich oceny jej bezpieczenstwa chemicznego. Do

tego potrzebne sg im informacje od ich dalszych uzytkownikow

1. Produkcja: substancja jest wytwarzana z surowcow i/lub potproduktéw. Dziatania
prowadzone na substancji podczas wytwarzania, takie jak obrébka chemiczna lub
przenoszenie substancji, uwaza sie za produkcje. Ten etap istnienia nie ma znaczenia
dla dalszych uzytkownikow.

2. Formulacja: Substancja jest przenoszona i mieszana z innymi substancjami w celu
wprowadzenia do obrotu w mieszaninie. Jest to dziatalno$¢ podmiotéw sporzadzajacych
mieszaniny (formulatoréw).

3. Stosowanie w obiektach przemystowych: ten etap istnienia obejmuje wszystkie
zastosowania substancji prowadzone w obiektach przemystowych. Substancja moze by¢
stosowana na wiele sposoboéw, w tym: jako surowiec w procesie; jako czynnik
pomagajacy w przetwarzaniu; do czyszczenia lub sterylizacji; do wigczenia w sktad
wyrobu. Podsumowujac, zastosowanie w obiektach przemystowych obejmuje czynnosci
koncowych uzytkownikéw przemystowych, w tym producentéw wyrobow.

4. Zastosowania pracownikéw wyspecjalizowanych: jak sama nazwa wskazuje ten etap
istnienia obejmuje wszystkie dziatania na substancji wykonywane przez pracownikéw
wyspecjalizowanych. Dziatania te nie odbywajq sie w obiektach przemystowych, a tym
samym charakter wynikajacego z nich narazenia jest inny: moggq odbywac sie w
dowolnym miejscu, potencjalna grupa uzytkownikow jest duza, a ilo$¢ wykorzystywana
przez jednego uzytkownika jest zwykle niska w poréwnaniu do zastosowania
przemystowego. Ten etap istnienia obejmuje dziatania zawodowych uzytkownikéw

%" W odniesieniu do rél, o ktérych mowa w ponizszych etapach, zob. rozdzial 2.1.
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koncowych, w tym rzemieslnikow, oséb sprzatajacych, pracownikéw administracji
publicznej i os6b samozatrudnionych.

5. Zastosowania konsumenta: ten etap istnienia obejmuje wszystkie zastosowania
substancji prowadzone przez konsumentéw. Konsumenci hie sg uwazani za dalszych
uzytkownikéw na podstawie REACH.

6. Okres uzytkowania wyrobu: jesli substancja trafia do wyrobu, tzw. okres uzytkowania
tego wyrobu nalezy uznad za etap istnienia. W terminologii uproszczonej na potrzeby
laika oznacza to korzystanie z tego wyrobu (przez uzytkownikéw przemystowych,
uzytkownikéw zawodowych lub konsumentéw), ale nalezy zauwazy¢, ze korzystanie z
wyrobu nie jest tozsame z ,,zastosowaniem”, jak okreslono w art. 3 ust. 24
rozporzadzenia REACH.

Wazne jest, aby pamietac, ze informacje dotyczace odpaddéw powstatych na kazdym etapie
oraz ewentualnych emisji pochodzacych z oczyszczania Sciekow mogg by¢ istotne, a tym
samym przekazywane dostawcy, jezeli sgq dostepne, jako wsparcie procesu rejestracji.

Rycina 3 ponizej przedstawia w sposéb uproszczony potencjalne zastosowania na kazdym
etapie istnienia substancji.

Produkcja
substancji

A\ 4
Formulator
produkuje

mieszanine (DU)

A

v v v

Stosowanie Stosowanie

substancji/ substancji/mieszaniny Stok)sowaq!e

mieszaniny przez przez koficowych su stangl/

koricowych uzytkownikéw IeSzaniny

uzytkownikow zawodowych (DU) Rcly
przemystowych + konsumentéow

(V) Okres
uzytkowania
> wyrobu <
zawierajcego
substancje

Rycina 3 Schematyczne przedstawienie potencjalnych zastosowan substancji na r6znych
etapach istnienia. Zastosowania dalszych uzytkownikéw sa oznaczone ,,(DU)".

3.3 Przekazywanie informacji na temat zastosowan poprzez
organizacje sektorowe

Komunikacja zbiorowa za posrednictwem organizacji sektorowych, tam gdzie istniejq takie
sektory, zostata uznana za efektywny sposéb obstugi przeptywu komunikacji na temat
zastosowan.

Typowe podejscie organizacji sektorowej polega na zebraniu informacji od swoich cztonkéw w
sprawie zadan i dziatan, oraz na generowaniu ,, mapowania zastosowan”. Mapowanie
zastosowan zestawia zastosowania i warunki stosowania substancji w danym sektorze.



Poradnik dla dalszych uzytkownikow
Wersja 2.1 pazdziernik 2014 r. 39

Powinno to, w miare mozliwosci, obejmowac wszystkie etapy istnienia substancji, w ich postaci
wlasnej, w mieszaninach lub wyrobach.

Te zastosowania sq przedstawione w jednym albo wiekszej liczbie opiséw zastosowania w
danym sektorze. Opisy te sg publikowane na stronach internetowych organizacji sektorowych i
zazwyczaj sktadajq sie z:

o krétkiego ogdlnego opisu zastosowania, sktadajacego sie z:
o krotkiego stownego/technicznego opisu zastosowania; oraz
0 uzgodnionego zestawu deskryptoréw dla tego zastosowania, oraz

e typowego zestawu warunkéw operacyjnych i sSrodkéw zarzadzania ryzykiem dla danego
zastosowania, korzystnie wyrazonego w formie ujednoliconych elementéw oceny
narazenia dla pracownikéw (przemystowych lub wyspecjalizowanych), narazenia
srodowiska i konsumentow. Obejmuje to na przyktad:

0 rodzajowy scenariusz narazenia dotyczacy narazenia pracownikow;
o okreslong kategorie uwalniania do srodowiska dla tego zastosowania; oraz

o okreslony wyznacznik narazenia konsumentéw dla tego zastosowania (w
stosownym przypadku).

Takie charakterystyczne dla danego sektora opisy oznaczajg powszechne porozumienie w
ramach tancucha dostaw dotyczace typowych zastosowan i warunkéw stosowania substancji.
Pomagajq one réwniez przy przekazywaniu informacji do dostawcéw bez koniecznosci
ujawniania poufnych informacji handlowych lub udokumentowania szczegétowych informacji na
temat twojego zastosowania.

Powiniene$ skontaktowacd sie ze swojg organizacjq, aby dowiedzie¢ sie, czy opracowano takie
znormalizowane opisy stosowania dla twojego sektora. Jesli tak, powinienes$ potwierdzi¢, ze te
standardowe opisy obejmujg twoje zastosowanie i warunki stosowania. Oczekuje sie, ze tak to
bedzie wtasnie wygladac dla typowych zastosowan w danym sektorze. Powinienes$ rowniez
sprawdzi¢, czy rozumiesz zalecenia bezpieczenstwa udokumentowane w tych ujednoliconych
elementach, jako ze musisz stosowac sie do rozszerzonych kart charakterystyki, ktére wynikajq
Z mapowania zastosowan na poziomie sektora. Jesli nadal masz watpliwosci, powinienes
skontaktowac sie z organizacjg sektorowa.

Moze sie réwniez zdarzyc tak, ze takie znormalizowane opisy zastosowania nie zostaty jeszcze
opracowane w twoim sektorze; moze sie z tobg skontaktowaé organizacja sektorowa. Jesli tak
sie zdarzy, to powiniene$ by¢ w stanie odpowiedzie¢ na zapytania organizacji, opisujac swoje
zastosowanie za pomocg ujednoliconej terminologii. Opracowano szablony do gromadzenia
informacji o zastosowaniach. Powiniene$ rozumie¢, jakie znormalizowane elementy zostaty
opracowane i jakie informacje powiniene$ dostarczy¢ organizacji sektorowej w celu zestawienia
informacji na poziomie sektora.

Dla substancji, ktére bedg dopiero rejestrowane, gromadzenie i opracowywanie informacji na
temat zastosowan powinno korzystnie odbywac sie, w miare mozliwosci, za posrednictwem
organizacji sektorowej. Zaleca sie dostarczanie informacji wymaganych przez organizacje
sektorowg w celu opracowania znormalizowanych opiséw stosowania, cho¢ nie jest to
obowigzkowe.

3.3.1 Glowne elementy przy przekazywaniu informacji na temat zastosowan za
posrednictwem organizacji sektorowych

Gtéwne elementy, z ktérymi powinienes sie zapozna¢ w celu uzyskania jasnej i znormalizowanej
definicji swojego zastosowania:
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Krotki stowny/techniczny opis zastosowania

Zaleca sie, aby stowny opis typowych zastosowan w obrebie sektora zostat zharmonizowany na
poziomie sektora. Dla twoich zastosowan, wyjasnij procesy i dziatania, ktére prowadzisz w
odniesieniu do substancji (formulatorzy) lub mieszanin (formulatorzy i uzytkownicy koncowi),
tak, zeby mozliwe byto wykonanie harmonizacji wzgledem ogdlnej liczby cztonkdw na poziomie
sektora.

Deskryptory zastosowania

Stowny opis zastosowania jest obstugiwany przez system standardowych deskryptoréw, ktére
charakteryzujg rézne aspekty danego zastosowania. Obejmujg one gtéwny sektor
uzytkownikow (uzytkownikéw przemystowych, uzytkownikéw zawodowych lub konsumentéow),
sektory, w ktorych moze by¢ prowadzone zastosowanie koricowe (SU), techniki aplikacji lub
typy procesow okreslone z perspektywy zawodowej (PROC), ogdlne warunki stosowania
okreslone z perspektywy srodowiskowej (ERC), rodzaj produktu chemicznego, w ktérym
substancja jest dostarczana do zastosowania koricowego (PC) i rodzaje wyrobow, do ktdrych
trafia substancja (AC). Wiecej informacji na temat systemu deskryptoréw zamieszczono w
opublikowanym przez ECHA Poradniku dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny

bezpieczeristwa chemicznego, rozdziat R.12%

Wiele deskryptoréw wiaczono jako elementy wejsciowe do powszechnie stosowanych narzedzi
do oceny narazenia, a zwigzek miedzy deskryptorem zastosowania i zatozeniami dotyczacymi
powigzanego narazenia zostat wbudowany w narzedzia. Nalezy pamietac, ze wybor
deskryptora zastosowania moze w duzym stopniu wptyna¢ na wynik oceny narazenia.

Rodzajowe scenariusze narazenia (GES)

Rodzajowe scenariusze narazenia dokumentujg typowe warunki stosowania dla typowego
produktu lub procesu w obrebie sektora. Warunki stosowania sq wyrazone w formie, ktéra
moze by¢ wprowadzana do powszechnie stosowanych narzedzi oceny narazenia. Mozliwo$c
zastosowania GES moze odnosic¢ sie do zakreséw witasciwosci substancji (np. pasma cisnienia
pary lub pasma DNEL). GES zostaty opracowane gtownie w celu objecia warunkéw stosowania,

ktore sg istotne dla narazenia pracownikoéw . Niektore sektory ujmujg w GES takze narazenie
$srodowiskowe.

Okreslone kategorie uwalniania do Srodowiska (SpERC)

Okreslone kategorie uwalniania do srodowiska dokumentujg typowe warunki stosowania dla
produktow i proceséw w sektorze, ze sSrodowiskowego punktu widzenia. Obejmuje to wskazniki
emisji wynikajace z warunkéw stosowania. Warunki stosowania sg wyrazone w formie, ktéra
moze by¢ wprowadzana do powszechnie stosowanych narzedzi oceny narazenia. SpERC sg
publikowane na odpowiednich stronach internetowych stowarzyszen sektorowych.

Okreslone wyznaczniki narazenia konsumentow (SCED)

Okreslone wyznaczniki narazenia konsumentow dokumentujg typowe warunki stosowania
zwigzane z substancjami w produktach konsumenckich. Warunki stosowania sg wyrazone w
formie, ktéra moze by¢ wprowadzana do powszechnie stosowanych narzedzi oceny narazenia.
Obejmuje to informacje na temat stezenia, formy aplikacji produktu i zbiory informacji
dotyczacych zwyczajow i praktyk konsumenckich (np. czestotliwosci stosowania, rozmiaréw
pomieszczen).

GES, SpERC i SCED sq opracowywane przez wiele organizacji sektorowych.

% Aby zapozna¢ sie z systemem deskryptoréw, zob. opublikowany przez ECHA Poradnik dotyczqcy wymagan w zakresie
informacji i oceny bezpieczernistiwwa chemicznego, rozdzial R.12 dostepny na stronie echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

33 . . , . , . . . Ly . , . Lo
Nalezy pamietaé, ze okre§lenie ,,rodzajowy scenariusz narazenia” moze by¢ takze stosowane w odniesieniu do
dokumentacji zestawu warunkéw bezpiecznego stosowania. W tym przypadku warunki stosowania opracowane w

rodzajowym scenariuszu narazenia zostaly ocenione jako bezpieczne.
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3.4 Przekazywanie informacji na temat zastosowan
bezposrednio do dostawcy

Komunikacja za pos$rednictwem organizacji sektora moze nie by¢ mozliwa, na przyktad w
przypadku zastosowan, ktore sg rzadkie lub wyjatkowe, lub tam, gdzie nie ma odpowiedniej
organizacji sektorowej. W takich przypadkach musisz opisa¢ swoje zastosowanie oraz warunki
stosowania bezposrednio swojemu dostawcy, aby je uwzglednit w ocenie bezpieczenstwa
chemicznego.

Jesli jestes$ formulatorem lub producentem wyroboéw mozesz takze zbiera¢ od swoich
odbiorcow informacje o przewidywanych zastosowaniach produktow w dalszej czesci tancucha
dostaw, w celu dostarczenia dostawcy informacji na temat wszystkich etapéw istnienia
substancji. W takim przypadku powinienes angazowac swoich kluczowych odbiorcéw w proces
gromadzenia informacji o zastosowaniach dalszych uczestnikdw tancucha dostaw.

Podczas komunikowania sie z dostawcg w sprawie zastosowan i podczas zbierania informacji
od odbiorcéw, i jeszcze dalszych uczestnikow tancucha dostaw, zaleca sie korzystanie z

publicznie dostepnych szablonéw” lub kwestionariuszy dla dostawcéw, opracowanych w celu
gromadzenia informacji na temat zastosowan. Dajg one orientacje, ktore informacje na temat
zastosowania i warunkéw stosowania sg potrzebne do przygotowania oceny bezpieczeristwa
chemicznego.

3.4.1 Glowne elementy przy przekazywaniu informacji na temat zastosowan
bezposrednio do dostawcy

Ubiegajac sie o uznanie twojego zastosowania za zidentyfikowane musisz przedtozyc¢
dostateczne informacje dotyczace twoich warunkow operacyjnych oraz srodkow zarzadzania

ryzykiem, ktére umozliwig twojemu dostawcy rozpoczecie sporzadzania scenariusza narazenia
ujmujacego twoje zastosowanie. Obejmuje to na przyktad ponizsze:

e krotki opis procesu/czynnosci

e krotki opis rodzaju wyrobu, w ktorego sktad wiaczana jest substancja

e odnosne deskryptory zastosowan

e odnosne SpERC

e stan fizyczny substancji (substancja stata lub nie)
e czas trwania i czestotliwos$¢ narazenia

e temperatura procesu, o ile jest podwyzszona

e aktywnos¢ prowadzona na zewnatrz lub wewnatrz

e dla aktywnosci prowadzonej wewnatrz, jezeli dostepna jest lokalna wentylacja
wywiewna

e rodzaj zastosowanej ochrony drég oddechowych

% Zob. sekcja poéwiecona dalszym uzytkownikom na stronie internetowej ECHA
(echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users).

% Zob. Poradnik dotyczqcy wymagan w zakresie informacji 1 oceny bezpieczenstwa chemicznego, rozdziat R.12 dostepny
na stronie echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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e rodzaj zastosowanej ochrony oczu (gogle)

e rodzaj zastosowanej ochrony rak (rekawice)

e stezenie substancji w mieszaninie

e szybkos$¢ uwalniania z proceséw do wody, powietrza i gleby (jesli ma miejsce)

e zastosowane dla ochrony srodowiska naturalnego srodki zarzadzania ryzykiem i ich
efektywnosc¢

e informacje o dostepnych danych z pomiaréw narazenia.

W odniesieniu do substancji stwarzajacych wieksze zagrozenie i zastosowan, w ktorych
oczekuje sie wysokiego narazenia, standardowy zestaw informacji moze nie by¢ odpowiedni dla
rejestrujgcego do sfinalizowania oceny bezpieczenstwa chemicznego. Nalezy go poinformowac,
na przyktad, jesli twoje zastosowania wigzg sie z tworzeniem sie aerozolu lub pytu, co moze
potencjalnie doprowadzi¢ do bezposredniego kontaktu ze skérg lub jamg ustng, lub obejmuja
nanoszenie na duza powierzchnie wewnatrz pomieszczenia. Istotne sg takze zdarzenia z okresu
uzytkowania wyrobu, ktére mogg prowadzi¢ do narazenia za posrednictwem wyrobu, i nalezy
informowac o nich rejestrujacego.

Rodzaj informacji, ktére sg potrzebne, aby umozliwi¢ swojemu dostawcy opracowanie
scenariusza narazenia jest podobny do tego, ktéry jest gromadzony przez organizacje
sektorowe przy przygotowywaniu opisu zastosowan charakterystycznych dla danego sektora.
Wiecej wyjasnien dotyczacych tych elementdéw zamieszczono w rozdziale 3.3.1. Podczas
zbierania informacji dotyczacych uzytku wtasnego nalezy porzadkowac¢ swadj zbiér informacji, w
zaleznosci od wymaganego poziomu szczegotowosci.

Zaleca sie gromadzenie gotowych informacji dostepnych w twojej organizacji, m.in. opisow
proceséw, ocen ryzyka w miejscu pracy, pozwolen srodowiskowych, danych z pomiaréw emis;ji,
danych dotyczacych narazenia dla twoich produktéw. W dodatku 4 do niniejszego poradnika
znajduje sie zestawienie aktéw prawnych UE, w ktdérych mogg znajdowac sie informacje
majqce znaczenie dla REACH.

Jezeli informacje te nie wystarcza do sporzadzenia CSA (przez ciebie lub twojego dostawce),
moze uda sie wypetnic luki konsultujac sie ze specjalistami technicznymi, pracownikami dziatu
sprzedazy lub innymi osobami w twojej organizacji.

Jezeli pozostang luki, by¢ moze trzeba bedzie siegng¢ do zrédet zewnetrznych. Zrzeszenia
przemystu lub organy regulachne mogga dysponowac standardowymi opisami procesow. Byc

moze dostepne sg BREF charakteryZUche poszczegolne procesy lub scenariusze em|SJ|
Uwagi techniczne do poradnika opracowanego na podstawie dyrektywy w sprawie produktéw

biobc’)jczych38 mogaq okazac sie przydatne w odniesieniu do substancji stosowanych w
produktach biobdjczych oraz do podobnych rodzajéw zastosowan lub procesow.

% Dokumenty referencyjne — tzw. najlepsze dostepne techniki (BAT) zostaly opracowane w celu demonstracji najlepszych
dostepnych technik dla kazdego sektora objetego dyrektywa IPPC — zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich
kontrola — (dostepna na stronie: eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/). Nalezy pamietaé, ze BREF nie musza koniecznie
zawierac efektywnosci leczenia dla okreSlonych substancji.

¥ Dokumenty zawierajace scenariusze emisji dostepne sg dla r6znych sektoréw na szczeblu UE (Dokument wytycznych
technicznych dotyczacy oceny ryzyka na podstawie nowej dyrektywy w sprawie substancji i dyrektywy w sprawie
produktéw biobdjczych) oraz OECD. Zawieraja opisy poszczegdlnych proceséw oraz domyslne wspdlczynniki emisji do
$rodowiska.

%8 ihcp.jre.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of Biocides/guidance-documents. Nalezy
pamietad, ze w dniu 1 wrze$nia 2013 r. weszlo w zycie rozporzadzenie w sprawie produktéw biobéjczych, a ECHA przejela
zarzadzanie prawne produktami biob6jczymi. ECHA udostepnia powiazane wytyczne na swojej stronie internetowe;.
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3.5 Odpowiedz dostawcy po odebraniu informacji na temat
zastosowan odbiorcow

Jak opisano w poprzednich rozdziatach, dalszy uzytkownik moze skontaktowac sie ze swoim
dostawcga, aby poinformowac go o zastosowaniu dalszego uzytkownika.

Dostawca, ktéry zajmuje sie komunikacjg w tym zakresie moze byc¢ takze sam dystrybutorem,
dalszym uzytkownikiem lub producentem/importerem, ktory zarejestrowat substancje. Jesli
dostawca jest dystrybutorem, powinien bezzwtocznie przekaza¢ informacje do swojego
dostawcy. Jesli ty, jako dalszy uzytkownik jeste$ dostawca (np. jako formulator, ktérzy
dostarcza substancje w ich postaci wtasnej lub w mieszaninach w doét taricucha dostaw), mozesz
wybra¢, czy przekazac¢ informacje do swojego dostawcy, czy tez zajmowac sie tym osobiscie.

Dostawca majacy do czynienia z zapytaniem moze reagowac na wiele sposobéw, w tym:

e dostawca moze oceni¢ zastosowanie, i dokonac aktualizacji lub przygotowac ocene
bezpieczenstwa chemicznego, w stosownych przypadkach. W stosownych przypadkach,
dostawca dostarcza nastepnie odbiorcy powstaty scenariusz narazenia.

e dostawca moze stwierdzi¢, ze nie jest w stanie ujac¢ zastosowania jako zastosowania
zidentyfikowanego, poniewaz nie jest ono bezpieczne dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska. W tym przypadku staje sie ono odradzanym zastosowaniem. Dostawca musi
dostarczy¢ uzytkownikowi i ECHA powody tej decyzji, w formie pisemnej, bez zwtoki.

Jezeli dostawca stwierdzi, ze stosowanie jest niebezpieczne, a dalszy uzytkownik nie zgodzi sie
z tym, powinni dalej omawiac te kwestie. Mozliwe, ze ocena dostawcy odbyta sie w oparciu o
niekompletne lub nieprawidtowe dane, np. nie wzigt pod uwage stosowanych $srodkéw
zarzadzania ryzykiem badz okreslonych warunkdw operacyjnych w danym miejscu produkcji.
W takim przypadku dalszy uzytkownik powinien dostarczy¢ dalsze informacje, ktére dadzg
dostawcy mozliwos$¢ dokonania zmiany oceny.

Jednakze w przypadku gdy dostawca wcigz bedzie utrzymywat, ze dane zastosowanie nie jest
bezpieczne, i przekaze powody takiego rozumowania, mozna kontynuowa¢ dostawy substancii,
o ile dalszy uzytkownik przeprowadzi ocene bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika i wykaze, ze zastosowanie jest bezpieczne (zob. rozdziat 5).

Konieczne moze by¢ przeprowadzenie przez dostawce uaktualnienia informacji dostarczanej
odbiorcom, takiej jak karty charakterystyki lub informacje wedtug art. 32.

Dostawca musi przestrzegac nastepujacych terminéw przy sporzadzaniu lub aktualizacji
raportu bezpieczenstwa chemicznego:

e w przypadku substancji, ktore nie zostaty jeszcze zarejestrowane: zastosowanie musi by¢
zawarte w raporcie bezpieczenstwa chemicznego oraz wynikowej rozszerzonej karcie
charakterystyki przed uptywem terminu rejestracji, pod warunkiem, ze dalszy uzytkownik
ztozy swoj wniosek co najmniej 12 miesiecy przed tym terminem.

e w przypadku substancji zarejestrowanych: zastosowanie musi by¢ zawarte w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego i wynikowej rozszerzonej karcie charakterystyki przed
kolejnym dostarczeniem substancji lub mieszaniny do dalszego uzytkownika, pod
warunkiem, ze wniosek zostat ztozony co najmniej jeden miesigc przed dostawg (lub w
ciggu jednego miesigca od ztozenia wniosku, w zaleznosci od tego, ktéry z tych terminéw
nastapi pozniej).

Moze wystgpi¢ sytuacja, ze z waznych powoddw zaden z uczestnikéw tancucha dostaw nie
oceni zastosowania. Jesli tak sie stanie, nalezy niezwtocznie powiadomic¢ uczestnika z nizszego
ogniwa tancucha dostaw, ktéry musi podjac alternatywne dziatania w celu wypetnienia swoich
obowigzkdw.
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Jednym z mozliwych dziatan jest pozyskanie innego dostawcy, ktory obstuguje dane
zastosowanie/warunki stosowania. Jezeli zaden inny dostawca nie obstuguje danych warunkéw
stosowania, dalszy uzytkownik powinien rozwazy¢ wdrozenie srodkéw przedstawionych w
otrzymanym scenariuszu narazenia. Jezeli natomiast dalszy uzytkownik uwaza, ze dane
zastosowanie jest bezpieczne w jego warunkach, moze to wykaza¢ przez sporzadzenie raportu
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika (zob. rozdziat 4.4). Inng mozliwoscig
wypetnienia swoich obowigzkéw jest zastapienie substancji lub procesu bezpieczniejsza
alternatywa.
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4 Dalsi uzytkownicy i scenariusze narazenia

Rozdziat ten opisuje obowigzki dalszego uzytkownika po otrzymaniu informacji od dostawcy. W
szczegdlnosci zapewnia wytyczne dotyczace tego, jak dalszy uzytkownik moze okresli¢, czy
jego zastosowanie i/lub warunki stosowania sq uwzglednione w tych informacjach. Opisuje
takze, co zrobi¢ w zaleznosci od wyniku tej oceny.

4.1 Wymogi prawne dotyczace dopetniania wymogow przez
dalszych uzytkownikéw w zwiazku z informacjami
otrzymanymi przez dostawce

Art. 37 ust. 5

5. Kazdy dalszy uzytkownik okresla, stosuje i, w stosownych przypadkach, zaleca
odpowiednie srodki w celu wiasciwej kontroli ryzyka, ktdrego istnienie stwierdzono:
a) w dostarczonych mu kartach charakterystyki;

b) w jego wtasnej ocenie bezpieczeristwa chemicznego;

c) poprzez informacje o srodkach kontroli ryzyka dostarczone mu zgodnie z art. 32.

Jako dalszy uzytkownik jeste$ zobowigzany do gkreélenia i zastosowania odpowiednich
srodkdéw, ktére pozwalajg kontrolowac ryzyko. Srodki te sq zwykle przekazywane przez
dostawce za posrednictwem karty charakterystyki.

Jesli zapewniasz dostawy swoim klientom, konieczne moze by¢ przekazanie im informacji o
odpowiednich srodkach. Rozdziat 7 zawiera szczeg6towe wytyczne dla formulatoréw
dostarczajacych mieszaniny.

Dalszy uzytkownik powinien otrzymac karty charakterystyki dla substancji i mieszanin
stwarzajacych zagrozenie. Karta charakterystyki moze zawierac jako zatacznik jeden lub
wiekszg liczbe scenariuszy narazenia. Scenariusze narazenia zawierajg opis warunkow
bezpiecznego stosowania substancji w jej postaci wtasnej lub jako mieszaniny. Jest to
wyjasnione w rozdziale 1 niniejszego poradnika, a szczegotowe informacje na temat
scenariuszy narazenia zamieszczono w czesci D Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie

. - . . . 39
informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego .

Art. 37 ust. 4 dotyczy obowigzku sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego dla
kazdego zastosowania niespetniajacego warunkdw opisanych w scenariuszu narazenia, chyba
Zze majq zastosowanie okreslone sytuacje. Przypadki te sg opisane w rozdziale 4.4.2.

Art. 37 ust. 4

Dalszy uzytkownik substancji w jej postaci wtasnej lub jako sktadnika mieszaniny sporzgdza
raport bezpieczeristwa chemicznego zgodnie z zatacznikiem XII dla kazdego zastosowania
niespetniajacego warunkdw opisanych w scenariuszu narazenia lub, w stosownych
przypadkach, w kategorii stosowania i narazenia podanej w dostarczonej mu karcie
charakterystyki lub dla kazdego zastosowania odradzanego przez jego dostawce.

W zwigzku z tym pierwszym krokiem po otrzymaniu karty charakterystyki i zatgczonego
scenariusza (scenariuszy) ma by¢ sprawdzenie, czy twoje zastosowanie i/lub warunki
stosowania sg objete tym scenariuszem. Jesli dostarczasz substancje dalej w dot tancucha

39 . . . . . .
echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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dostaw (np. jeste$ formulatorem mieszanin), powinienes$ réwniez oceni¢, czy przewidywane
zastosowania produktéw zawierajacych dane substancje sg objete scenariuszami narazenia,
ktoére otrzymates od swoich dostawcow.

Gdy sprawdzasz, czy ujeto twoje zastosowanie i warunki stosowania, wyniki takiej kontroli
mogq doprowadzi¢ do nastepujacych sytuacji.

1. Stosowanie, warunki operacyjne i $rodki zarzadzania ryzykiem odpowiadajg tym
wymienionym w scenariuszu narazenia (wiecej szczegotowych informacji
zamieszczono w rozdziale 4.3 niniejszego poradnika).

2. Stosowanie, warunki operacyjne i srodki zarzadzania ryzykiem nie odpowiadajg
doktadnie scenariuszowi narazenia, ale mozna stosowac korekty w celu
zrownowazenia rdznic i utrzymania co najmniej rbwnowaznego poziomu narazenia
(zob. rozdziat 4.2.4. niniejszego poradnika).

3. Stosowanie i/lub warunki stosowania nie sg objete scenariuszem narazenia. W
takim przypadku istnieje wiele mozliwosci i bedziesz musiat zdecydowad, jakie
dziatania nalezy podja¢. Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale 4.4 niniejszego
poradnika. Nie musisz podejmowac¢ dalszych dziatar ™ jesli jestes zwolniony z
przygotowania swojego wtasnego CSR w ramach wszystkich innych liter zawartych
w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia REACH.

Wyjasnienie, w jaki sposéb sprawdzi¢ czy zapewniono zastosowanie i warunki stosowania
znajduje sie w nastepnym rozdziale 4.2 oraz w Poradmku praktycznym czes$¢ 13 [EN] ,,How

Downstream users can handle exposure scenarios”

Obowigzki wynikajace z art. 37 powstajg na podstawie otrzymanej karty charakterystyki z
numerem rejestracji (art 39.1 rozporzadzenia REACH).

4.2 Sprawdzanie czy zastosowanie i warunki stosowania sq
objete scenariuszem narazenia

W celu poréwnania twojego zastosowania i warunkéw stosowania z informacjami zawartymi w
scenariuszu narazenia by¢ moze trzeba bedzie zebrac¢ informacje o twoim zastosowaniu i
przewidywanych zastosowaniach twoich produktéw przez odbiorcéw. Do zrédet informacji
zalicza sie dokumentaCJe sporzadzong na potrzeby innych przepiséow (np. dyrektywa w sprawie

czynnikéw chemlcznych zgodnosc z pozwoleniami srodowiskowymi na podstawie dyrektywy

w sprawie emisji przemys’rowych ), pomiary w miejscu pracy i/lub dane z monitorowania
emisji, jak rowniez doswiadczenie twojego personelu, m.in. specjalistow technicznych i
sprzedawcéw. Poziom szczegdtowosci wymaganych informacji zaleze¢ bedzie od poziomu
szczegdtowosci informacji ze scenariusza narazenia. Znaczenie podstawowych pojec
uzywanych w tym rozdziale wyjasniono w rozdziale 1.3 niniejszego poradnika.

*° Zdanie to ma shuzy¢ przekazaniu, ze nie sg potrzebne dalsze dzialania w ramach REACH, ale nie wyklucza to dzialan
wymaganych na mocy innych obowiazujacych przepiséw UE dotyczacych ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska (zob.
dodatek 4 aby zapoznac sie ze szczegdlami).

“ echa.europa.eu/practical-guides.

2 Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pracownikéw przed
ryzykiem zwiazanym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy (dyrektywa w sprawie czynnikéw chemicznych),
dyrektywa CAD. Dyrektywa jest dostepna na stronie eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L0024-20070628:EN:NOT.

” Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/WE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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4.2.1 Sprawdzanie zastosowania

Pierwszym krokiem jest sprawdzenie, czy twoje zastosowanie i przyszte zastosowania produktow
sg ujete w ramach ,,zastosowan zidentyfikowanych” objetych scenariuszami narazenia
zatgczonymi do karty charakterystyki. Zastosowania zidentyfikowane sga wymienione w karcie
charakterystyki, zwykle w sekcji 1.2 oraz w sekcji tytutowej zatgczonych scenariuszy narazenia.
Ich nazewnictwo powinno by¢ zgodne z tytutem scenariusza narazenia, chociaz sekcja tytutowa
scenariusza narazenia moze zawiera¢ dodatkowe informacje (np. liste deskryptoréw), ktére nie

musza by¢ koniecznie zawarte w sekcji 1.2 karty charakterystyki44. Moga pojawic sie rézne
scenariusze narazenia zawierajgce odmienne warunki stosowania odnoszace sie do tego samego
zastosowania zidentyfikowanego. Mozliwe jest réwniez, by jeden scenariusz narazenia odnosit
sie do kilku réznych zastosowan zidentyfikowanych o podobnych warunkach stosowania.
Standardowy system opisu zastosowan znajduje sie w rozdziale R.12 Poradnika dotyczacego
wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego i w podreczniku narzedzia

45
Chesar 2 .

4.2.2 Sprawdzanie procesow/dziatan w scenariuszu narazenia

Drugim krokiem jest sprawdzenie, czy ujeto twoje procesy/dziatania. Dziatania/procesy sgq
opisane w sekcji 1 scenariusza narazenia w krotkim tekscie i/lub wykazie deskryptoréw

stosowania (tj. PROC oraz ERC46). Wymieniono wytacznie dziatania odnoszace sie do
zastosowan zidentyfikowanych, w zwigzku z ktérymi nalezy spodziewac sie narazenia na
odnosng substancje lub substancje w mieszaninie. Ocen, czy prowadzisz dziatania z substancjg
lub substancjami w mieszaninie, ktore nie zostaty wymienione, a ktére mogg powodowac
wieksze narazenia, lub inne dziatania niz wymienione.

4.2.3 Sprawdzanie warunkéw stosowania (OC i RMM)

4.2.3.1 Poréwnanie warunkow operacyjnych (OC)

Poréwnaj informacje podane w scenariuszu narazenia z twoimi warunkami operacyjnymi. Jezeli
przeprowadzite$ ocene ryzyka zgodnie z przepisami dyrektywy w sprawie czynnikow
chemicznych, to pozyskane w ten sposdb informacje mogg sie przyda¢ podczas sprawdzania
zgodnosci. Uzytecznym zrédiem informacji mogq okaza¢ sie réwniez dane z wnioskow o
pozwolenia srodowiskowe. W przypadku rozbieznosci miedzy opisem warunkdw stosowania
zawartym w scenariuszu narazenia a twojg praktyka nie przesadza to zawsze o braku ujecia
zastosowania w tym scenariuszu narazenia. W rozdziale 4.2.4 niniejszego poradnika mozna
znalez¢ informacje o tym jak sprawdzié, czy twoje warunki stosowania sg objete scenariuszem
narazenia.

Scenariusz narazenia moze tez okresla¢ czynniki charakteryzujace podstawowe parametry
otaczajacego srodowiska lub miejsca pracy (np. dostepna objetos$¢ powietrza), dokad
emitowane sg substancje. Takie informacje sq wazne dla oszacowania narazenia, gdyz

* Zaleca sie, aby unika¢ zalaczania potencjalnie dlugiej listy deskryptoréw zastosowania w sekcji 1.2 karty charakterystyki.
Alternatywne i bardziej wykonalne sposoby sa wymienione w Poradniku dotyczqcym sporzqdzania kart charakterystyki
(rozdziat 4.1), dostepnym na stronie echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

*® Wydany przez ECHA Poradnik dotyczqcy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenistwa chemicznego jest
dostepny na stronie echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment; podreczniki narzedzia sa dostepne na stronie chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials.

“° Deskryptory zastosowan, takie jak PROC oraz ERC sa zdefiniowane w opublikowanym przez ECHA Poradniku
dotyczqcym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego, rozdziat R12 — Stosuj systemy
deskryptor6éw, dostepnym na stronie echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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okreslajg np. stopien rozcienczenia substancji w otoczeniu naturalnym, w miejscu pracy lub w
otoczeniu odbiorcy.

4.2.3.2 Porownanie srodkow zarzadzania ryzykiem (RMM)

Poréwnaj podane informacje dotyczace srodkdw zarzadzania ryzykiem, w tym dane na temat
ich skutecznosci, ze srodkami, ktore stosujesz.

Skutecznosc jest kluczowg informacjg dotyczaca srodkéw zarzadzania ryzykiem. Oznacza ona
stopien redukcji narazenia lub emisji uzyskiwany dzieki zastosowaniu $rodkow zarzadzania
ryzykiem (np. lokalna wentylacja wywiewna redukuje stezenie substancji w miejscu pracy o
50%; rekawice redukujg narazenie skory o 80%). W niektérych przypadkach konieczne moze
by¢ przyjecie pewnych zatozen jakosciowych, kiedy wartosci liczbowe nie s poréwnywalne,
np. kiedy scenariusz narazenia okresla, ze spalarnia gazéw odpadowych powinna eliminowac
95% zwigzkow organicznych zawartych w gazach odpadowych, a ty dysponujesz zaledwie
informacjg o stezeniach wegla organicznego w emitowanych gazach odpadowych. Aby ustali¢
skutecznos¢ stosowanych przez siebie srodkéw zarzadzania ryzykiem. warto zasiegng¢ opinii
personelu technicznego i/lub zapoznac sie z instrukcjami konserwacji lub protokotami
pomiarowymi urzadzen technicznych. Ponadto producenci takich urzadzen mogag udzieli¢
informacji o ich dziataniu i skutecznosci.

Tabela 9 Kontrola $srodkéw zarzadzania ryzykiem

Informacje w scenariuszu narazenia Wynik kontroli

e Potmaska (zaktadany wspdtczynnik e Zatozone odpowiednie pétmaski

ochrony 10) e Zatozone odpowiednie rekawice

e Zaleca sie stosowanie rekawic
(nitrylowych)

e W danych warunkach operacyjnych
niewymagane $rodki dot. Srodowiska

e Niewdrozone érodki dot. srodowiska

Resztki farby i puste pojemniki nalezy usuna¢ Odpady sq usuwane jako odpady niebezpieczne
jako odpady

Mozesz by¢ pewien, ze twoje srodki zarzgdzania ryzykiem mieszczg sie w scenariuszu
narazenia, jezeli ich skutecznos$¢ osigga lub przewyzsza wartosci wskazane w tym scenariuszu.
Sytuacja taka wystagpi np. gdy uzywasz pétmasek o wspdtczynniku ochrony 25, podczas gdy
minimalny okreslony w scenariuszu wspotczynnik ochrony wynosi 10.

Pamietaj, ze dany srodek zarzadzania ryzykiem moze wykazywac rézng skutecznosc¢ dla réznych
(grup) substancji. Przyktadowo rekawice mogg by¢ lepiej lub gorzej przystosowane do
warunkow stosowania, a spalarnie gazow odpadowych mogg catkowicie niszczy¢ zwigzki
organiczne, lecz nie oddziatywa¢ w zaden sposdb na metale. Jesli nie masz pewnosci co do
skutecznosci danego $rodka zarzadzania ryzykiem, skontaktuj sie z jego dostawca. Wazne jest
réowniez aby wspomnie¢ o tym, zeby wzig¢ pod uwage hierarchie srodkow zarzadzania ryzykiem
okreslong w przepisach pracowniczych47 lub najlepsze dostepne technologie okreslone w
przepisach ochrony srodowiska (dokumenty referencyjne dotyczace najlepszych dostepnych
technik (BREF) przyjete zaréwno w ramach dyrektywy IPPC jak i dyrektywy o emisji

.48 . f s . .
przemystowej ), przy ocenie skutecznosci srodka zarzadzania ryzykiem.

o Dyrektywa Rady 98/24/WE. Nalezy pamieta¢, ze dodatek 4 stanowi (nie wyczerpujacy) przeglad odpowiedniego
prawodawstwa UE.

“® Dokumenty BREF mozna pobra¢ pod adresem eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.
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Jesli przyjmiesz $rodek zarzadzania ryzykiem, ktéry na mocy innych obowigzujgcych przepisow
prawa uznano za znajdujacy sie wyzej w hierarchii i za bardziej skuteczny niz Srodek
zarzadzania ryzykiem ze scenariusza narazenia, mozesz stwierdzi¢, ze ujeto twoje warunki
stosowania. Na przyktad gdy scenariusz narazenia wskazuje na stosowanie srodkéw ochrony
osobistej o skutecznosci 90%, a masz zamkniety system, w ktérym uwalnianie resztkowe
wynosi <3% (co jest rowne skutecznosci 97%), twoj srodek zarzadzania ryzykiem mozna uznac
za stojacy wyzej w hierarchii, a zatem bardziej skuteczny, tym samym ujeto twoje warunki
stosowania.

4.2.3.3 Rozbieznos$ci miedzy OC i RMM od réznych dostawcow

W przypadku zakupu substancji od wiecej niz jednego dostawcy mozesz otrzymac scenariusze
narazenia i scenariusze sktadowe, ktore nie sg poréwnywalne. Mogg sie one rézni¢ co do
zakresu (liczby i rodzaju objetych zastosowan), warunkéw stosowania lub mogg wystgpic
roznice we wiasciwosciach substanciji.

Nalezy sprawdzié, czy twoje warunki stosowania sg objete najbardziej rygorystycznym z
otrzymanych scenariuszy narazenia. Jesli tak, to twoje zastosowanie jest réwniez objete
innymi scenariuszami narazenia.

Jesli twoje warunki stosowania sg objete innym otrzymanym scenariuszem narazenia, ale nie
prowadzg do najnizszego narazenia przekazanego ci we wszystkich scenariuszach narazenia,
kompetentna osoba powinna podja¢ nastepujace czynnosci:

a. sprawdzi¢, czy substancja, jej wtasciwosci i zastosowanie sg faktycznie takie same;

b. potwierdzi¢, ze wybrane $rodki zapewniajg bezpieczne stosowanie, nawet jesli sg one
mniej rygorystyczne niz srodki zalecane przez innych dostawcéw;

c. udokumentowad uzasadnienie twojej decyzji.

Kiedy scenariusze narazenia od réznych dostawcow roznig sie, nalezy skontaktowac sie z
dostawcami i poinformowac ich o réznicach, co ma na celu dostosowanie ich scenariuszy
narazenia. Zamiast tego mozna réwniez zrealizowac¢ jedno z dziatah opisanych w rozdziale 4.4.

4.2.4 Skalowanie

Jesli twoje warunki stosowania nieznacznie roznig sie od scenariusza narazenia twojego
dostawcy, mozesz by¢ w stanie wykazac, ze w ramach twoich warunkéw stosowania poziomy
narazenia (dla ludzi i Srodowiska) sg rownowazne lub nizsze niz w warunkach okreslonych
przez dostawce. Jesli tak, to mozesz stwierdzié, ze wdrozysz jako minimum warunki opisane w
scenariuszu narazenia przekazanym ci w karcie charakterystyki.

Sposob, w jaki mozesz sprawdzi¢, czy twoje warunki sg rownorzedne czy tez mniej
rygorystyczne jest nazywany ,,skalowaniem”. Przy stosowaniu skalowania modyfikacje jednego
czynnika mozna kompensowa¢ modyfikacjg innego czynnika. Skalowanie ma na celu
zapewnienie prostego sposobu sprawdzenia, czy warunki sg ,,rownowazne” z warunkami
okreslonymi w scenariuszu narazenia.

W takim przypadku twdj dostawca powinien dostarczy¢ informacje w scenariuszu narazenia,
ktére pomoga ci okresli¢, czy twoje zastosowanie jest objete skalowaniem wyznacznikow
narazenia.

4.2.4.1 Sytuacje, w ktdrych ma zastosowanie skalowanie

Skalowanie oznacza matematyczne podejscie, zgodnie z ktérym mozna modyfikowac warunki
stosowania opisane w scenariuszu narazenia, w celu ustalenia, czy rzeczywiste warunki w
miejscu wytwarzania przez dalszego uzytkownika sg nadal objete scenariuszem narazenia.
Nadal nalezy zapewnia¢ bezpieczne stosowanie substancji. Zastosowanie skalowania moze
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umozliwi¢ realizacje warunkéw stosowania, ktdre roznig sie od tych opisanych w scenariuszu
narazenia dostawcy, bez koniecznosci podejmowania dalszych dziatan opisanych w rozdziale 4.4.

Skalowanie moze byc¢ stosowane tylko wéwczas, gdy rejestrujacy uzyt w CSR narzedzia do
szacowania narazenia wzgledem ludzi i sSrodowiska, dla konkretnych zastosowan substancji.
Skalowania nie mozna zastosowac, jezeli rejestrujacy opart swojg ocene na danych
pomiarowych narazenia. Jest to spowodowane tym, ze ocena na podstawie danych pomiarowych
narazenia odnosi sie do rzeczywistych warunkéw stosowania podczas pomiaru.

Opcje skalowania, majace zastosowanie do scenariusza narazenia obejmujacego jedno
zastosowanie substancji (lub wiekszg liczbe) muszg by¢ przekazywane przez dostawce w
rozszerzonej karty charakterystyki dla substancji, ktdrg ci dostarcza. Jesli nie zapewniono zasad
skalowania, skalowanie nie dotyczy zastosowania substancji.

Opcje skalowania powinny by¢ dostarczone w sekcji 4 scenariusza narazenia ,Wytyczne dla
dalszych uzytkownikéw”, jesli dostawca przygotowat scenariusz narazenia, ktéry jest zgodny z
opracowanym przez ECHA Poradnikiem dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny

. . . L . 49
bezpieczeristwa chemicznego, czesc D i narzedziem Chesar .

Jesli skalowanie jest odpowiednie, to informacje podane przez dostawce muszg zawierac:

¢ metode matematyczng, ktérej nalezy uzy¢ (moze to by¢ wzor lub interfejs WWW do
narzedzia skalowania lub do tego samego narzedzia do oszacowania narazenia, jakiego
uzyt dostawca w swojej ocenie);

e parametry (wyznaczniki narazenia), ktéore mozna skalowac;

e granice skalowania (w jakim stopniu zmiany w niektérych parametrow mozna
kompensowac zmianami w innych parametrach).

Dodatkowe informacje na temat metodologii skalowania sq dostepne w dodatku 2 do
niniejszego poradnika. Przykfady skalowania zostang opracowane i zawarte w Poradniku
praktycznym [EN] ,,How downstream users can handle exposure scenarios” dostepnym na

50
stronie internetowej ECHA .

4.2.5 Zastosowania odradzane

Jesli sekcja 1.2 karty charakterystyki okresla, ze zastosowanie jest odradzane, skontaktuj sie

ze swoim dostawca, jak opisano w rozdziale 3.5.

Po potwierdzeniu, ze zastosowanie jest odradzane, nalezy rozwazy¢ nastepujace mozliwosci:
e powstrzymanie sie od tego stosowania substancji w jej postaci wtasnej lub w

mieszaninie;

e przejscie do dostawcy, ktéry objat twoje zastosowanie niezbednymi srodkami
zarzadzania ryzykiem;

e podjecie sie sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika w
celu sprawdzenia, czy zastosowanie jest bezpieczne.

*® Zaktualizowana cze$¢ G Poradnika dotyczqcego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenistwa chemicznego
jest dostepna na stronie echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment; podrecznik narzedzia Chesar 6, zalacznik 1 zapewnia instrukcje, jak rowniez wskazowki stosowania
zmienionego format scenariusza narazenia, opracowanego w kontekscie powstania narzedzia Chesar i jest dostepny na
stronie chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.

50echa.europa.eu/practical—quides.
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4.3 Co zrobic¢, gdy zastosowanie i warunki stosowania sq objete
scenariuszem narazenia

Jezeli wnioski ptyngce z tej kontroli sg takie, ze twoje zastosowanie jest objete otrzymanym
scenariuszem narazenia, nie sg potrzebne dalsze dziatania w ramach REACH.

Nalezy jednak udokumentowac sprawdzenie i wszelkie dziatania, ktére mogty zostac¢ podjete w
celu zagwarantowania zgodnos$ci z warunkami stosowania w scenariuszu narazenia, w tym
wyniki obliczen skalowania (w stosownych przypadkach). Moze to by¢ istotne, na przyktad w
celu utatwienia kontroli stosowania innych mieszanin, ktére stosujesz w tej samej aplikacji.
Mozesz tez rozwazy¢ witaczenie kontroli zgodnosci do twojego systemu BHP i zarzadzania
aspektami srodowiskowymi. Nalezy uwzgledni¢ réwniez wszystkie niezbedne informacje
dotyczace bezpieczenstwa w kazdej przygotowanej przez ciebie i dostarczanej odbiorcom
karcie charakterystyki.

Jesli wdrazasz scenariusz narazenia otrzymany od dostawcy (tj. wdrazasz warunki stosowania
Ze scenariusza narazenia otrzymanego od dostawcy), mozesz rowniez stosowac zmierzone
dane dotyczace narazenia w celu wykazania, ze dziatasz w obrebie granic scenariusza
narazenia. Wyniki monitorowania pracownikéw i srodowiska mogg pomoc w potwierdzeniu, ze
poziomy narazenia w miejscu pracy mieszczg sie w zakresie bezpiecznego stosowania.
Informacja ta moze by¢ takze stosowana jako dowdd dla inspektoréow. Jesli zmierzone dane
wskazujg, ze wdrozenie scenariusza narazenia moze prowadzi¢ do niebezpiecznych warunkéw
stosowania (np. RCR>1 dla ludzi i/lub srodowiska), nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z
dostawcg i podjac dziatania w celu zarzadzania ryzykiem.

4.4 Co zrobi¢, gdy zastosowania i warunki stosowania nie sa
objete scenariuszem narazenia

Niniejszy podrozdziat ma na celu utatwienie dalszemu uzytkownikowi podjecie decyzji, jakie
dziatanie podja¢, gdy jego zastosowanie nie jest objete warunkami stosowania okreslonymi w
scenariuszu narazenia.

4.4.1 Wprowadzenie

By¢ moze stwierdzite$, ze zastosowanie i/lub warunki stosowania twojej substanciji, w jej
postaci wiasnej lub w mieszaninie, nie sg objete scenariuszem narazenia otrzymanym od
dostawcy. Jeséli tak, dostepny jest szereg mozliwosci w ramach REACH, ktore opisano w art. 37
ust. 4. Ponizsza lista podsumowuje najwazniejsze z dostepnych mozliwosci:

1. poinformuj dostawce o swoim zastosowaniu, w celu uczynienia go ,zastosowaniem
zidentyfikowanym” i ujetym w ocenie bezpieczenstwa chemicznego dostawcy: w tym
przypadku nalezy skontaktowac sie z dostawca i przekazac informacje o
zastosowaniu/warunkach stosowania (nieobjetych ES), aby umozliwi¢ dostawcy
uzupetnienie jego oceny i przestanie ci uaktualnionego scenariusza narazenia
obejmujacego twoje zastosowanie/warunki stosowania (zob. rozdziat 3.3i 3.4
niniejszego poradnika). Dostawca musi oceni¢ zastosowanie w terminie jednego miesigca
lub przed nastepng dostawa, w zaleznosci od tego, ktory termin wypadnie pdzniej); lub

2. wdr6z warunki stosowania opisane w otrzymanym scenariuszu narazenia; lub

3. zastgp substancje inng substancjg, dla ktorej scenariusz narazenia nie jest wymagany,
lub takg, dla ktorej dostepny jest scenariusz narazenia obejmujacy twoje warunki
stosowania. Mozesz rowniez zastgpi¢ dany proces procesem, w ktérym substancja nie
jest wymagana; lub
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4. znajdz innego dostawce substancji, ktory zapewni karte charakterystyki i scenariusz
narazenia obejmujace twoje zastosowanie; lub

5. przygotuj raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika (DU CSR) (nalezy
najpierw sprawdzi¢, czy nie majq zastosowania zadne zwolnienia, zob. rozdziat 4.4.2).

Zalety i wady tych wariantéw przedstawiono w tabeli 10.

Tabela 10 Warianty dziatania, kiedy zastosowanie nie zostalo ujete w scenariuszu narazenia

Wariant

Ten wariant jest najlepszy

Ma
zastosowanie
zwolnienie
(zob. rozdziat
4.4.2)

Zapoznajesz
dostawce ze
swoim
zastosowanie
m (zob.
4.4.3)

Wdrozenie
warunkéw
stosowania
(zob. 4.4.4)

Zastgpienie
twojej
substancji
lub

kiedy

Zaleznie od przypadku.

- nie masz obaw zwigzanych z
zachowaniem poufnosci;

- nie masz pewnosci, czy twoje
zastosowanie jest ujete, gdyz
otrzymany scenariusz narazenia
jest zbyt ogdliny/rozlegty.

- twoje zastosowanie nie jest
objete (zblizonymi) warunkami
stosowania z kilku scenariuszy
narazenia;

- masz problemy ze zgodnoscig z
innymi przepisami i rozwazasz
zmiany $rodkow zarzadzania
ryzykiem réwniez i w tych
obszarach.

- chodzi o zaledwie kilka
substancji lub mieszanin, ktérych
zastosowanie nie miesci sie w

Niewymagane zmiany
procesu ani
substancji/mieszanin.

- Bardziej
szczegbétowa ocena
sporzadzona przez
dostawce w oparciu o
twoje warunki
stosowania moze
wykazac brak ryzyka.

- Umozliwia dostawcy
lepsze zrozumienie,
jak nalezy ujac
zastosowanie
odbiorcy.

— Pewnosé, ze
zastosowanie zostato
poddane ocenie i nie
stwarza ryzyka.

- Synergie w celu
uzyskania zgodnosci z
innymi obowigzkami
prawnymi.

- Potencjalne
korzysci w diuzszej
perspektywie.

- Pewne rodzaje
ryzyka da sie
wyeliminowaé/zmniej

Twoj dostawca
moze nie by¢ w
stanie odpowiadac
przychylnie.

- Udoskonalenie
istniejacych lub
wdrozenie nowych
srodkdéw
zarzadzania
ryzykiem moze by¢
kosztowne.

- Nowe/inne
OC/RMM moga
kolidowac z innymi
stosownymi
przepisami
prawnymi ze
zdefiniowanymi
warunkami
stosowania.

- Mogg by¢
konieczne zmiany
W procesie.

- Niepotrzebne
dodatkowe koszty z
tytutu RMM, ktére
moga by¢ zbyt
konserwatywne.

- Zamiana moze
wymagac czasu i
naktadow.
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mieszaniny
(zob. 4.4.5)

Znajdz
dostawce
zapewnhniajace
go scenariusz
narazenia
obejmujacy
twoje
zastosowanie

Raport
bezpieczenst
wa
chemicznego

scenariuszu narazenia;

- chcesz zastgpic
substancje/mieszaniny rowniez z
innych wzgleddéw.

- nie chcesz ujawnia¢ informacji o
swoim zastosowaniu;

- dysponujesz wystarczajgqcymi
informacjami i wiedza, by

szyC.

- Jakos¢ produktu
moze ulec poprawie.

Biezaca praktyka bez
zmian, z wyjatkiem
zmiany zrodta
surowca.

- Wykazane i
udokumentowane
bezpieczenstwo
zastosowania.
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- Mogg by¢
konieczne zmiany
W procesie.

- Zamiana moze
nie by¢ mozliwa.

- Odpowiedni
zamiennik moze
nie byc¢ jeszcze
zarejestrowany lub
poddany petnej
ocenie.

Zmiana zrédta.

- Wymagane sq
zasoby i pewne
doswiadczenie.

- Moga by¢

dalszego przeprowadzi¢ ocene; . .
. . - Mozesz potrzebne zmiany
uzytkownika . ; S e
- OC i RMM sga stosunkowo kontynuowac w procesie, jesli nie
(zob. 4.4.6) ! o . . 7
unikalne i nie sg reprezentatywne stosowanie mozna wykazac
dla sektora w ogodlnosci. substancji. odpowiedniej
kontroli ryzyka dla
istniejacych
warunkow
stosowania.
4.4.2 Czy zwolnienia majaq zastosowanie przy sporzadzaniu raportu

bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika?

Jesli zastosowanie nie jest objete scenariuszem narazenia, art. 37 ust. 4 stanowi, ze trzeba
sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa chemicznego, chyba ze zastosowanie ma jedno z szesciu
zwolnien wymienionych w tym samym przepisie. Dlatego tez przed przystgpieniem do
sporzadzania raportu bezpieczenstwa chemicznego nalezy najpierw sprawdzié, czy stosuje sie

do ciebie ktores ze zwolnien z art. 37 ust. 4 lit. a) do 37 ust. 4 lit. f) rozporzadzenia REACH™".

Tabela 11 wyszczegdlnia zwolnienia na podstawie art. 37 ust. 4 rozporzgdzenia REACH.

51 A L] , - - - .z . ;2 .
Nawet jesli jeste$ zwolniony z wykonywania DU CSR, nadal musisz przeprowadzi¢ ocene ryzyka i zastosowac¢ Srodki w

celu zagwarantowania bezpiecznego stosowania substancji/mieszaniny zgodnie z obowiazujacym ustawodawstwem UE

EHS (np. dyrektywa w sprawie czynnikéw chemicznych).
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Tabela 11 Sprawdzanie, czy majq zastosowanie zwolnienia z obowigzku sporzadzenia — na
podstawie art. 37 ust. 4 — raportu bezpieczeinstwa chemicznego dalszego uzytkownika (DU

CSR)

Zwolnienie z

art. 37 ust. 4
rozporzadzenia
REACH

37 ust. 4 lit. a)

gdy nie jest
wymagane
dostarczenie
karty
charakterystyki
wraz z
substancja lub
mieszaning

37 ust. 4 lit. b)
gdy od dostawcy
nie jest
wymagane
sporzadzenie
raportu
bezpieczenstwa
chemicznego

37 ust. 4 lit. ¢)
gdy
zastosowanie nie
przekracza 1
tony rocznie

37 ust. 4 lit. d)
gdy spefnione sg

Wyjasnienie — uzytek wiasny

W przypadku, gdy twéj dostawca nie ma

obowigzku dostarczenia ci karty
charakterystyki dla substancji, ty nie masz
obowigzku sporzadzenia raportu
bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika dla twojego zastosowania tej
substancji.

Mozliwe, ze dobrowolnie zostang ci
przekazane karta charakterystyki i
scenariusze narazenia. Moze sie tak zdarzy¢
na przyktad wtedy, gdy substancja nie jest
sklasyfikowana. Jesli karta charakterystyki
zostata przekazana fakultatywnie, nie ma
zastosowania wymog dokonania oceny
bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika (a w konsekwencji DU
CSR) wymagana jest wytacznie dla tych
substancji zawartych w mieszaninie, dla
ktérych takg ocene musiat sporzadzic¢
producent lub importer (rejestrujacy) lub
ktdére nie zostaty rozcienczone w stosowanej
przez ciebie mieszaninie do stezenia ponizej
poziomow okreslonych w art. 14 ust. 2
rozporzadzenia REACH. Stosownych
informacji na temat tego, czy rejestrujacy
przeprowadzi¢ CSA nalezy szukac¢ w sekcji
15 (podsekcji 15.2) karty charakterystyki.
Dalsze szczegodty znajduja sie w rozdziale 7
niniejszego poradnika.

Wyjasnienie —
) ) 52
zastosowanie odbiorcy

W przypadku, gdy zaopatrujesz
swoich odbiorcéw w mieszanine
niewymagajaca karty
charakterystyki (np. substancje
sq stosowane w stezeniu ponizej
wartosci progowych), nalezy
przekazac¢ informacje zgodnie z
art. 32 (zob. tez rozdziat 7).

W przypadku gdy
przeprowadzasz ocene
bezpieczenstwa chemicznego
dla zastosowania substancji w
twojej mieszaninie, musisz
rozwazyc to jedynie wtedy, gdy
na twoich dostawcach cigzyt
obowigzek sporzadzenia
raportu bezpieczenstwa
chemicznego.

Zob. dyskusje ponizej niniejszej tabeli. Zauwaz, ze jesli chcesz skorzystac z tego
zwolnienia, powinienes$ zglosic¢ sie do ECHA, zob. rozdziat 5.5.

Szczegoty dotyczace spetnienia minimalnych warunkéw stosowania znajduja sie

W rozdziale 4.2 niniejszego poradnika.

52 21 .. - - 4, , . 4 . .

Jedli dostarczasz substancje i/lub mieszaniny w dét taiicucha dostaw (np. jeste$ formulatorem), musisz zapewnié
odbiorcom informacje o swoich produktach (np. poprzez karty charakterystyki). W celu przygotowania takiej informaciji,
trzeba ocenié, czy scenariusze narazenia substancji (w postaci wlasnej lub w mieszaninach), ktore otrzymale$ od swoich
dostawcow obejmuja rowniez przewidywane zastosowania produktow przez odbiorcow. Jezeli jedno lub wiecej zastosowan
twoich odbiorcéw nie sg objete, masz mozliwo$é przygotowania DU CSR w celu objecia tych zastosowan lub mozesz
rozwazy¢ inne warianty (zob. rozdzial 4.4.1 niniejszego poradnika). Wiecej informacji na temat CSR dalszego uzytkownika
(CSR DU) zamieszczono w rozdziale 5 niniejszego poradnika, a informacje dotyczace mieszanin, ktore nalezy przekazaé
omoéwiono w rozdziale 7 niniejszego poradnika. Dodatkowe informacje dotyczace komunikacji w tancuchu dostaw znajduja
sie w poradniku praktycznym [EN] ,How downstream users can handle exposure scenarios”.
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minimalne
warunki
stosowania
37 ust. 4 lit. e) Jezeli stosujesz mieszanine zawierajaca substancje w stezeniu nizszym od
gdy substancja najnizszego z progow stezen okreslonych w art. 14 ust. 2 REACH, nie musisz
jest sporzadzac raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika dla tej
rozcienczona do substancji. Réwniez w przypadku gdy we wtasnym produkcie rozcienczasz
stezenia substancje ponizej najnizszego progu stezenia okreslonego w 14 ust. 2 REACH,
nizszego niz nie wymaga sie raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika dla
okreslone w art. ujecia zastosowania tej substancji w twoim produkcie. Niemniej jednak przy
14 ust. 2 sporzadzaniu karty charakterystyki, o ile jest ona wymagana, musisz wzig¢ pod

uwage wszystkie informacje.

37 ust. 4 lit. f) Zob. dyskusje ponizej niniejszej tabeli. Zauwaz, ze jesli chcesz skorzystac z tego
gdy substancja zwolnienia, powinienes zgtosic¢ sie do ECHA, zob. rozdziat 5.5.
jest stosowana
do celéw PPORD

W sprawie: art. 37 ust. 4 lit. ¢c) (tabela 11) — catkowite zastosowanie substancji lub
53
mieszaniny jest mniejsze niz 1 tona/rocznie ?

Ilo$¢ uwazana za ,,uzywang” obejmuje rowniez ilos¢ przechowywang (nawet jesli
przechowywanie jest juz objete scenariuszem narazenia twojego dostawcy). Oprdécz tego limit
wielkosci obrotu dotyczy catkowitej stosowanej ilosci, niezaleznie od liczby réznych
zastosowan, od dostawcy ani od trzymania lub nieotrzymania scenariusza narazenia.

Nawet kiedy to zwolnienie ma zastosowanie, wcigz cigzy na tobie obowigzek (zgodnie z art. 37
ust. 6 REACH) rozwazenia zastosowania substancji i okreslenia oraz wdrozenia srodkow
zarzadzania ryzykiem dla ludzi i $Srodowiska na podstawie informacji otrzymanych od dostawcy.
Jezeli dostarczasz substancje innym, to musisz okresli¢ i przekaza¢ swoim odbiorcom
informacje o wiasciwych srodkach — w formie karty charakterystyki, jezeli taka jest
wymagana. Przekazujesz takze odpowiednie informacje ECHA (zob. rozdziat 5.5).

W sprawie: art. 37 ust. 4 lit. f) (tabela 11) — zastosowanie w badaniach dotyczacych
produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju

Jezeli stosujesz substancje, w jej postaci wtasnej lub w mieszaninie, w badaniach dotyczacych

produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD54), nie masz obowigzku sporzadzania
raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, pod warunkiem, ze ,[...] ryzyko
dla zdrowia cztowieka i dla Srodowiska jest nalezycie kontrolowane, zgodnie z wymaganiami
przepiséw dotyczacych ochrony pracownikow i srodowiska”. W takim przypadku powiniene$
przekaza¢ do ECHA informacje okreslone w art. 38 ust. 2 REACH. Dotyczy to rowniez dziatan
badawczo-rozwojowych zgtoszonych zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG, jako ze zgtoszenia te
tracg waznosé po 1 czerwca 2008 r. Nalezy pamietaé, ze zgtoszenie do ECHA nie jest
wymagane dla zastosowania w PPORD, jezeli zastosowanie to wynosi mniej niz 1 tone rocznie
(art. 38 ust. 5 rozporzadzenia REACH).

3 Nalezy zauwazy¢, ze w kontekscie art. 37 rozporzadzenia REACH wielko§¢ obrotu powinno opieraé sie na roku
kalendarzowym, a nie na 3-letniej Sredniej, ktora zostala zaprojektowana dla cel6w rejestracji.

54 Zgodnie z definicja REACH: ,,Badania dotyczace produktéw i procesu produkeji oraz ich rozwoju: oznacza wszelkie
badania rozwojowe zwigzane z rozwojem produktu lub dalsze badania rozwojowe substancji — w jej postaci wlasnej, jako
skladnika mieszaniny lub w wyrobach — w toku ktérych instalacje pilotazowe lub prébna produkcja stosowane sa do
rozwoju procesu produkeji i/lub badan obszaréw zastosowania substancji;”. Prosze zwrdci¢ uwage, ze badania naukowe i
rozw6j moga obejmowac dzialania analityczne. Nalezy zapozna¢ sie z sekcjq pytan i odpowiedzi w sprawie wniosku o
udzielenie zezwolenia nr 585 na stronie echa.europa.eu/support/gas-support/gas. Dalsze wskazéwki dotyczace tego, ktére
dzialania sa uznawane za PPORD znajduja sie w opublikowanym przez ECHA Poradniku na temat badan naukowych i
rozwojowych oraz badan dotyczacych produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD), dostepnym na stronie
echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.
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Nalezy pamietaé, ze substancje stosowane do badan dotyczacych produktéw i procesu
produkcji oraz ich rozwoju mogg podlega¢ wymogowi uzyskania zezwolenia lub ograniczeniom.

Jezeli zostates objety zgtoszeniem zastosowania PPORD przez swojego dostawce jako odbiorca
wyszczegolniony na liscie, musisz wdrozy¢ warunki podane przez dostawce (w tym wszelkie

warunki ustanowione przez ECHA). Masz obowigzek wdrozenia tych warunkéw . Jedli chcesz
stosowac substancje do innych celéw niz badania dotyczace produktow i procesu produkcji
oraz ich rozwoju, substancja musi zostac¢ zarejestrowana dla danego zastosowania (chyba ze
bedzie podlega¢ zwolnieniu). W tym przypadku musisz poinformowac o tym dostawce, aby
zapewni¢, ze stosowanie danej substancji zostato zarejestrowane (w takim przypadku musisz
otrzymac karte charakterystyki z numerem rejestracji i dotgczony scenariusz narazenia
obejmujacy twoje zastosowanie (jesli dotyczy) lub musisz zarejestrowac substancje do
wiasnego uzytku).

Jezeli na potrzeby badan dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju stosujesz
substancje, dla ktérej otrzymates scenariusz narazenia, a nie jeste$ wymieniony na liscie
odbiorcow zawartej w dokumentacji zgtoszenia twojego dostawcy, podlegasz wszystkim
obowigzkom dalszego uzytkownika.

4.4.3 Zapoznanie dostawcy z twoim zastosowaniem w celu uznania go za
zastosowanie zidentyfikowane

Mozliwa jest sytuacja, w ktérej scenariusz narazenia pochodzacy od dostawcy zupetnie nie
przewiduje twojego zastosowania (rozdziat 4.2.1). W takim przypadku masz mozliwos¢, aby
zapozna¢ dostawce z twoim zastosowaniem, na pismie, w celu uczynienia go zidentyfikowanym
zastosowaniem. Wiecej informacji znajduje sie w rozdziatach 3.3 oraz 3.4 niniejszego poradnika.

Mozliwa jest sytuacja, w ktérej scenariusz narazenia pochodzacy od dostawcy zupetnie nie
przewiduje jednego z proceséw/dziatan dla twojego zastosowania zidentyfikowanego (rozdziat
4.2.2). W takim przypadku masz mozliwos¢, aby zapozna¢ dostawce z twoimi
procesami/dziataniami, na piSmie, w celu ujecia ich w scenariuszu narazenia.

4.4.4 Wdrazanie warunkow stosowania ze scenariusza narazenia

Jezeli twoje warunki stosowania nie mieszczg sie w scenariuszu narazenia, to mozesz rowniez
zmienic¢ sposéb stosowania substancji lub mieszaniny i wdrozyé warunki wskazane w
scenariuszu narazenia. Upewnij sie, ze wzigtes pod uwage wszystkie odpowiednie scenariusze
narazenia, ktore nie obejmujq twoich warunkéw stosowania, aby za jednym utozeniem udato
sie osiggna¢ zgodnosc ze wszystkimi scenariuszami. Taki wariant warto wzigé¢ pod uwage
szczegolnie wtedy, gdy:

e scenariusze narazenia kilku substancji nie obejmujg twoich warunkéw stosowania, a w
ich tresci zaleca sie podobne srodki zarzadzania ryzykiem;

e W przesztosci miewates juz trudnosci z uzyskaniem zgodnosci z regulacjami
pracowniczymi lub srodowiskowymi.

Wdrozenie scenariusza narazenia bedzie sie wigza¢ z:

e wprowadzeniem nowych $srodkéw zarzadzania ryzykiem i/lub

e udoskonaleniem istniejacych $srodkéw zarzadzania ryzykiem i/lub

*Karta charakterystyki musi zosta¢ dostarczona, jezeli substancja lub mieszanina sa zaklasyfikowane jako stwarzajace
zagrozenie zgodnie z CLP (lub mieszanina jako niebezpieczna zgodnie z DPD do dnia 1 czerwca 2015 r.) lub konieczne moze
by¢ dostarczenie jej na zyczenie, jezeli mieszanina nie zostala sklasyfikowana jako stwarzajaca zagrozenie/niebezpieczna,
ale zawiera substancje stwarzajace zagrozenie. Kiedy nie jest wymagana karta charakterystyki, to na podstawie art. 32
REACH nalezy przekazaé informacje dotyczace warunkéw do wdrozenia w zwigzku ze zgloszeniem PPORD.
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e zmiang warunkow operacyjnych stosownie do informacji zawartych w scenariuszu
narazenia

e zmiang procesu (przyktadowo wyizolowaniem maszyn) lub projektu produktu
(np. zmniejszeniem stezenia substancji lub substancji w mieszaninie w wytwarzanym
produkcie) zgodnie z informacjami zawartymi w scenariuszu narazenia.

Jezeli zdecydujesz sie na zmiane procesu badz na wprowadzenie dodatkowych srodkow
zarzadzania ryzykiem, musisz je wdrozy¢ w ciggu roku od dnia otrzymania karty charakterystyki z
numerem rejestracji i scenariuszem narazenia (art. 39 ust. 1 rozporzadzenia REACH).

4.4.5 Zastgpienie substancji lub substancji w mieszaninie

Zastgpienie substancji moze polegac na zwyktej zamianie surowca na inny i/lub na takiej
optymalizacji procesu, by dane substancje staty sie zbedne. Jesdli ty, jako dalszy uzytkownik
planujesz zastgpi¢ substancje inng substancjg musisz by¢ pewien, ze scenariusz narazenia dla
zamiennika, w razie potrzeby, bedzie obejmowac twoje zastosowanie i warunki stosowania.
Nalezy réwniez spojrzec¢ na witasciwosci fizykochemiczne i profil zagrozenia zamiennika, w celu
zapewnienia, ze nowa substancja bedzie stanowi¢ mniejsze ryzyko niz ta pierwotna. Inne
czynniki, ktére nalezy rozwazy¢, gdy planuje sie zastgpi¢ substancje to m.in.:

e zmiany musiatyby by¢ omawiane z odbiorcami i potencjalnie przetestowane z udziatem
dalszych uzytkownikow;

e zmiany beda musiaty by¢ przekazane odbiorcom z wyraznym wyprzedzeniem, ze
wzgledu na ich potencjalnie dtugi czas przekwalifikowania;

e koszty zastgpienia (np. badania, kwalifikacja/certyfikacja, zmiana procesow/sprzetu
itp.);

e latwosé i wykonalnosc¢ zamiany;

e jezeli substancja (w jej postaci wtasnej lub jako sktadnik mieszaniny) znajduje sie na
liscie kandydackiej (zob. art. 59 REACH), moze ona w przysztosci wymagac zezwolenia;

e dostepnos¢ zamiennikdéw;

e wyniki analizy spoteczno-ekonomicznej.

. . . . . .56 .

Poradnik na temat sporzadzania wniosku o udzielenie zezwolenia zawiera porady dotyczace
oceny dostepnosci zamiennikow i wykonalnos$ci zastgpienia, moze tez utatwié ci zorganizowanie
zastgpienia.

4.4.6 Raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika (DU CSR)

Sporzadzanie raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika oznacza
przeprowadzenie samodzielnej oceny, czy ryzyko wynikajgce ze stosowania substancji w jej
postaci wiasnej lub w mieszaninie jest nalezycie kontrolowane. Dalsze informacje znajduja sie
w rozdziale 5 niniejszego poradnika.

4.5 Twoje zastosowanie jest poufne

Mozesz zechcie¢ rozwazy¢, czy twoje stosowanie substancji jako takiej lub w mieszaninie jest
poufne. W tym przypadku masz takie same trzy mozliwosci jak opisane powyzej, do celéw
osiggniecia zgodnosci z REACH: mozesz zastgpic¢ substancje zamiennikiem niewymagajacym
scenariusza narazenia lub opatrzonym w scenariusz narazenia obejmujacy twoje zastosowanie,
mozesz dostosowacl swoje zastosowanie do warunkow scenariusza narazenia przekazanego

56 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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przez dostawce, badz tez mozesz sporzadzic¢ raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika, ktéry pokazuje odpowiednig kontrole.

4.6 Ramy czasowe dla realizacji obowiazku

Art. 39 ust. 1 podaje:

Dalsi uzytkownicy zobowigzani sq do spetnienia wymagan okreslonych w art. 37 najpézniej w
terminie 12 miesiecy od dnia otrzymania numeru rejestracji przekazanego im przez ich
dostawcoéw w karcie charakterystyki.

Jesli twoje zastosowanie jest odradzane (jak opisano w sekcji 1.2 karty charakterystyki), w
ciggu 12 miesiecy musisz:

e zaprzestac tego stosowania, lub

e sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, ktory obejmuje
to zastosowanie.

Jesli uznasz, ze twoje zastosowanie miesci sie poza zakresem warunkdéw opisanych w
otrzymanych scenariuszach narazenia (po kontroli, ktdrg opisano w rozdziale 4), w ciagu 12
miesiecy musisz :

e wdrozy¢ warunki opisane w scenariuszu narazenia twojego dostawcy i zaleci¢ warunki
swoim klientom, lub

e zwrdcic¢ sie do dostawcy w celu wyjasnienia, czy twoje zastosowanie jest juz
uwzglednione, a jesli nie, zwrdci¢ sie do niego z prosba, aby ujat twoje zastosowanie w
jego ocenie, lub

e znalez¢ innego dostawce, ktory obstuguje twoje zastosowanie lub

e sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika (chyba ze
kwalifikujesz sie do zwolnienia z obowigzku sporzgdzenia DU CSR).

Bieg okresu rozpoczyna sie w momencie otrzymania karty charakterystyki z numerem
rejestracji, jednakze nie ma mozliwosci, aby sprawdzié, czy twoje zastosowanie nie jest objete
scenariuszami narazenia bez otrzymania tych scenariuszy. Zaleca sie, aby w przypadku
otrzymania karty charakterystyki bez zatgczonych scenariuszy narazenia formalnie nawigzaé
kontakt z dostawca, aby sprawdzi¢, dlaczego tak sie stato. Nalezy udokumentowac to dziatanie,
a takze to, czy otrzymano i kiedy scenariusz (scenariusze) narazenia.

Art. 39 ust. 2

Dalsi uzytkownicy zobowigzani sq do spetnienia wymagan okreslonych w art. 38 najpézniej w
terminie 6 miesiecy od dnia otrzymania numeru rejestracji przekazanego im przez ich
dostawcow w karcie charakterystyki.

Dalsi uzytkownicy muszq zgtosic¢ sie do ECHA zgodnie z wymogami art. 38 rozporzadzenia
REACH (zob. rozdziat 5.1.1) w ciggu 6 miesiecy po otrzymaniu karty charakterystyki
zawierajacej numer rejestracji.
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5 Zastosowania, ktorych nie ujeto: sporzadzanie
raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika (DU CSR)

Gdy dalszy uzytkownik sprawdza, czy jego zastosowanie jest ujete w scenariuszu narazenia
otrzymanym od dostawcy, jak opisano w rozdziale 4, moze on ustali¢, ze jego zastosowanie (w
tym zastosowanie (zastosowania) w dof tancucha dostaw) nie jest ujete.

Jeden z wariantéw przedstawionych w rozdziale 4.4 polega na podjeciu sie przez dalszego
uzytkownika sporzadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego (DU CSR). Ten rozdziat zawiera
wytyczne dotyczace przeprowadzania takiej oceny i udokumentowania jej w DU CSR.
Zagadnienia omoéwione w niniejszym rozdziale obejmujq:

« jakie sg wymagania zwigzane z DU CSR;
o jaki jest zakres DU CSR;
« sposob przeprowadzenia oceny i sporzadzenia DU CSR;

« w jaki sposdb komunikowac sie z ECHA i klientami.

5.1 Wymagania prawne zwigzane z raportem bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika (DU CSR)

Art. 37 ust. 4 REACH podaje co nastepuje:
Art. 37 ust. 4

Dalszy uzytkownik substancji w jej postaci wtasnej lub jako sktadnika mieszaniny sporzadza
raport bezpieczeristwa chemicznego zgodnie zatgcznikiem XII dla kazdego zastosowania
niespetniajacego warunkow opisanych w scenariuszu narazenia lub, w stosownych
przypadkach, w kategorii stosowania i narazenia podanej w dostarczonej mu karcie
charakterystyki lub dla kazdego zastosowania odradzanego przez jego dostawce.

Jestes$ zobowigzany do przygotowania raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika dla:

« jakiegokolwiek zastosowania, ktorego nie ujeto lub mieszczacego sie poza warunkami
przekazanymi za posrednictwem scenariusza narazenia;

. jakiegokolwiek zastosowania odradzanego przez dostawce (jesli zdecydujesz sie nadal
korzysta¢ z substancji, tak, zeby mozna bylo udokumentowaé, ze stosowanie jest
bezpieczne).

Zatacznik XII do rozporzadzenia REACH okresla ogdlne przepisy dla dalszych uzytkownikéw do
oceny substancji i przygotowania raportow bezpieczenstwa chemicznego.

Przed rozpoczeciem sporzadzania DU CSR, wskazane jest, aby sprawdzi¢ wszystkie warianty, a
takze to, czy nie ma zastosowania ktéres$ ze zwolnien wedtug art. 37 ust. 4 rozporzadzenia
REACH, jak opisano w rozdziale 4.4. Jedno z tych zwolnien, art. 37 ust. 4 lit. ¢) brzmi ,,gdy
dalszy uzytkownik stosuje substancje lub mieszanine w catkowitej ilosci mniejszej niz 1 tona
rocznie;”. W takim przypadku dalszy uzytkownik musi nadal zapewni¢ odpowiednie
kontrolowanie ryzyka, jak okreslono w art. 37 ust. 6 rozporzadzenia REACH:
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Art. 37 ust. 6

W przypadku gdy dalszy uzytkownik nie sporzadza raportu bezpieczernstwa chemicznego
zgodnie z ust. 4 lit. c), bierze on pod uwage zastosowania substancji i okresla oraz stosuje
wszelkie odpowiednie srodki zarzgdzania ryzykiem niezbedne do zapewnienia, ze ryzyko dla
zdrowia cztowieka i dla Srodowiska jest odpowiednio kontrolowane. W razie potrzeby
informacje te sq wigczane do kazdej sporzgdzonej przez niego karty charakterystyki.

51.1 Obowiazek przekazywania informacji

Art. 38 ust. 1 podaje:

Przed pierwszym lub kolejnym konkretnym zastosowaniem substancji zarejestrowanej przez
uczestnika stanowigcego poprzednie ogniwo fancucha dostaw zgodnie z przepisami art. 6 lub
18 dalszy uzytkownik przekazuje do Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego artykutu, w
nastepujacych przypadkach

a) gdy dalszy uzytkownik jest zobowigzany sporzadzi¢ raport bezpieczernstwa chemicznego
zgodnie z art. 37 ust. 4; lub

b) gdy dalszy uzytkownik korzysta ze zwolnienia, o ktérym mowa w art. 37 ust. 4 lit. c)
lub f)

Jesli cigzy na tobie obowigzek sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika, musisz sie zgtosi¢ do ECHA.

Musisz rowniez przekazac informacje do ECHA, jesli nie cigzy na tobie obowigzek sporzadzenia
raportu bezpieczenstwa chemicznego, ze wzgledu na korzystanie ze zwolnien od podjecia sie
sporzadzania DU CSR ze wzgledu na:

e stosowanie substancji lub mieszaniny w catkowitej ilosci mniejszej niz 1 tona rocznie;
(art. 37 ust. 4 lit. c¢);

e stosowanie substancji w badaniach dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich
rozwoju (PPORD), pod warunkiem, ze ryzyko dla zdrowia cztowieka i dla Srodowiska jest
nalezycie kontrolowane, zgodnie z wymaganiami przepisow dotyczacych ochrony
pracownikéw i Srodowiska. Nalezy pamietac, ze informowanie ECHA nie jest wymagane,
jezeli zastosowanie dla celéw PPORD jest mniejsze niz jedna tona rocznie. (art. 37 ust.
4 lit. ).

Jesli twoje catkowite stosowanie pozostaje mniejsze niz jedna tona rocznie dla wszystkich
zastosowan, wszystkie zastosowania, ktére nie sg objete otrzymanymi scenariuszami
narazenia muszg by¢ zgtoszone do ECHA.

Art. 38 ust. 5

Z wyjatkiem sytuacji, w ktérej dalszy uzytkownik korzysta ze zwolnienia, o ktébrym mowa w
art. 37 ust. 4 lit. c), jest on zwolniony z obowigzku [...] w przypadku substancji, ktéra w jej
postaci wtasnej lub jako sktadnik mieszaniny stosowana jest przez dalszego uzytkownika w
iloSci mniejszej niz 1 tona rocznie dla tego konkretnego zastosowania

Jesli musisz sporzadzic¢ raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, nie musisz
zgtaszad konkretnego zastosowania (czyli zastosowania, ktére nie jest objete) do ECHA, o ile
jest ono mniejsze niz jedna tona rocznie. Zwolnienie to ma zastosowanie tylko wtedy, gdy
taczne zastosowanie substancji (w tym zastosowania, ktére nie zostaty objete przez CSA)
wynosi co najmniej jedng tone rocznie. Ponizsza tabela podsumowuje powigzania miedzy
wielkoscig obrotu i wymaganiami.
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Tabela 12 Podsumowanie catkowitego stosowania i wielkosci obrotu ,,zastosowania, ktore nie
zostato objete”, z powiazanymi wymogami sprawozdawczosci

Catkowite Okreslone Wymagany DU Konieczne
zastosowanie zastosowanie, CSR? informowanie
) . . -
(ton rocznie) ktorego nie ujeto ECHA*
(ton rocznie)
<1 - Zwolnienie Tak
>1 >1 Tak Tak
>1 <1 Tak Nie

Jest to dodatkowo zilustrowane w ponizszych przykfadach:

Przykiad 1: Stosujesz substancje zarejestrowang w tacznej ilosci 5 ton rocznie (catkowite
zastosowanie>1 tona rocznie). Zuzywasz 0,8 ton substancji w procesie
rozpylania, a pozostate 4,2 tony w procesie zanurzania. Twoje zastosowanie
rozpylania nie jest objete otrzymanymi scenariuszami narazenia, ale twoje
zastosowanie zanurzania jest uwzglednione.

e Musisz przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika, zgodnie z art. 37 ust. 4, poniewaz twéj dostawca i inne
podmioty w gdére tancucha dostaw nie dotgczajq scenariusza narazenia do
karty charakterystyki, obejmujacego twdj proces rozpylania, a twoje
catkowite zastosowanie substancji wynosi wiecej niz jedng tone rocznie.

¢ Nie musisz sktadac¢ raportéw do ECHA, poniewaz okreslone zastosowanie,
ktére nie jest objete (rozpylanie) jest mniejsze niz jedna tona rocznie,
podczas gdy catkowite zastosowanie wynosi wiecej niz jedng tone rocznie.
Odpowiada to ostatniemu wierszowi w tabeli 12.

Przyklad 2: Stosujesz substancje zarejestrowang w fgcznej ilosci 0,8 ton rocznie i
wykorzystujesz wszystko w procesie nanoszenia przez rozpylanie. Twoje
zastosowanie nie jest objete otrzymywanymi scenariuszami narazenia.

e Nie musisz sporzadzac raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika, poniewaz catkowite zastosowanie substancji wynosi <1 tony
rocznie.

e Musisz poinformowac¢ ECHA, ze twoje zastosowanie nie jest ujete.
Odpowiada to pierwszemu wierszowi w tabeli 12.

Szczegodtowe informacje na temat sposobu zgtaszania do Agencji znajdujg sie w rozdziale 5.5 i
. . . . . . 57
na stronach poswieconych dalszemu uzytkownikowi na stronie internetowej ECHA .

5.2 Czym sq ocena i raport bezpieczenstwa chemicznego

Ocena bezpieczenstwa chemicznego ma na celu okreslenie warunkdw bezpiecznego
stosowania substancji na wszystkich jej etapach istnienia. Obejmuje ona ocene zagrozenia i
narazenia, jak rowniez charakterystyke ryzyka. Rejestrujacy substancje dokonuje oceny i
dokumentuje ja w raporcie bezpieczenstwa chemicznego jako czes¢ procesu rejestracji.

57 .
echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.
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Sporzadzony przez rejestrujgcego raport bezpieczenstwa chemicznego jest przedktadany
ECHA. Petny raport nie jest dostepny publicznie.

Scenariusze narazenia sg podstawowym elementem oceny bezpieczenstwa chemicznego

niektérych substancji stwarzajacych zagrozenie58 i opisuja warunki operacyjne oraz $rodki
zarzadzania ryzykiem, ktdre zapewniajg odpowiednig kontrole ryzyka. Istotne informacje ze
scenariuszy narazenia w ocenie bezpieczenstwa chemicznego rejestrujgcego sa przekazywane
do dalszych uzytkownikdw. Scenariusz narazenia do przekazania jest zatgczony do karty
charakterystyki. Powinny one zawierac informacje praktyczne i proporcjonalne wzgledem
ktorych dalszy uzytkownik moze sprawdzi¢ swoje zastosowanie (zastosowania) bez
koniecznosci wykonywania dalszej oceny.

5.3 Czym jest raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika (DU CSR)

Gdy dalszy uzytkownik decyduje sie na przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa chemicznego,
dokumentuje wyniki tej oceny w DU CSR. Ocena okresla warunki stosowania w celu
zapewnienia, ze ryzyko (dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska) dla zastosowan nieobjetych
otrzymanymi scenariuszami harazenia jest odpowiednio kontrolowane.

DU CSR jest innym i na ogét mniejszym przedsiewzieciem niz raport bezpieczenstwa
chemicznego wymagany do rejestracji. Réznice obejmuja:

¢ Nie musisz dokonywac¢ oceny zagrozenia. Sg to szczegdétowe informacje podawane w
sekcjach 1 do 8 raportu bezpieczefstwa chemicznego rejestrujacego. DU CSR jest
zazwyczaj oparty na informacjach dotyczacych zagrozenia podanych w karcie
charakterystyki, chyba ze dalszy uzytkownik zdecyduje sie na przeprowadzenie wtasnej
oceny zagrozen.

e Oceniasz jedynie zastosowania nieobjete przez dostawce. Jest to znacznie mniej niz w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego rejestrujgcego, ktory ocenia wszystkie
zidentyfikowane zastosowania substancji (to informacje podane w sekcji 9 i 10 raportu
bezpieczenstwa chemicznego rejestrujacego).

e Nie musisz wykorzystywac¢ IUCLID, oprogramowania uzywanego przez rejestrujacych do
przedktadania dokumentacji w ECHA.

e DU CSR nie zostanie przedtozony ECHA. Moze zostac sprawdzony przez krajowy organ
egzekwowania prawa i musi by¢ przechowywany przez dalszego uzytkownika w celu
udostepniania.

Jezeli ocena wykaze, ze ryzyko to nie jest w adekwatny sposéb kontrolowane, nalezy wdrozy¢
zmiany w warunkach stosowania i powtérzy¢ procedure oceny. Jeéli jeste$ dostawca, moze
zaistnie¢ konieczno$c¢ przekazywania informacji z przeprowadzonej oceny w kartach
charakterystyki, ktére zapewniasz swoim klientom.

%8 Substancja speliajaca kryteria okre$lone w art. 14 ust. 4 rozporzadzenia REACH.
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Rycina 4 Schemat procedury oceny bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika

54 Kluczowe etapy oceny bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika

Podejscie przyjete przy wykonywaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika
w ramach REACH jest podobne jak w przypadku oceny ryzyka w miejscu pracy i dla srodowiska,
z réznicami wynikajacymi ze specyficznych wymagan prawnych. Schemat procedury
przedstawiono na ryc. 4, a gtdbwne etapy przedstawiono ponizej. Oczekuje sie, ze osoba,
podejmujgca sie wykonania DU CSR ma pewng wiedze i kompetencje w zakresie prowadzenia
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oceny ryzyka. Czesci D oraz E Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
. . 59 . . .
bezpieczenstwa chemicznego zapewniajgq dodatkowe i szczegdtowe wytyczne.

i.  Okreslenie zastosowan, ktére maja by¢ poddane ocenie

Rozpoczecie procesu od okreslenia zastosowan, ktére majg by¢ poddane ocenie.
Rozpocznij od twojego zastosowania substancji i uwzglednij wszelkie
zidentyfikowane zastosowania w dét tancucha dostaw, jezeli zdecydowates sie
ujac¢ zastosowania twoich klientéw.

ii. Sprawdz informacje o zagrozeniach dostarczone przez dostawce

Okresl, czy informacje dotyczgce zagrozen zwigzanych z narazeniem
umieszczone w sekcji 8 karty charakterystyki otrzymanej od dostawcy sg
odpowiednie dla tego zastosowania zidentyfikowanego. Normalnie wszystkie
istotne drogi narazenia powinny zostac¢ rozwazone, a dane, zapewnione, tam
gdzie sg one dostepne. W przypadku trudnosci, takich jak to, jak radzi¢ sobie z
brakujgcymi informacjami, nalezy przejrzec rozdziat 5.4.1, aby poznac sposdb
postepowania.

iii.  Wygeneruj scenariusze narazenia dla zastosowan, ktére chcesz ocenic

Opracuj wstepne scenariusze narazenia, zawierajace opis techniczny procesow
i/lub dziatan prowadzonych dla substancji, oraz warunki operacyjne i srodki
zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do zastosowan, ktére majg podlegac ocenie.
Zob. rozdziat 5.4.2.

iv. Oszacuj narazenie

Oszacowanie narazenia stanowi solidng podstawe, za pomoca ktérej mozna
wykazaé, ze narazenie jest odpowiednio kontrolowane. Mozliwos$¢ narazenia
mozna oszacowac na podstawie pomiaru danych dla narazenia, narzedzi do
szacowania narazenia lub zarzadzania pasmami ryzyka. Sekcja 9 karty
charakterystyki zapewnia wiasciwosci fizyczne i chemiczne substancji, ktére
moga by¢ przydatne dla dalszego uzytkownika do przeprowadzania oszacowania
narazenia. Czes$¢ D i rozdziaty R14 do R18 Poradnika dotyczacego wymagan w
zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego zapewniajg porady
dotyczace oszacowania narazenia.

V. Scharakteryzuj ryzyko

Poréwnaj szacunkowe poziomy narazenia z informacjami ilosSciowymi lub
jakosciowymi dotyczacymi zagrozenia, aby wykazad, ze ryzyko jest odpowiednio
kontrolowane. Do celéw oceny iloSciowej jest to okreslane jako wspoétczynnik
charakterystyki ryzyka (RCR). Jezeli stwierdzi sie, na podstawie wstepnego
scenariusza narazenia, ze ryzyko nie jest odpowiednio kontrolowane, potrzebne
bedq dalsze iteracje, aby ulepszy¢ warunki stosowania do momentu wykazania,
ze ryzyko jest odpowiednio kontrolowane. Wigcej informacji na temat
charakterystyki ryzyka znajduje sie w czesci E Poradnika dotyczacego wymagan
w zakresie informacji i oceny bezpieczernistwa chemicznego.

vi.  Wykonaj dokumentacje w DU CSR

59 . . . . . .
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Ocene, w tym ostateczne scenariusze narazenia wskazujace, ze ryzyko jest
odpowiednio kontrolowane, nalezy udokumentowac w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika. Informacje na temat bezpiecznego
stosowania wtasciwe dla nastepnego poziomu dalszego uzytkownika (i dalszych)
w tancuchu dostaw muszg by¢ wigczone do rozszerzonej karty charakterystyki,
w stosownych przypadkach.

54.1 Przejrzyj informacje o zagrozeniach od dostawcy (i dostosuj w razie
potrzeby)

Tam, gdzie wymagany jest CSR, twdj dostawca powinien dostarczy¢ wartosci progowe
bezpiecznego stosowania (sekcja 8.1 karty charakterystyki (REACH, zatacznik II)), o ile je
wyprowadzono. Wartosci te beda réwniez odnotowywane na stronach internetowych ECHA —
jako ,,informacje na temat substancji chemicznych”so. Zwykle dalszy uzytkownik bedzie
korzystac¢ z zapewnionych warto$ci DNEL/PNEC.

Nalezy pamietaé, ze ocena bezpieczenstwa chemicznego w ramach REACH jest oparta raczej
na DNEL/PNEC, niz na wartosciach dopuszczalnego stezenia w srodowisku pracy (OEL) lub
dopuszczalnych wartosciach emisiji.

W wyjatkowych przypadkach moze sie okazac, ze:
(i) nie zapewniono wartosci DNEL/PNEC

(ii) zdecydujesz, ze ocena zagrozenia dostawcy nie jest odpowiednia

i) nie zapewniono wartosci DNEL/PNEC

Moze to oznaczac zwykte przeoczenie ze strony dostawcy, nalezy wiec formalnie porozumieé
sie z dostawcg, aby sprawdzié¢, dlaczego odnosne DNEL lub PNEC nie sg dostepne.

Moze sie okazac, ze nie otrzymano pochodnych DNEL/PNEC. Jesli masz wystarczajace
doswiadczenie dotyczace systemu REACH i kompetencje techniczne (na przyktad, jesli
prowadzite$ wiasne rejestracje), mozesz podjac decyzje o:

- zwroceniu sie do swojego dostawcy (lub jego dostawcy) z prosbg o przekazanie
zapytania do SIEF, aby sprawdzi¢, czy inni cztonkowie SIEF sg zainteresowani lub czy
aktualnie pozyskujg te wartos¢ pochodnag;

- wyprowadzeniu tej wartosci samodzielnie za pomocg rozdziatdw R8 i R10 Poradnika
dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego61
oraz Poradnika praktycznego [EN] ,,How to prepare toxicological summaries in IUCLID

and how to derive DNELs” (zauwaz, ze wymaga to wysokiego poziomu wiedzy z
zakresu toksykologii i ekotoksykologii).

Jesli po zweryfikowaniu dowodéw/istotnych danych stwierdzisz, ze nie mozna wyprowadzic
wartosci DNEL/PNEC, mozesz zdecydowac sie na podjecie jakosciowej oceny ryzyka. W tym
przypadku mozesz przejs¢ do czesci E Poradnika dotyczgcego wymagan w zakresie informacji i
oceny bezpieczenstwa chemicznego i do poradnika praktycznego [EN] ,,“How to undertake a

. . I . 63
qualitative human health assessment and document it in a chemical safety report” . Ten

60 . . .
echa.europa.eu/information-on-chemicals.

61 . . . . . .
echa.europa.eu /guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

62 echa.europa.eu/practical-guides.

63 echa.europa.eu/ practical-guides.
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poradnik praktyczny zaktada pewng znajomos$¢ swoistych wiasciwosci uzytych substancji
charakteryzowanych przez CLP i wynikowych ocen ryzyka dla chemikaliow.

ii) ocena zagrozenia dostawcy nie jest odpowiednia

Jesli, w oparciu o swojg wiedze na temat substancji, zdecydujesz, ze otrzymane informacje
dotyczace zagrozen nie sg odpowiednie, mozesz nawigzac¢ formalny kontakt z dostawcg. Nalezy
podac uzasadnienie i poprosi¢ o przeanalizowanie informacji o zagrozeniach.

Jesli masz wystarczajace doswiadczenie dotyczace systemu REACH i kompetencje techniczne
(na przykiad, jesli prowadzites wtasne rejestracje), mozesz podjac decyzje o samodzielnej
aktualizacji oceny zagrozenia, stosujac odpowiednie sekcje (np. czes¢ B, rozdziaty R.2-R.10 itp.)
Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego.

5.4.2 Opracuj scenariusze narazenia (dla zastosowan, ktorych nie
uwzgledniono)

Dalsi uzytkownicy sg zwykle zaznajomieni z warunkami stosowania dla zastosowan, ktére nie
sq uwzglednione. Substancje te sq powszechnie stosowane na miejscu, lub do zastosowan, o
ktérych zostates poinformowany przez klienta. W zwigzku z tym istnieje dobra podstawa do
opracowania scenariuszy narazenia.

Rodzajowe scenariusze narazenia zostaty opracowane przez niektore sektory przemystowe i
pewne firmy. Odnosi sie to do réznych substancji/mieszanin i obejmuje szerszy zakres
warunkéw stosowania. Jezeli w twojej branzy opracowano takie rodzajowe scenariusze
narazenia odpowiadajgce twoim zastosowaniom, mozesz je wykorzystac jako punkt wyjscia, i
w razie potrzeby dostosowac.

Nalezy rozwazy¢ zagrozenia dla pracownikéw, srodowiska i konsumentéw. Gdy substancja jest
czescig wyrobu, nalezy bra¢ réwniez pod uwage wszystkie etapy istnienia wyrobu. W
stosownych przypadkach nalezy rowniez uwzgledni¢ etapy dla odpaddw.

Jesli jestes$ dostawcaq i bedziesz informowac swoich klientéw o scenariuszach narazenia,
wskazane jest, abys$ postugiwat sie standaryzowanym systemem deskryptorow zastosowan
(zob. Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego,

rozdziat R.12: system deskryptoréw zastosowarﬁ64).

Mozesz by¢ takze powiadamiany o zastosowaniu przez swoich klientéw, w takim przypadku
mozesz zdecydowac czy chcesz, aby ujeto je w twoim raporcie bezpieczenstwa chemicznego
lub powiadomiono o nim wyzsze ogniwa tancucha dostaw (do twojego dostawcy (dostawcéw)).

Moze uda ci sie wykaza¢ na podstawie czynnikow jakosciowych, ze okreslone drogi narazenia
s hieistotne i nie potrzeba wyrazac ich liczbowo by mie¢ pewnosé, ze ryzyko jest
kontrolowane. Niektére argumenty i przyktady sg przedstawione w rozdziale R.5 Poradnika
dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczernstwa chemicznego.

5.4.3 Oszacowanie narazenia

Oszacowanie narazenia jest wazne zaréwno dla ilosciowych, jak i jakoSciowych ocen ryzyka.
Istnieje szereg sposobdow, za pomoca ktérych mozna oszacowywac narazenie i
charakteryzowac ryzyko, w tym:

A. zmierzone dane dotyczace narazenia
B. narzedzia do szacowania narazenia

C. zarzadzanie pasmami ryzyka

64 . . . . . .
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A. Zmierzone dane dotyczace narazenia

Zmierzone dane dotyczace narazenia odnosza sie do pomiaréw narazenia ciata lub pomiaréw
emisji do srodowiska, sporzadzonych dla przedmiotowych kategorii dziatania/procesu lub
podobnych zadan. Istnieje wysokie prawdopodobienistwo, ze wielu dalszych uzytkownikdéw
bedzie dysponowac pomiarami narazenia, ktére zostaty przeprowadzone zgodnie z programem
monitorowania $srodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa.

Nalezy oceni¢ rzetelnosc¢ i reprezentatywnos¢ jakichkolwiek stosowanych danych, jako ze cel,
dla ktérego zostaty zebrane, moze mieé¢ wptyw na sposéb ich stosowana w ocenie narazenia w
systemie REACH. Nalezy zwroci¢ nalezytg uwage na zasady i warunki, przy ktérych dane
zostaty zebrane oraz na standardy i protokoty wdrozone na potrzeby zbierania danych (np. EN
689 do oceny atmosfery w miejscu pracy, lub , Testing Compliance with OELs for Airborne
Substances” [Kontrola zgodnosci z OEL dla substancji przenoszonych przez powietrze] (BOHS,
2011) itd.). Nalezy to udokumentowa¢ w DU CSR Dalsze informacje znajdujq sie w Poradniku
dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego, rozdziat 14:

. . . 65
Oszacowanie narazenia zawodowego .

Jesli dane z pomiaréw narazenia nie sg dostepne, odpowiednie dane analogiczne mogg by¢
odpowiednie. Sg to zwykle dane oparte na podobnych operacjach, przy uzyciu tej samej
substancji lub danych na podstawie tej samej operacji, ale dla wtasciwosci substancji
podobnej. Podczas stosowania analogicznych danych, osoba oceniajgca musi ustali¢, ze jego
oszacowanie daje wynik z bezpiecznym marginesem, aby unikna¢ niedoszacowania ryzyka.

B. Narzedzia do szacowania narazenia

Jest szereg powszechnie dostepnych narzedzi do szacowania narazenia, takich jak:

a. DU CSR /narzedzia do skalowania (zwykle oparte na Ecetoc TRA)
b. Ecetoc TRA (pracownik, konsument, sSrodowisko)
Stoffenmanager (pracownik)

Zaawansowane narzedzie Reach (ART) (pracownik)

EUSES ($rodowisko)

ConsExpo (konsument)

- o Qo o

Narzedzia te sg publicznie dostepne i bezptatne. Odnosniki i opisy z podsumowaniem narzedzi,
w tym zastosowania i ograniczenia, zawarte sg w rozdziatach R.14, R1.5 i R.16 Poradnika
dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego, gdzie
opisane sg rowniez inne metody i narzedzia. Narzedzia rdéznig sie pod wzgledem poziomu
zaawansowania i zakresu stosowania. Niektore sg konserwatywnymi modelami przesiewowymi,
inne oferujg wieksza specyfikacje parametrow, co daje bardziej doktadne oszacowanie
niektorych scenariuszy.

Do prawidtowego korzystania z tych narzedzi i interpretowania wynikéw niezbedna jest
specjalistyczna wiedza.

C. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Narzedzie do zarzadzania pasmami ryzyka, takie jak EMKG-Expo-Tool, mozna wykorzystywacé
do obliczen narazenia poprzez inhalacje w $rodowisku pracowniczym. Jest to narzedzie do
przewidywania narazenia, oparte na zatozeniu, ze narazenie w miejscu pracy okresla sie
poprzez potencjat narazenia dla przetwarzanej substancji i stosowang strategie kontroli. W

65 . . . . . .
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oparciu o informacje na temat substancji i warunkéw stosowania narzedzie przewiduje dolng i
gorng wartos¢ zakresu narazenia. Gérna wartos$¢ zakresu narazenia powinna by¢ zwykle
stosowana do charakteryzacji ryzyka, tzn. poréwnania z wartoscig DNEL.

Narzedzie EMKG-Expo-Tool mozna pobrac z InternetuGG. Jego stosowanie w ocenie
bezpieczenstwa chemicznego jest dalej opisane w czesci D oraz w rozdziale R.14 Poradnika
dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczefnstwa chemicznego.
Stoffenmanager moze by¢ rowniez uzywany jako narzedzie do zarzadzania pasmami ryzyka, i
jest on dostepny w Internecie.

Rozdziat R.14 wyjasnia, ze mozna wybra¢ kilka strategii kontrolnych (z réznymi $rodkami
zarzadzania ryzykiem) i wylicza¢ wptyw tych strategii na oszacowanie narazenia.

5.4.4 Charakterystyka ryzyka

Aby scharakteryzowac ryzyko, poréwnaj poziomy narazenia do informacji iloéciowych lub
jakosciowych na temat narazenia (REACH zatacznik I, 6). Gdy dostepne sg odpowiednie
przewidywane stezenia niepowodujgce zmian w $rodowisku (PNEC) lub pochodne poziomy
niepowodujace zmian (DNEL), nalezy wyprowadzi¢ pochodne — wspotczynniki charakterystyki
ryzyka (RCR) w celu stwierdzenia, czy ryzyko jest odpowiednio kontrolowane dla kazdego
przedziatu srodowiska i dla kazdej ludzkiej populacji, o ktérych wiadomo, ze sg lub moga by¢
narazone (REACH zatacznik I, 6.4). Jezeli wspdtczynniki charakterystyki ryzyka wynosza mniej
niz 1, uwaza sie, ze ryzyko jest wiasciwie kontrolowane, i mozna udokumentowac warunki
stosowania jako ,koncowy scenariusz narazenia”. Jest to okreslane jako ilosciowa
charakterystyka ryzyka.

Narazenie
Wspétczynnik charakterystyki ryzyka RCR =

DNEL lub PNEC

DNEL: Pochodny poziom niepowodujacy zmian
PNEC: Przewidywane stezenia niepowodujgce zmian w Srodowisku

Jezeli nie ma DNEL/PNEC do porownan, ze wzgledu na efekty bezprogowe, wykonaj ocene
potilosciowa (w przypadku dostepnosci DMEL67) lub ocene jakosciowg prawdopodobienstwa, ze
uda sie unikng¢ tych efektdéw po wdrozeniu scenariuszy narazenia (REACH zatacznik I, 6.5).
Stosowane metodologie opierajq sie czesto na pasmowym zarzadzaniu zagrozeniem i
ryzykiem, i mogg by¢ stosowane tak dtugo, jak dtugo istnieje wystarczajace uzasadnienie, ze
ryzyko jest kontrolowane w danych warunkach stosowania. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
poradniku praktycznym [EN] ,,How to undertake a qualitative human health assessment and

L. . 68
document it in a chemical safety report”

Rowniez oceny ryzyka swoiste dla miejsca wytwarzania, przeprowadzane w zwigzku z
wymaganiami innych aktéw prawnych mogg dostarczy¢ przydatnych informacii.

66 reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.

o Pochodny poziom powodujacy minimalne zmiany.

o8 Wiecej informacji mozna znalez¢é w poradniku praktycznym [EN] ,,How to undertake a qualitative human health
assessment and document it in a chemical safety report” dostepnym na stronie echa.europa.eu/practical-guides.
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5.4.5 Dokumentowanie oceny bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika w raporcie

Przy dokumentowaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego nalezy uwzgledni¢ wszystkie
nagtéwki formatu raportu bezpieczenstwa chemicznego wymienione w zatgczniku I do
rozporzadzenia REACH.

DU CSR zawiera:

Czesc A. Oswiadczenie, ze $rodki zarzadzania ryzykiem opisane w odpowiednich
scenariuszach narazenia zostaty wdrozone przez dalszego uzytkownika w
odniesieniu do jego uzytku wiasnego i ze srodki zarzgdzania ryzykiem opisane w
scenariuszach narazenia dla zastosowan zidentyfikowanych sg przekazywane w
dot tancucha dostaw (w stosownych przypadkach).

Czesc¢ B. Informacje o uzytych DNEL/DMEL/PNEC oraz dodatkowe informacje o wiasnej
ocenie zagrozenia, o ile jg wykonano, ocenie narazenia (z catg niezbedng
argumentacjq i dokumentacjg uzupetniajacq) i charakterystyce ryzyka dla
wszystkich ocenianych zastosowan. Odpowiada to sekcjom 9 i 10 z formatu w
sekcji 7 zatqcznika I.

Nie masz obowigzku przedktadania ECHA raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika. Jednakze wymaga sie od ciebie uaktualniania raportu bezpieczenstwa
chemicznego oraz zapewnienia jego dostepnosci. Wskazane jest, aby sprawdzi¢ kazdg nowg
otrzymang karte charakterystyki dla substancji w celu ustalenia, czy nie zmienity sie istotne
dane, ktére mogg mie¢ wptyw na twojg ocene.

55 Przekazywanie informacji do ECHA

Jezeli cigzy na tobie obowigzek, aby przedtozy¢ raport do ECHA (nazywany raportem dalszego
uzytkownika), dostepne sg dwie mozliwosci:

(i) formularz internetowy dostepny na stronach dalszego uzytkownika na stronie
internetowej ECHA": zaleca sie to wiekszosci dalszych uzytkownikéw, szczegdlnie tym,
ktdrzy nie sq zaznajomieni z IUCLID

(i) poprzez REACH-IT/IUCLID: zaleca sie to dalszym uzytkownikom, ktérzy sg juz
uzytkownikami IUCLID i ktérzy chcg prowadzi¢ rejestr raportéw w systemie REACH-IT.
Wsparcie zapewnia podrecznik przedktadania danych [EN] ,,How to prepare and submit

a downstream user report using IUCLID 5”

Jezeli musisz zgtosic¢, ze kIasyﬁkacja71 jest odmienna od tej dla twojego dostawcy, mozna to
zrobi¢ jedynie za pomocg wariantu ii), poprzez REACH-IT.

. , s . . . . T2 ,
Powinienes przejsc do strony internetowej z raportami dalszego uzytkownika , aby wybrac,
ktérego wariantu raportowania chcesz uzywac.

69 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.

70 . .. . .. .
echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals.

" Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (rozporzadzenie CLP).

72 .
echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports

Poradnik dla dalszych uzytkownikéw
70 Wersja 2.1 pazdziernik 2014 r.

Informacje, ktore nalezy dostarczy¢ dla zastosowan nieobjetych scenariuszem narazenia to
m.in.:

¢ nazwa i dane kontaktowe dalszego uzytkownika;

e numer rejestracji substancji;

e dane identyfikacyjne substancji;

e nazwa dostawcy;

e krotki ogoélny opis zastosowania i warunki stosowania; oraz:

e propozycja przeprowadzenia dodatkowych badan na zwierzetach kregowych, jezeli jest
to przewidziane.

Krétki ogélny opis zastosowania powinien identyfikowaé zastosowania, ktére nie sg
uwzglednione, opisa¢ czynniki, ktére majg wptyw na poziom narazenia oraz nakresli¢ gtdwne
srodki zarzadzania ryzykiem. To nie jest raport bezpieczenstwa chemicznego. Raport dalszego
uzytkownika powinien by¢ dostepny na miejscu, do kontroli przez organy krajowe.

5.6 Zataczanie istothych scenariuszy narazenia do
aktualizowanej karty charakterystyki

Jesli przygotowate$ DU CSR dla zastosowan twoich klientow, jestes zobowigzany do
umieszczenia odpowiednich scenariuszy narazenia (do celéw komunikacji) w zatqczniku do
karty charakterystyki, ktorg im przesytasz (art. 31 ust. 7 rozporzadzenia REACH).

Jako czes$¢ komunikacji nalezy zamiesci¢ informacje o skalowaniu, w przypadkach, w ktorych
skalowanie ma zastosowanie. Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat skalowania, w tym
zasad, komunikacji dotyczacej wariantéw skalowania i granic skalowania zob. dodatek 2.

Wiecej informacji zamieszczono w Poradniku dotyczagcym sporzgdzania kart charakterystyki73.
Rozdziat 7 niniejszego poradnika zawiera bardziej szczegdétowe wytyczne dotyczace
przekazywania informacji na temat mieszanin.

73 . R
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



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

Poradnik dla dalszych uzytkownikow
Wersja 2.1 pazdziernik 2014 r. 71

6 Przekazywanie nowych informacji na temat
zagrozen i Srodkow zarzadzania ryzykiem w gore
tancucha dostaw

Niniejszy rozdziat zapewnia wytyczne dotyczace wypetniania obowigzkéw natozonych na
dalszych uzytkownikéw w ramach REACH, w zakresie:

« przekazywania nowych informacji na temat stwarzajacych zagrozenie wtasciwosci
substancji i mieszanin w gére tancucha dostaw, do dostawcéw;

. przekazywania w gore fancucha dostaw informacji, ktére mogg podwazy¢ stosownosé
$rodkow zarzadzania ryzykiem okreslonych w kartach charakterystyki; oraz

« skfadania raportéw do ECHA, jesli jego klasyfikacja substancji jest rézna od tej dla jego
dostawcow.

6.1 Wprowadzenie

Niekiedy mozesz nie zgadzac sie z informacjami dostarczonymi przez twojego dostawce, za
pomocg rozszerzonej karty charakterystyki. Jezeli uwazasz, ze zaproponowane $rodki
zarzadzania ryzykiem nie sg odpowiednie, lub jesli klasyfikujesz, z uzasadnionego powodu,
twojg substancje inaczej niz twoi dostawcy, musisz podja¢ dziatanie, aby, odpowiednio,
poinformowac swojego dostawce lub ECHA. Ponadto mozesz dysponowa¢ dodatkowymi
informacjami dotyczacymi substancji. W takim przypadku powiniene$ aktywnie zakomunikowac
to twojemu dostawcy (dostawcom).

6.2 Przekazywanie nowych informacji o stwarzajacych
zagrozenie wiasciwosciach w goére tancucha dostaw

Art. 34

a): Kazdy uczestnik taricucha dostaw substancji lub mieszaniny przekazuje uczestnikowi lub
dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo faricucha dostaw nastepujace informacje:

a) nowe informacje dotyczgce niebezpiecznych wtasciwosci, bez wzgledu na zastosowania,
ktorych dotycza;

Wraz z dostawg substancji lub mieszaniny mozesz otrzymac od dostawcy informacje w formie
karty charakterystyki lub informacji na podstawie art. 32 rozporzadzenia REACH. Nieotrzymanie
zadnych okreslonych informacji oznacza, ze dostawcy uznali substancje lub mieszanine za
niestwarzajace zagrozen, niewymagajace przy obstudze konkretnych $rodkéw zarzadzania
ryzykiem.

W rozporzadzeniu REACH nie ma definicji ,nowych informacji”, brakuje tez okreslenia
dopuszczalnych ich zrdodet i jakosci. Nowe informacje moga dotyczy¢ substancji badz
mieszanin. Podstawowe kryteria ustalania, czy wszedtes w posiadanie nowej informacji, sg
nastepujace:

. informacji tej nie otrzymates od dostawcy,

« informacja nie jest dostepna w publicznych bazach danych ani literaturze,

« informacja dotyczy substancji lub mieszaniny, w ktére zaopatrujesz sie u dostawcy,
« informacja jest nalezycie poparta dowodami,

. informacja moze wptynac na kontrole ryzyka zwigzanego z substancja.
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Nowe informacje mogg oznaczac obserwacje jakichkolwiek dziatan szkodliwych dla zdrowia
ludzkiego lub $rodowiska (np. stwierdzenie ostrych oddziatywan na stan zdrowia cztowieka w
miejscu pracy) lub, jesli przeprowadzates badania substancji i mieszanin, wyniki tych badan.

Mozliwe, ze przy dostawie substancji lub mieszanin niezaklasyfikowanych nie otrzymasz
zadnych informacji od dostawcy. W takich przypadkach wymog przekazywania dostawcom
nowych informacji rowniez obowigzuje. Tym samym, jezeli posiadasz wskazéowke, ze
substancja lub mieszanina, z ktdrymi nie naptynety zadne informacje od dostawcy (brak karty
charakterystyki, brak informacji na podstawie art. 32) stwarza zagrozenie, wskazéwke te
nalezy przekaza¢ dostawcy.

Tabela 13 ponizej wyszczegdlnia sekcje karty charakterystyki, ktore nalezy poréwnac z
wiasnymi informacjami na temat substancji. Jesli posiadane przez ciebie informacje réznig sie
od tych w karcie charakterystyki twojego dostawcy, nalezy powiadomi¢ go o tym przekazujac
informacje w gére tancucha dostaw.

Tabela 13 Przekazywanie dalej informacji na temat klasyfikowanych substancji i mieszanin

Informacja Substancja/ Nowa informacja oraz wymogi/warunki
otrzymana w mieszanina przekazywania w goére tancucha dostaw
ramach danej sekcji

karty

charakterystyki

2: ldentyfikacja Substancje: przekazanie nowych informacji na temat
zagrozen zagrozen, w tym nowych informacji z badan i innych

zrédet, ktore zmieniajg klasyfikacje substancji —
obligatoryjne.

Mieszaniny: jesli poddajesz zakupiong mieszanine
badaniom, a informacja pochodzaca z badan rézni sie
od tych zamieszczonych w karcie charakterystyki
dostawcy, lub jesli stwierdzites, ze klasyfikacja
mieszaniny jest w oczywisty sposéb nieprawidtowa lub
niekompletna — przekazanie informacji jest
obligatoryjne.

8: Wartosci graniczne W prawodawstwie krajowym lub innym prawodawstwie
narazenia lub wspoélnotowym i/lub w ocenach ryzyka w miejscu
dopuszczalne stezenie pracy harzuca sie rézne wartosci graniczne. Nalezy
w materiale poinformowac¢ dostawce, jezeli ulegty zmianie
biologicznym obowigzujace w twoim przypadku okreslone limity.
8: Pochodne poziomy DNEL i PNEC Jesli przeprowadzasz badania np. w ramach raportu
niepowodujace zmian wskazane w bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika w
(DNEL) i karcie celu doprecyzowania wartosci DNEL/PNEC —
przewidywane charakterysty przekazanie informacji w gére tancucha dostaw jest
stezenie ki mieszaniny obligatoryjne.
wiﬁgggxg(qfigﬁég? gz)otgizyc, Jeéli_nie przeprowaglzasz Qagarﬁ, ale dokopgjesz
réznych odmlennych ustalen od[u.)snle tych war.tosch np.
. poniewaz wykorzystates inne dane lub inaczej je
substancji. . . ,
odczytates — przekazanie fakultatywne w gore
tancucha dostaw.
9: Wiasciwosci Nowe informacje z badan, doswiadczen praktycznych
fizykochemiczne lub innych zrédet nalezy przekaza¢ dostawcy, jezeli
10: Stabilnodé i dotycza sub§tancji lub mieszaniny, w ktore sie u niego
zaopatrzytes.

reaktywnosc¢

11: Informacje
toksykologiczne

12: Informacje
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ekotoksykologiczne

), (3), 15, (16): Skontaktuj sie ze swoim dostawcg w celu wyjasnienia,
Zwroty R lub zwroty czy dostawca dokonat odmiennej klasyfikacji, czy w
okreslajace karcie charakterystyki wystepuje btad.

zagrozenie

Kazdy uczestnik tancucha dostaw bedacy w posiadaniu nowych informacji o zagrozeniach
powinien przekazac je swojemu bezposredniemu dostawcy — niezaleznie od tego, czy ow
dostawca jest rejestrujgcym substancje. By¢ moze najpierw zechcesz zakomunikowacd fakt
posiadania nowych informacji dotyczacych substancji lub mieszaniny, a potem rezultaty. Nie
musisz przedktadac¢ raportu z badan. Jezeli twoj dostawca jest zainteresowany petnym raportem
badawczym, niewykluczone, ze zechcesz negocjowaé warunki przekazania takich informaciji.
Nalezy pamietaé, ze jesli sam otrzymasz nowe informacje o zagrozeniach od wtasnych klientow,
spoczywa na tobie obowigzek przekazania informacji nastepnemu uczestnikowi taricucha dostaw.

Nalezy zauwazy¢, ze dalszy uzytkownik ma réwniez mozliwo$¢ zazadania, aby zostat przyjety
na cztonka SIEF jako ,posiadacz danych”, majacy zamiar udostepni¢ istotne informacje. Wiecej

. . . . . 74
informacji zamieszczono w Poradniku na temat udostepniania danych .

Nie istniejg Sciste terminy przekazywania informacji o zagrozeniach w gore taricucha dostaw.
Nalezy tego zawsze dokonac niezwtocznie po stwierdzeniu, ze posiadane przez ciebie
informacje sg nowe w porownaniu do informacji otrzymanych od dostawcy. Wymagania te
odnoszg sie do gtdwnego arkusza karty charakterystyki, jak réwniez do scenariusza narazenia.
Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage, ze ten rodzaj komunikacji w tancuchu dostaw nie pocigga za
sobg koniecznosci przedktadania raportow do ECHA.

Nowe informacje dotyczace zagrozen moga wptywacé na ksztatt zalecen dostawcy w sprawie
$rodkow zarzadzania ryzykiem. Jezeli jestes formulatorem, to ocen czy nowe informacje dajq
podstawy do przekazania odbiorcom mieszaniny nowych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa (zob. tez rozdziat 7 niniejszego poradnika).

6.3 Przekazywanie informacji na temat adekwatnosci srodkow
zarzadzania ryzykiem w goére tancucha dostaw

REACH, art. 34: Kazdy uczestnik tanicucha dostaw substancji lub mieszaniny przekazuje
uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo faricucha dostaw
nastepujgce informacje:

a)l.]

b) wszelkie inne informacje mogace podwazyc¢ stosownosc srodkow kontroli ryzyka okreslonych
w dostarczonej mu karcie charakterystyki, przy czym przekazywane sg one wytgcznie w
odniesieniu do zastosowan zidentyfikowanych.

To unormowanie REACH ma na celu zapewnienie, ze $rodki zarzadzania ryzykiem okreslone w
dostarczonej ci karcie charakterystyki i/lub scenariuszu narazenia, ktére masz obowigzek
wdrozy¢, sg wystarczajace do kontrolowania ryzyka. Jest to rowniez twoj sposob reagowania
na srodki zalecane przez dostawce, ktdrych wdrozenie jest technicznie niewykonalne. Pokrétce,
przekazywanie dostawcy wszelkich informacji podwazajacych stosownos¢ srodkéw zarzadzania
ryzykiem stuzy poprawie jakosci kart charakterystyki. Wymagania te, dotyczgace komunikacji,
odnoszg sie do gtdwnego arkusza karty charakterystyki, jak réwniez do scenariusza narazenia.

Informacje o $srodkach zarzadzania ryzykiem podane w sekcji 8 karty charakterystyki odnoszg
sie do srodkéw dotyczacych wszystkich zidentyfikowanych zastosowan. Sg one opisane w
spos6b ogolny, lub po prostu odnoszg sie do swoistych dla danego zastosowania srodkow

74 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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zarzadzania ryzykiem w zataczonych scenariuszach narazenia. W niniejszym podrozdziale
wskazano kilka przyktadowych sytuacji, w ktérych mozesz uznac $rodki zarzadzania ryzykiem
zalecane w sekcji 8 karty charakterystyki za nieodpowiednie. Dotyczy to zaréwno $rodkow
ilosciowych, jak i jakosciowych.

« Zalecane s$rodki sg nieskuteczne dla substancji danego rodzaju: przyktadowo, twdj
dostawca zaleca spalanie gazéw odpadowych podczas przetwarzania mieszaniny
zawierajacej metale. Spalanie zniszczy zwigzki organiczne, ale nie metale (ktére beda
uwalniane w ich postaci wtasnej lub jako rézne zwigzki metali).

« Zalecane s$rodki sg nadmierne: przyktadowo, petne rekawice do ramion dla substancji,
ktore nie sgq sklasyfikowane jako powodujace dziatania ostre. Zalecane $rodki odnoszg
sie do drog narazenia, ktore nie wystepujq: przyktadem moze by¢ zalecanie ptuczki
gazowej dla substancji nielotnej.

Jezeli twoja biezgca praktyka rozni sie od zalecen, moze to oznaczac¢ nie tylko to, ze zalecane
$rodki sg nieprawidtowe, ale rowniez to, ze sg wtasciwe dla innych zidentyfikowanych
zastosowan niz twoje, badz ze twoje biezgce zastosowanie substancji lub mieszaniny nie jest
bezpieczne. Innym powodem moze by¢ to, ze twoje urzadzenia sq dostosowane do innych
substancji, stwarzajacych wieksze zagrozenie, i dlatego masz bardziej rygorystyczne warunki
stosowania niz proponowane przez dostawce. To nie musi bezwzglednie oznacza¢, ze zalecane
$rodki zarzadzania ryzykiem sg nieodpowiednie. Sprawdz, dlaczego stosujesz substancje jako
takag lub w mieszaninie inaczej i udokumentuj wyniki. Pomocne mogg by¢ informacje przekazane
przez personel techniczny (dot. sSrodkéw niewykonalnych), z systemu BHP lub zarzadzania
aspektami srodowiskowymi (oceny ryzyka/pomiary/nowe informacje dotyczace zagrozen).

Przepisy REACH nie okreslajg doktadnych rodzajéw ani formatu informacji, ktére nalezy
przekazywac podczas komunikacji dotyczacej niewtasciwych srodkdw zarzadzania ryzykiem.
Wymaga sie dostarczenia informacji wystarczajgcych do uzasadnienia, dlaczego uznates
zalecenia za nieodpowiednie. Rodzaje informacji sq zalezne od przyczyny podwazania zalecen.
Jezeli uznajesz srodki za nieskuteczne lub nadmierne, musisz wskazac, dlaczego tak twierdzisz
— warto postuzyc sie odniesieniami do wtasnych warunkdéw operacyjnych oraz ustalen
poczynionych w wyniku oceny ryzyka. Jezeli zalecenia pozostajg w sprzecznosci z klasyfikacjq i
oznakowaniem badz obowigzujgcymi przepisami (np. hierarchia RMM ustanowiona dyrektywg w
sprawie czynnikéw chemicznych), wystarczy samo odniesienie. Gdy przekazujesz informacje
dotyczace $srodkdéw zarzadzania ryzykiem w scenariuszu narazenia, moze to obejmowac, na
przyktad, dokumentacje twojej kontroli scenariusza narazenia, wyniki pomiaréw lub informacje
dodatkowe innego rodzaju potwierdzajgce wniosek, ze $rodki sg nieodpowiednie.

Oprocz podejmowania dziatan w reakcji na otrzymane zalecenia w sprawie $rodkow
zarzadzania ryzykiem, mozesz rowniez z wtasnej inicjatywy przekazywad informacje dostawcy,
aby zyska¢ pewnos¢, ze twoje warunki stosowania zostang ujete w scenariuszu narazenia (zob.
rozdziat 3 niniejszego poradnika).

Kiedy dostawca otrzyma od ciebie informacje, powinien zweryfikowaé swojg ocene
bezpieczenstwa chemicznego i okresli¢, czy konieczne sg zmiany w sprawie $rodkéw zarzadzania
ryzykiem, w gtdwnym arkuszu karty charakterystyki, w tresci scenariusza narazenia lub w obu
miejscach. W odpowiedzi moze on zmieni¢ zalecenia stosowanie do przedstawionych przez ciebie
informacji lub stwierdzi¢, ze twoje informacje nie podwazajg trafnosci jego zalecen. W takim
przypadku dostawca moze pozostawic¢ zalecenia w niezmienionym brzmieniu i nie dostarczy¢ ci
nowej karty charakterystyki. Moze rowniez zdecydowa¢, aby nie powtarzac swojej oceny, gdyz
uwaza to za zbyt uciagzliwe, lub uznac na podstawie nowych informacji, ze twoje zastosowanie
jest zastosowaniem odradzanym. Aby zapozna¢ sie z wariantami dostepnymi w tej sytuacji
zobacz rozdziat 4 niniejszego poradnika.
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6.4 Zgtaszanie nowej klasyfikacji substancji do ECHA

Art. 38 ust. 4: Jezeli dalszy uzytkownik zaklasyfikowat substancje odmiennie, niz zrobit to jego
dostawca, zawiadamia o tym Agencje.

Jesli klasyfikujesz substancje, a twoja klasyfikacja rézni sie od tej dla wszystkich twoich
dostawcow (jak przekazano w karcie charakterystyki zgodnie z sekcjg 2 dla substancji w jej
postaci wiasnej lub sekcjg 3 dla substancji jako sktadnika mieszaniny), masz obowigzek zgftosic¢
swojg klasyfikacje do ECHA. Informacja ta jest dodawana w bazie danych ECHA do informacji o
klasyfikacji i oznakowaniu dla danej substanciji.

Zanim zgtosisz swojg klasyfikacje do ECHA, zaleca sie, aby skontaktowac sie ze swoim
dostawcg w celu omdéwienia tego, czy uda sie osiggnac¢ porozumienie co do klasyfikacji. Jest to
obowigzkowe, jesli wykorzystujesz do klasyfikacji nowe dane, ktoérych nie uwzglednit twoj
dostawca (zob. rozdziat 6.2). Jesli porozumiecie sie co do klasyfikacji i znajdzie to
odzwierciedlenie w aktualizowanej karcie charakterystyki dostawcy, obowigzek zgtoszenia do
ECHA wygasa.

Wymog powiadamiania o wtasnej klasyfikacji dotyczy tylko substancji stosowanych w ich
postaci wtasnej lub jako sktadnik mieszaniny, w ilosci co najmniej 1 tony rocznie (art. 38 ust. 5
REACH). Praktyczne wskazowki na temat sposobu zgtaszania klasyfikacji dalszego uzytkownika
do ECHA mozna znalez¢ w pytaniach i odpowiedziach dotyczacych raportéw dalszego

. . 75
uzytkownika ,Q&A on Downstream users reports”

"™ echa.eu ropa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/downstreamusersreports.
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7 Komunikacja w tancuchu dostaw zwigzana z
mieszaninami

Niniejszy rozdziat zapewnia wytyczne dalszym uzytkownikom, ktérzy wytwarzajg mieszaniny.
Przedstawia on gtdwne zobowigzania w systemie REACH odnoszace sie do mieszanin i opisuje
sposoby przekazywania informacji dotyczacych bezpiecznego stosowania mieszanin w tancuchu
dostaw.

Dodatkowe wytyczne istotne dla formulatoréw zapewnia sie w ,Poradniku dotyczgacym
stosowania kryteridow CLP”, ktéry omawia klasyfikacje mieszanin, na stronie internetowej ECHA

poswieconej CLP76 oraz w Poradniku dotyczgcym sporzgdzania kart charakterystyki77.

Mieszanina jest definiowana w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia REACH i art. 2 ust. 8
rozporzadzenia CLP jako ,mieszanine lub roztwodr sktadajacy sie z dwoch lub wiekszej liczby
substancji”. Mieszanina moze mie¢ postac ciekta, gazowg badz ciata statego (takg jak stopy i
granulat z tworzywa sztucznego). Substancja rozcienczona rozpuszczalnikiem (takim jak woda)
Oznacza mieszanine.

Stan fizyczny mieszaniny moze mie¢ wptyw na poziom narazenia na dziatanie substancji w
mieszaninie, dla zastosowan zidentyfikowanych. Nalezy to uwzgledni¢ przy ustalaniu warunkow
stosowania, na przyktad, tak, zeby ryzyko byto odpowiednio kontrolowane.

Jest to rozdziat kierowany gtéwnie do formulatorow. Jest rowniez istotny dla napetniajacych i
wszelkich producentéw, importerow lub dystrybutorow wprowadzajacych mieszanine do
obrotu. Role te sq opisane w rozdziale 2.

7.1 Prawne obowigzki zwigzane z mieszaninami natozone na
mocy REACH

Ponizej przedstawiono obowigzania prawne natozone na mocy REACH, ktére sg najbardziej
istotne dla formulatoréw, gdy przekazujg oni informacje na temat mieszanin. Dla zapewnienia
kompletnosci, wtgczono pewne odniesienia do istotnych wymogoéw w ramach rozporzadzenia
CLP. Schemat decyzyjny w odniesieniu do gtdwnych obowigzkéw zapewniono na rycinie 5.

Artykuty rozporzadzenia REACH, ktére odnoszg sie przede wszystkim do formulatoréw
mieszanin, wraz z komentarzami dotyczacymi interpretacji tych artykutow przedstawiono w
tabeli 14. Tabela obejmuje obowigzki odnoszace sie do mieszanin, zawarte w Tytule IV
rozporzadzenia.

Jako dostawca mieszanin mozesz miec¢ nastepujgce obowigzki:

1. Klasyfikowanie, oznakowanie i pakowanie mieszanin.

i. Do dnia 1 czerwca 2015 — klasyfikacja powinna by¢ zgodna z dyrektywg w sprawie
preparatéw niebezpiecznych (DPD 1999/45/WE) oraz ponadto, z wyboru, zgodna z
rozporzadzeniem CLP przed tg datg. Oznakowanie powinno by¢ zgodne z
rozporzadzeniem DPD lub CLP. W przypadku oznakowania zgodnego z CLP, nalezy
wiaczy¢ klasyfikacje wedtug CLP;

ii. Podniu 1 czerwca 2015 r. — klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie muszg by¢ zgodne z
rozporzadzeniem CLP. Jednakze nie wymaga sie, aby jakiekolwiek mieszaniny, ktore sg

e echa.europa.eu/regulations/clp.

77 Dostepny na stronie echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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wprowadzane do obrotu zgodnie z DPD przed dniem 1 czerwca 2015 r. byty ponownie
oznakowane lub pakowane zgodnie z CLP, az do dnia 1 czerwca 2017 r. (art. 61
rozporzadzenia CLP).

Dostawca powinien zawiadomi¢ ECHA w sprawie klasyfikacji substancji (w jej postaci wtasnej
lub w mieszaninie), jesli jest on producentem lub importerem, a klasyfikacji i oznakowania nie
zgtaszano w ramach rejestracji (art. 40 rozporzadzenia CLP).

2. Zapewnianie kart charakterystyki dla mieszanin sporzadzonych zgodnie z
zatacznikiem II rozporzadzenia REACH, w wersji zmienionej rozporzadzeniem
453/2010:

i. dla wszystkich mieszanin klasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie, ktore sg
dostarczane dalszym uzytkownikom i dystrybutorom;

ii. na zadanie w przypadku mieszanin nieklasyfikowanych, ktore zawierajg (art. 31
ust.3 REACH):

e €O najmniej jedng substancje stanowigcq zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego lub $srodowiska naturalnego, w indywidualnym stezeniu =1%
wag. w przypadku mieszanin niewystepujacych w postaci gazu oraz
0.2% obj. w przypadku mieszanin wystepujacych w postaci gazu; lub

e substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne lub
bardzo trwate i wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji w
indywidualnym stezeniu 20,1% wag. (wytacznie w przypadku mieszanin
niewystepujacych w postaci gazu); lub

¢ substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy, ktdre znajdujq sie na
liscie kandydackiej substancji oczekujacych na udzielenie zezwolenia z
innych powodéw w indywidualnym stezeniu > 0.1% wag. (wytacznie w
przypadku mieszanin niewystepujacych w postaci gazu); lub

¢ substancje, dla ktorych okreslono we Wspdlnocie poziomy narazenia w
$rodowisku pracy;

Istnieje zwolnienie, majgce zastosowanie do obowigzku i) powyzej. Jezeli
mieszanina jest oferowana lub sprzedawana ogdtowi spoteczenstwa i zapewnia sie
wystarczajacg ilos¢ informacji na temat bezpiecznego stosowania, nie ma
koniecznosci zapewniania karty charakterystyki, chyba ze z takim zadaniem wystgpi
dalszy uzytkownik lub dystrybutor. Obowigzki te sq szczegotowo okreslone w art. 31
rozporzadzenia REACH.

3. Przekazywanie istotnych informacji w fancuchu dostaw, gdy nie jest
wymagana karta charakterystyki:

i. dostarczanie wszelkich informacji dotyczacych udzielania zezwolen Iub
ograniczen, jak réwniez informacji niezbednych do zapewnienia bezpiecznego
stosowania;

ii. zapewnianie numeru rejestracji dla substancji wymagajacych udzielenia
zezwolenia, podlegajacych ograniczeniom, lub takich, w odniesieniu do ktoérych
konieczne jest zapewnienie informacji umozliwiajgcych wdrozenie warunkow
bezpiecznego stosowania.

Srodki komunikacji bedg zaleze¢ od ilosci wymaganych informacji, ale mogg
obejmowac srodki takie jak ulotki umieszczane w opakowaniach produktéw,
materiaty informacyjne i etykietowanie. Obowigzki te sg szczegdtowo okreslone w
art. 32 rozporzadzenia REACH.
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4. Wypelnianie ogoinych obowiazkow dotyczacych dalszych uzytkownikow. Sg
one zawarte w tytule V rozporzadzenia i szczegétowo oméwione w innym miejscu
niniejszego poradnika. W szczegdlnosci, powinienes:

przekazywaé¢ dostawcy informacje na temat zastosowan substancji w
mieszaninach, z zamiarem uczynienia ich zastosowaniami zidentyfikowanymi.
Nie jest to obowigzkowe. Wiecej szczegdtowych informacji zamieszczono w
rozdziale 3.

sprawdzi¢ czy twoje zastosowania (i przewidywane zastosowania twoich
klientow) sg uwzglednione w informacjach, ktore otrzymujesz od dostawcow.
wdrozy¢ lub zaleca¢ warunki opisane w scenariuszu narazenia przekazanym w
karcie charakterystyki (czy to w zataczniku, czy zintegrowane w giéwnym
arkuszu) lub podja¢ inne dziatania. W rozdziale 4 zamieszczono wiecej
informacji na temat dostepnych wariantdéw i pézniejszych zobowigzan;

przekazywac informacje w goére fancucha dostaw, jezeli istnieja watpliwosci
odnosnie stosownosci $rodkdw zarzadzania ryzykiem okreslonych w
otrzymanej karcie charakterystyki lub jesli pojawig sie jakiekolwiek nowe
informacje o zagrozeniach. Wiecej szczegdtowych informacji zamieszczono w
rozdziale 6.
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Zapewnienie

karty
charakterystyki

Nie
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Zawiera substancje
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Nie
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Nie
Y
Substancja 'Zapewni.c’
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zezvyolen'la/ Tak .zgodnle z art. 32
ograniczeniom/ i konsumentom,
otrzymano inne w stosownych
informacje? przypadkach




Poradnik dla dalszych uzytkownikow
Wersja 2.1 pazdziernik 2014 r.

Rycina 5 Schemat postepowania podsumowujacy sytuacje, gdy nalezy przekazac karte
charakterystyki lub inne informacje na temat mieszaniny do dalszych uzytkownikow i
dystrybutoréw. Nalezy pamietaé, ze dostawca nie jest zobowigzany do zapewnienia karty
charakterystyki konsumentom.
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Tabela 14 Zrédta legislacyjne w tytule 1V rozporzadzenia REACH odnoszace sie do formutowania mieszanin, wraz z wyjasnieniem

Art. Przepisy Wyjasnienie

rozporzadzenia

REACH

3lust. 1 Dostawca (...) mieszaniny dostarcza odbiorcy (... ) mieszaniny karte Karta charakterystyki jest wymagana, jezeli
charakterystyki sporzagdzong zgodnie z zatacznikiem 11: mieszanina jest sklasyfikowana jako

niebezpieczna zgodnie z dyrektywa w sprawie
preparatéow niebezpiecznych (DPD).
Wymagania dotyczace karty charakterystyki
zostaty przedstawione w zataczniku 11 do
rozporzadzenia REACH. Szczegdtowe
wytyczne podane sgq w Poradniku dotyczgcym
sporzadzania kart charakterystyki.

a) w przypadku gdy (...) mieszanina spetniajq kryteria klasyfikujgce je
jako niebezpieczne zgodnie z dyrektywgq 1999/45/WE; (...)

Niektére z wymogdw zatacznika II ulegajg
zmianie w dniu 1 czerwca 2015 r. dla celéw
realizacji przejscia do rozporzadzenia CLP.
Karty charakterystyki dla mieszanin, ktére
znajduja w obrocie przed dniem 1 czerwca
2015 r. (zgodnie z DPD) nie muszg by¢
aktualizowane az do dnia 1 czerwca 2017 r.
Jednakze, jezeli dostarczany produkt jest
oznakowany zgodnie z CLP, karta
charakterystyki musi by¢ zgodna z pdzniejsza
wersjg zatacznika II (czerwiec 2015 r.).

Nalezy zauwazy¢, ze wymagania odnoszace
sie do dostarczania karty charakterystyki
majq zastosowanie do wszystkich substancji i
mieszanin stwarzajacych zagrozenie, a nie
tylko do tych, ktére sg zarejestrowane w
systemie REACH. Ponadto akapity b) i ¢)
art.31 ust. 1) dotyczg wytacznie substancji.

Odbiorcami sg dalsi uzytkownicy i
dystrybutorzy (w tym osoby prowadzace
handel detaliczny). Konsument nie jest
odbiorca, i nie ma obowigzku zapewnienia
konsumentowi karty charakterystyki.
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31 ust. 2
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31 ust. 3

Kazdy uczestnik faricucha dostaw, od ktérego zgodnie z art. 14 lub 37
wymagane jest przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa chemicznego
substancji, zagwarantuje, ze informacje zawarte w karcie
charakterystyki sq zgodne z informacjami zawartymi w tej ocenie.

Jesli sporzadzana jest karta charakterystyki mieszaniny i uczestnik
tancucha dostaw przygotowat ocene bezpieczeristwa chemicznego tej
mieszaniny, wystarczajgce jest, aby informacje w karcie charakterystyki
byty zgodne z raportem bezpieczernstwa chemicznego mieszaniny, a nie
z ocenami bezpieczeristwa chemicznego kazdej substancji wchodzacej w
sktad mieszaniny.

Dostawca dostarcza odbiorcy na jego zgadanie karte charakterystyki
sporzadzong zgodnie z zatagcznikiem II, jezeli mieszanina nie spetnia
kryteriow klasyfikacji jako niebezpieczna zgodnie z art. 5,6 i 7
dyrektywy 1999/45/WE, ale zawiera:

a) w stezeniach wynoszgcych osobno co najmniej 1% wag. w przypadku
mieszanin niewystepujgcych w postaci gazu oraz co najmniej 0,2% obj.
w przypadku mieszanin wystepujacych w postaci gazu, substancje, ktdra
stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska; lub

b) w stezeniach wynoszgcych osobno co najmniej 0,1% wag. w
przypadku mieszanin niewystepujacych w postaci gazu przynajmniej
jedna substancje, ktdra jest trwata, wykazujaca zdolnos¢ do
bioakumulaciji i toksyczna lub bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg
zdolnos$¢ do bioakumulacji, zgodnie z kryteriami okreslonymi w
zataczniku XIII, lub ktdra zostata umieszczona na liscie sporzadzonej
zgodnie z art. 59 ust. 1 z powodow innych niz okreSlone w lit. a); lub

c) substancje, w przypadku ktdrej zostaty okreslone we Wspdlnocie
najwyzsze dopuszczalne stezenia w srodowisku pracy.

Informacje w karcie charakterystyki muszg
by¢ zgodne z CSA dla substancji. Jesli CSA
jest przygotowywana dla mieszaniny jako
catosci, karta charakterystyki moze by¢
oparta na CSA.

CSA dla mieszaniny nie jest zdefiniowana w
rozporzadzeniu REACH. Zatacznik I oraz
zatacznik XI1 do rozporzadzenia REACH
dotycza odpowiednio CSA/CSR dla
pojedynczych substancji dla rejestrujacych i
dalszych uzytkownikéw.

Karte charakterystyki nalezy dostarczy¢ na
zadanie, nawet jezeli mieszanina nie zostata
sklasyfikowana jako niebezpieczna, ale
spetnia kryteria z akapitéw a), b) lub c):

Odnosnie a) Te stezenia graniczne majq
zastosowanie niezaleznie od tego, czy
substancja jest klasyfikowana, czy nie.

Odnosnie b) Jesli chodzi o substancje
PBT/vPvB, dotyczy to zaréwno substancji
uznanych za PBT/vPvB, jak i substancji, ktére
sq traktowane tak, jakby byty PBT/vPvB.
Wykaz sporzadzony zgodnie z art. 59 ust. 1)
oznacza liste kandydackg do ewentualnego
wiaczenia do listy substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen.

Odnosnie c) Ma to zastosowanie niezaleznie
od stezenia w mieszaninie.

Z rozporzadzenia CLP, karte charakterystyki
nalezy dostarczy¢ na zadanie, jesli pewne

substancje sg obecne w stezeniu =0,1% (w
tym czynnik rakotworczy kat. 2 lub toksyny
dziatajace szkodliwie na rozrodczos$¢, kat. 1
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® Nalezy zauwazyc, ze artykul ten zostanie zmieniony z dniem 1 czerwca 2015 r. w odniesieniu do klasyfikacji mieszaniny jako stwarzajacej zagrozenie i do klasyfikacji substancji
w mieszaninie powodujacych to zobowigzanie (art. 59 rozporzadzenia CLP).
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31 ust. 4

3l ust. 5

Jezeli dalszy uzytkownik lub dystrybutor nie zgda karty charakterystyki,
nie musi ona by¢ dostarczona, jezeli substancjom stwarzajacym
zagrozenie lub mieszaninom stwarzajgcym zagrozenie oferowanym lub
sprzedawanym ogotowi spoteczenstwa towarzyszy dostateczna
informacja, pozwalajgca uzytkownikom na podjecie niezbednych
Srodkow dotyczacych ochrony zdrowia ludzkiego, bezpieczeristwa

i Srodowiska.

Karte charakterystyki dostarcza sie w jezykach urzedowych paristw
cztonkowskich, na terytorium ktérych substancja lub mieszanina jest
wprowadzana do obrotu, chyba ze zainteresowane panstwa cztonkowskie
postanowiqg inaczej.
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lub kat. 2. Zob. tabele 3.6.2 i 3.7.2. w CLP)

W przypadku mieszanin zaklasyfikowanych,
art. 31 ust. 1 wymaga od dostawcy
dostarczenia karty charakterystyki dalszym
uzytkownikom lub dystrybutorom (zwanych
rowniez ,,odbiorcami”).

Jednakze, jezeli te mieszaniny sg réwniez
dostepne dla ogdtu spoteczenstwa, wymaog
zapewnienia odbiorcom karty charakterystyki
jest uchylony, jesli dostawca zapewni
wystarczajace informacji, aby zapewnic, ze
mozna stosowac¢ mieszanine bez szkodliwego
dziatania dla zdrowia ludzkiego lub
$srodowiska, na przyktad przez etykietowanie
lub zataczenie informacji dodawanych do
opakowan produktéw.

Dostawca musi zapewnic i) ze informacje
dostarczone odbiorcy jest wystarczajace, oraz
ii), ze mieszanina jest oferowana lub
sprzedawana ogotowi spoteczenstwa.

Odbiorca ma prawo do otrzymania karty
charakterystyki na zadanie. Dostawca nie jest
zobowigzany do zapewnienia karty
charakterystyki konsumentowi.

Scenariusze narazenia sg czescig karty
charakterystyki, i takze do nich ma
zastosowanie obowigzek dostarczenia ich w
jezyku urzedowym panstwa cztonkowskiego,
chyba ze dane panstwo cztonkowskie
postanowi inaczej.

Formulatorzy moga podja¢ decyzje, by zadac
przekazania scenariuszy narazenia w innych
jezykach, takich jak angielski, aby utatwic
gromadzenie danych z wielu krajow.
Dostawca nie ma prawnego obowigzku ich
dostarczenia, chociaz moze on zdecydowac
sie na to z powoddw biznesowych.
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31 ust. 6

31 ust.7

31 ust. 7 ciag
dalszy

Karta charakterystyki zawiera date sporzgdzenia i nastepujgce punkty:
¢.)

Kazdy uczestnik taricucha dostaw, od ktérego wymagane jest
sporzgdzenie karty charakterystyki zgodnie z art. 14 lub 37, zamieszcza
w zatgczniku do karty charakterystyki odpowiednie scenariusze
narazenia (w stosownych przypadkach zawierajqce kategorie stosowania
i narazenia)(...).

W trakcie sporzadzania wtasnej karty charakterystyki dla zastosowarn
zidentyfikowanych kazdy dalszy uzytkownik zamieszcza w niej
odpowiednie scenariusze narazenia oraz wykorzystuje wszelkie
odpowiednie informacje umieszczone w karcie charakterystyki, ktérg mu
dostarczono.

Nagtéwki (sekcji) karty charakterystyki sg
wymienione w art. 31 ust. 6.

Na formulatorze moze cigzy¢ obowigzek
przygotowania raportu bezpieczenstwa
chemicznego, jesli w odniesieniu do
substancji zarejestrowanej jego zastosowanie
lub zastosowanie klientéw wykraczajq poza
warunki scenariusza narazenia (art. 37). Jesli
formulator jest réwniez producentem lub
importerem, moze by¢ zobowigzany do
przygotowania raportu bezpieczenstwa
chemicznego, jesli maja zastosowanie
wymogi okreslone w art. 14.

Jesli formulator przygotowuje raport
bezpieczenstwa chemicznego, musi ujac
odpowiednie scenariusze narazenia w
zataczniku do karty charakterystyki.

Formulator musi przekaza¢ odpowiednie
informacje w fancuchu dostaw. Informacje
mozna uzyskac ze scenariuszy narazenia i
dostarczonej karty charakterystyki.
Formulator moze:

i) dotaczy¢ istotne informacje do gtéwnego
arkusza karty charakterystyki;

ii) dotaczyc¢ do karty charakterystyki
informacje na temat bezpiecznego
stosowania dotyczace mieszaniny;

iii) zataczy¢ odpowiednie scenariusze
narazenia do karty charakterystyki.

Zastosowanie majg szczegolne obowiazki
prawne, jesli warunki opisane w
scenariuszach narazenia nie zostang
wdrozone lub zalecone (art. 37 ust. 4). W
konsekwencji, zaleca sie, zeby wyraznie
oznaczy¢ jako takie warunki stosowania
wigczone do karty charakterystyki, ktére
pochodzg ze scenariusza narazenia dla
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31 ust. 7 cigqg
dalszy

31 ust. 8

31 ust. 9

31 ust. 10

W trakcie sporzadzania wiasnej karty charakterystyki dla zastosowarn, o
ktorych przekazat on informacje zgodnie z art. 37 ust. 2, kazdy
dystrybutor przekazuje odpowiednie scenariusze narazenia oraz
wykorzystuje wszelkie odpowiednie informacje umieszczone w karcie
charakterystyki, ktérqg mu dostarczono.

Karte charakterystyki dostarcza sie nieodptatnie w wersji papierowej lub
elektronicznej nie pézniej niz w dniu pierwszej dostawy substancji lub
mieszaniny.

Dostawcy niezwtocznie aktualizujg karte charakterystyki w
nastepujgcych sytuacjach:

gdy tylko pojawig sie nowe informacje, ktére moggq mie¢ wptyw na
Srodki kontroli ryzyka, lub nowe informacje o zagrozeniach;

w przypadku udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia;

w przypadku zastosowania ograniczenia;

Nowe informacje, opatrzone data i oznaczone jako ,Aktualizacja:
(data)”, dostarczane sg bezptatnie w wersji papierowej lub
elektronicznej wszystkim odbiorcom substancji lub mieszaniny, ktérym
dostawcy dostarczyli te substancje lub mieszanine w ciggu ostatnich 12
miesiecy. Wszelkie aktualizacje rejestracji zawierajg numer rejestracji.

...

Jezeli mieszaniny sq zaklasyfikowane zgodnie z rozporzgdzeniem (WE)
nr 1272/2008, w okresie od jego wejscia w zycie do dnia 1 czerwca
2015 r. w karcie charakterystyki mozna zawrzec te klasyfikacje wraz z
klasyfikacja zgodnq z dyrektywg 1999/45/WE. Do dnia 1 czerwca 2015
r., jezeli substancje lub mieszaniny sa zaréwno zaklasyfikowane, jak i
oznakowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w karcie
charakterystyki nalezy zawrzec te klasyfikacje w odniesieniu do
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substancji w mieszaninie. Wiecej
szczegbtowych informacji zamieszczono w
rozdziale 7.2.3.

Przepis ten gwarantuje, ze dalsi uzytkownicy,
ktorzy przekazali informacje o zastosowaniu,
otrzymaja informacje na temat bezpiecznego
stosowania w scenariuszu narazenia, a nie
wiaczone do gtdéwnego arkusza karty
charakterystyki.

W przypadku, gdy nie ma wymogu
dostarczania karty charakterystyki (art. 31
ust. 4), normalnie dopuszczalny jest rozsadny
termin dostarczania karty charakterystyki na
zadanie.

Formulator ma obowigzek niezwtocznie
uaktualni¢ karte charakterystyki, jesli
konieczna jest zmiana informacji dotyczacych
bezpieczenstwa lub zagrozen, lub jesli
pojawity sie nowe informacje w sprawie
udzielenia zezwolenia lub ograniczen.

Gdy formulatorzy otrzymujg rozszerzong,
karte charakterystyki dla substancji
zarejestrowanej, prawdopodobne jest, ze
bedzie ona zawiera¢ nowe informacje, takie
jak dodatkowe s$rodki zarzadzania ryzykiem,
DNEL/PNEC lub nowa klasyfikacje.
Formulatorzy powinni przeanalizowa¢, czy
muszg zaktualizowac swojq karte
charakterystyki w zwigzku z otrzymanymi
informacjami.

Do dnia 1 czerwca 2015 r. obowigzuja
przepisy przejsciowe dotyczace klasyfikacji
mieszanin. Do tego czasu, karty
charakterystyki dla mieszanin powinny
zawierac informacje dotyczace klasyfikacji
zgodnie z wymogami DPD. Mogq one
zawierac¢ rowniez klasyfikacje zgodng z CLP,
jezeli bedzie juz dostepna.
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32 ust. 1

32 ust. 2

32 ust. 3

substancji, mieszaniny i jej sktadnikow, wraz z ich klasyfikacja zgodna,
odpowiednio, z dyrektywq 67/548/EWG, jak i dyrektywg 1999/45/WE.

Kazdy dostawca (...) mieszaniny, ktory zgodnie z art. 31 nie musi
dostarczac karty charakterystyki, przekazuje odbiorcy nastepujace
informacje:

a) numery rejestracji, (...) dla kazdej substancji, dla ktérej informacje sa
przekazywane zgodnie z lit. b), c) lub d) niniejszego ustepu;

b) (...) szczegdty zwigzane z kazdym udzieleniem lub odmowa udzielenia
zezwolenia (...);

c) szczegdty dotyczace kazdego przypadku zastosowania ograniczenia

s

d) wszelkie inne dostepne i stosowne informacje dotyczgce substancji,
niezbedne do umozliwienia okreslenia i zastosowania odpowiednich
Srodkéw zarzadzania ryzykiem (...)

Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, przekazywane sq bezptatnie w
wersji papierowej lub elektronicznej najpdzniej w dniu pierwszej dostawy
substancji lub mieszaniny po dniu 1 czerwca 2007 r.

Dostawcy bez zbednej zwtoki aktualizujgq te informacje w nastepujgcych
sytuacjach:

a) gdy tylko pojawig sie nowe informacje, ktére mogq mie¢ wptyw na
Srodki kontroli ryzyka, lub nowe informacje o zagrozeniach;

b) w przypadku udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia;
c) w przypadku zastosowania ograniczenia.

Ponadto nowe informacje dostarczane sq bezptatnie w wersji papierowej
lub elektronicznej wszystkim poprzednim odbiorcom substancji lub
mieszaniny, ktérym dostawcy dostarczyli te substancje lub mieszanine w
ciggu ostatnich 12 miesiecy. Wszelkie aktualizacje rejestracji zawierajg
numer rejestracji.

Jednakze, jezeli substancje lub mieszaniny sg
zaroéwno klasyfikowane, jak i oznakowane
zgodnie z rozporzadzeniem CLP przed dniem
1 czerwca 2015 r., w karcie charakterystyki
nalezy podac klasyfikacje, zgodng zaréwno z
CLP, jak i DSD/DPD.

Ilekro¢ nie ma obowigzku dostarczenia karty
charakterystyki zgodnie z art. 31 REACH,
dostawca mieszaniny musi dostarczy¢
odbiorcy informacje wymienione w art. 32
ust. 1 rozporzadzenia REACH. W ten sposéb
zapewnione jest, ze odbiorca zawsze otrzyma
informacje niezbedne do podjecia
odpowiednich srodkéw zarzadzania ryzykiem.

Podobnie do karty charakterystyki, te
informacje ma aktywnie przekazywac
dostawca do odbiorcy.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie 1,
muszg by¢ aktualizowane niezwiocznie w
podanych okolicznosciach. Sg one takie same
jak art. 31 ust. 9 powyzej.

Nalezy zauwazy¢, ze art. 32 odnosi sie do
odbiorcéw, a mianowicie dalszych
uzytkownikéw i dystrybutoréw. Wymagania
nie majg zastosowania w odniesieniu do
dostarczania konsumentom.
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Obowigzek przekazywania informacji o substancjach zawartych w
wyrobach

Kazdy uczestnik taricucha dostaw substancji lub mieszaniny przekazuje
uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie ogniwo
tancucha dostaw nastepujace informacje:

a) nowe informacje dotyczace niebezpiecznych wtasciwosci, bez wzgledu
na zastosowania, ktorych dotycza,;

b) wszelkie inne informacje mogace podwazy¢ stosownosc srodkéow
kontroli ryzyka okreslonych w dostarczonej mu karcie charakterystyki,
przy czym przekazywane sg one wytacznie w odniesieniu do zastosowarn
zidentyfikowanych. (...).

Pracodawca zapewnia swym pracownikom i ich przedstawicielom dostep
do informacji dostarczanych zgodnie z przepisami art. 31 i 32 w
odniesieniu do substancji lub mieszanin, ktére stosujg lub na ktére moga
by¢ narazeni w trakcie swojej pracy.
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Wiecej informacji zamieszczono w rozdziale 8
niniejszego poradnika, a kompletne i
szczegobtowe informacje znajduja sie w
Poradniku dotyczacym wymagan dla
substancji w wyrobach.

Jesli formulator lub dalszy uzytkownik uzyska
wiedze o jakiejkolwiek nowej informacji na
temat zagrozen zwigzanych z substancjg lub
mieszaning, jest zobowigzany powiadomic¢
swojego dostawce.

Na przyktad, moze uzyskac wiedze, ze srodki
zarzadzania ryzykiem zalecane w scenariuszu
narazenia lub karcie charakterystyki nie sg
wystarczajace (np. z powodu wystgpienia
choroby zwigzanej z narazeniem na dziatanie
substancji lub substancji w mieszaninie,
pomimo tego, ze stosowano sie do zalecen
przedstawionych w scenariuszu narazenia).

Podobnie, srodki zarzadzania ryzykiem
zalecane w scenariuszu narazenia lub karcie
charakterystyki mogq by¢ zbyt zachowawcze
(oparte na przyktad na danych z monitoringu
w miejscu pracy, obszernych rejestrach
nadzoru stanu zdrowia ).

Rozdziat 6 zawiera wiecej informacji na temat
komunikacji w gore tancucha dostaw.

»Zapewnione informacje” obejmujgq wszelkie
informacje przekazane jako ,wystarczajace
informacje”, jesli mieszanina jest rowniez
sprzedawana ogotowi spoteczenstwa, i ma
zastosowanie zwolnienie z art. 31 ust. 4.

Jednakze, jesli dla celéw bezpiecznego
stosowania konieczne s dodatkowe
informacje, takie jak zawarte w karcie
charakterystyki, nalezy udostepnic¢ karte
charakterystyki pracownikom i ich




Poradnik dla dalszych uzytkownikéw
Wersja 2.1 pazdziernik 2014 r.

36

Obowigzek przechowywania informacji

przedstawicielom.

Artykut ten precyzuje szczegotowe obowigzki
w zakresie rejestracji i przechowywania
informacji.

Prosze zapoznac sie z Poradnikiem dotyczacym sporzadzania karty charakterystyki, aby pozna¢ dodatkowe szczegoly.
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7.2 Przekazywanie w kartach charakterystyki informacji na
temat warunkéw stosowania dotyczacych mieszanin

Obowigzki formulatora okreslono w art. 31 ust. 7 rozporzadzenia REACH — ,W trakcie
sporzadzania witasnej karty charakterystyki dla zastosowan zidentyfikowanych formulator
zamieszcza w niej odpowiednie scenariusze narazenia oraz wykorzystuje wszelkie odpowiednie
informacje umieszczone w karcie charakterystyki, ktérg mu dostarczono”. Celem jest
przekazanie informacji, ktére pomagajg chroni¢ zdrowie ludzkie i Srodowisko w taki sposdb,
ktéry odbiorca moze z tatwoscig zrozumiec.

Ten podrozdziat poradnika omawia, jak formulator moze wypetniaé ten obowigzek. Opisuje w
jaki sposéb formulator moze:

o zestawiac informacje, ktore otrzymuje od swoich dostawcow tak, zeby byty tatwo
dostepne do dalszego przetwarzania (rozdziat 7.2.1);

¢ identyfikowaé informacje, ktére sg istotne do przekazywania w dét fancucha dostaw
(rozdziat 7.2.2);

e skutecznie przekazywac informacje (rozdziat 7.2.3).

7.2.1 Zestawianie informacji na temat substancji i mieszanin od dostawcow

Jako formulator, zazwyczaj nabywasz substancje i mieszaniny od szeregu dostawcow.
Informacje otrzymane od réznych dostawcow moga rézni¢ sie w formie i w sposobie opisu
zastosowania i warunkow stosowania.

Musisz zestawiac i dopasowac informacje otrzymane od réznych dostawcéw, aby mozna byto
zidentyfikowac i wybra¢ informacje do przekazania w dét fancucha dostaw. Nastepnie mozesz
bezposrednio poréwnywac informacje w odniesieniu do substancji, zastosowan i warunkéw
stosowania.

Podczas zestawiania i dostosowania rozszerzonych kart charakterystyki mogg pojawi¢ sie
trudnosci natury praktycznej, szczegolnie we wczesnych etapach przekazywania informacji
zwigzanych z systemem REACH w fancuchu dostaw. Trudnosci te zazwyczaj dotyczg luk lub
sprzecznosci w informacjach zawartych w scenariuszach narazenia wzgledem punktu w czasie,
gdy informacje sq otrzymywane i wydawane.

Ponizej przedstawiono wytyczne w jaki sposdb mozna poradzi¢ sobie z tymi problemami.
Niektére z tych punktéw sq omowione bardziej szczegétowo w rozdziale 4.

7.2.1.1 Wytyczne dotyczace zestawiania informacji

Ponizsze wytyczne majg na celu wspoméc proces zestawiania informacji otrzymanych od
twoich dostawcoéw. Wszystkie wytyczne nie odnoszg sie do kazdej sytuacji, poniewaz zalezy to
od metod uzywanych w celu okreslenia i przekazania informacji.

Odbieranie informacji od dostawcow

Ustal, czy substancje w twoich mieszaninach zostaty zarejestrowane w systemie REACH,
oraz czy spodziewasz sie otrzymac scenariusze narazenia dla tych substancji.

Jesli powinienes otrzymac scenariusze narazenia dla niektérych substancji (w postaci
wiasnej lub w mieszaninach) w twoich mieszaninach, ale ich nie otrzymates, skontaktuj sie
z dostawca.
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Jesli z jakiegokolwiek powodu, nie otrzymasz scenariuszy narazenia dla substancji i/lub
mieszanin, ktérych uzywasz w swoich formulacjach, przeanalizuj informacje podane przez
twoich dostawcéw w karcie charakterystyki podczas okreslania, ktore informacje dotyczace
mieszaniny bedziesz przekazywac dalej.

Jesli otrzymasz scenariusze narazenia dla danego zastosowania od jednego dostawcy, ale
nie od innego dostawcy dla tej samej substancji, mozesz stosowac otrzymane informacje.
Nalezy jednak najpierw sprawdzi¢, czy wtasciwosci i zagrozenia dla otrzymanych od
roznych dostawcédw substancji sg takie same. Sprawdz takze, czy dostawcy, ktérzy nie ujeli
danego zastosowania nie pomineli go celowo z waznych powodow.

W mato prawdopodobnym przypadku, gdy zastosowanie jest odradzane przez jednego
dostawce, ale nie przez innego, jestes zobowigzany do komunikacji z dostawcami na podstawie
art. 34 lit. b) rozporzadzenia REACH.

Zestawianie otrzymanych informaciji

Dopasuj otrzymane scenariusze narazenia do postaci skonsolidowanej, jezeli jest to
niezbedne, zaréwno w celu utatwienia postugiwania sie informacjami, jak i/lub tworzenia
znormalizowanych scenariuszy narazenia. Moze zaistnie¢ koniecznos¢ ujednolicenia
terminologii, i dopasowania substancji, zastosowan i warunkow stosowania. Przy
dopasowywaniu scenariuszy narazenia przydatne moze by¢ skalowanie. Zob. rozdziat 4 i
dodatek 2, aby uzyskac dalsze informacje na temat skalowania.

Jesli otrzymasz scenariusze narazenia dla tej samej substancji od réznych dostawcow,
powiniene$ dopasowac ich zawartos$¢. Sprawdz klasyfikacje, aby upewni¢ sie, ze opis
szkodliwosci substancji i/lub mieszaniny jest taki sam. Jesli tak nie jest, okresl z czego
wynikajg réznice w klasyfikacji i czy ma to wptyw na tres¢ zataczonych scenariuszy
narazenia.

Jezeli stwierdzisz, ze substancja i jej wtasciwosci sg takie same, ale srodki zarzadzania
ryzykiem od réznych dostawcdéw znacznie sie réznig, podejmij dziatania opisane w rozdziale
4.2.3.3.

Aktualizowanie otrzymanych informacji

Gdy otrzymasz od dostawcOw aktualizowane rozszerzone karty charakterystyki, upewnij sie, ze
przeanalizujesz informacje, ktére przekazesz w doét tancucha dostaw. Twoja karta
charakterystyki musi by¢ niezwtocznie aktualizowana, gdy tylko pojawiajg sie nowe informacije,
istotne dla klientéw (czyli informacje, ktére maja wptyw na zarzadzanie ryzykiem, oraz nowe
informacje dotyczace zagrozen, udzielania zezwolen lub podlegania ograniczeniom).

7.2.2 Okreslanie informacji do przekazywania dalszym uzytkownikom

Po otrzymaniu i zestawieniu informacji ze scenariusza narazenia dotyczacych substancji
formulator okresla nastepnie, ktore informacje przekaze w dot tancucha dostaw, w odniesieniu
do mieszanin.

Gtéwnym celem jest przekazanie odpowiednich warunkéw stosowania. Sg to warunki
operacyjne (OC) i $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM), ktére sg niezbedne w celu ochrony
zdrowia ludzkiego i srodowiska, podczas stosowania mieszaniny. Powinno to by¢ realizowane w
sposo6b systematyczny, proporcjonalny do ryzyka. Nalezy uwzglednic¢ takie czynniki jak sktad
mieszaniny, stwarzajgce zagrozenie wiasciwosci mieszaniny i kazdej substancji w mieszaninie,
jak réwniez zastosowania.

Organy przemystowe i regulacyjne opracowujg obecnie i/ lub testujg metodologie majace
stanowi¢ wsparcie dla formulatorow podejmujacych sie tego zadania. Metodologie te nie sg
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tutaj opisane, ale dalsze informacje na temat tych dziatan i odpowiednie tacza zostang
dostarczone zaraz po ich opracowaniu. Jest to obszar, ktéry podlega rozwojowi, a odpowiednia
metodologia bedzie zaleze¢ od sytuacji. W momencie publikacji niniejszego poradnika, wiele
opracowywanych metodologii grupowato sie wokét jednego z nastepujacych ogdlnych podejsc:

A. Podejscie — scenariusz narazenia: budowanie informacji na temat warunkéw
stosowania dla mieszaniny z informacji pochodzacych z otrzymanego scenariusza
narazenia.

B. Podejscie — istniejgce kontrole: sprawdzanie istniejgcych informacji na temat
warunkoéw stosowania dla mieszaniny z informacjami pochodzacymi ze scenariusza
narazenia otrzymanego od dostawcéw.

7.2.2.1 Podejscie — scenariusz narazenia

Punktem wyjscia dla podejscia typu scenariusz narazenia sg odpowiednie scenariusze
narazenia dla poszczegoélnych substancji. Na ich podstawie okresla sie wtasciwe informacje na
temat warunkéw stosowania dla mieszaniny. Jest to takze okreslane jako podejscie ,,z géry na
dot”.

W zaleznosci od ilosci substancji stwarzajgcych zagrozenie i drog narazenia informacje
dotyczace bezpiecznego stosowania mozna konsolidowaé na szereg sposobéw. Sposoby te sg
czesto inicjowane poprzez przyjecie najbardziej rygorystycznych srodkéw zarzadzania ryzykiem
lub poprzez identyfikacje wiodacych komponentow, ktore okreslajg odpowiednie warunki dla
kazdej drogi narazenia.

Obecne sposoby identyfikowania komponentéw wiodacych bazujg na ogét na klasyfikacji i/lub
na DNEL/PNEC pojedynczych substancji. Mozna rowniez uwzgledni¢ wtasciwosci substancji,
ktore okreslajg potencjat narazenia, na przyktad cisnienie pary.

Po zidentyfikowaniu w ten spos6b warunkéw stosowania dla mieszaniny nalezy takze uwzglednié
ryzyko zwigzane ze stwarzajacym zagrozenie surowcem, dla ktérego (z jakiegokolwiek powodu)
nie otrzymano scenariusza narazenia. Informacje dotyczace bezpieczne stosowania powinny by¢
rowniez zgodne z wymaganymi $srodkami zgodnie z klasyfikacjg mieszaniny.

7.2.2.2 Podejscie — stosowanie mieszanin

Punktem wyjscia dla podejscia typu stosowanie mieszanin jest informacja o warunkach
operacyjnych i srodkach zarzadzania ryzykiem, ktére sg obecnie zapewniane pod katem
bezpiecznego stosowania mieszaniny jako catosci. Warunki sg zwykle oparte na klasyfikacji i
oznakowaniu mieszaniny, powigzanych zwrotach okreslajacych srodki ostroznosci, oraz

zaleceniach dotyczacych dobrych praktyk w oparciu o do$wiadczenie i ocene rodzajowq7g. Jest
to takze okreslane jako podejscie ,,z dotu do gory”.

Istniejgce kontrole mozna znalez¢ w lokalizacjach, ktére obejmuja: sekcje 8 karty
charakterystyki; arkusze kontrolne z narzedzi do zarzadzania pasmami ryzyka, takich jak

COSHH80; dokumenty BREF (dokumenty referencyjne dotyczace najlepszych dostepnych
technik); publikacje swoiste dla sektora; lub rodzajowe scenariusze narazenia opracowane
przez organizacje sektora. (Rodzajowe scenariusze narazenia dokumentujq typowe warunki
stosowania dla typowego produktu lub procesu w obrebie sektora. Wiecej informacji
zamieszczono w rozdziale 3.3).

Istniejgce kontrole sg porownywane z tymi zawartymi w scenariuszach narazenia otrzymanych
od dostawcy, pod katem substancji sktadowych. Ma to potwierdza¢ i dokumentowac¢, ze

7 Wiytyczne dotyczace klasyfikacji mieszanin przedstawiono w rozdziale 1.6 Poradnika na temat stosowania kryteriow
CLP dostepnego na echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

8 hse.gov.uk/coshh/.
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warunki bezpiecznego stosowania, ktoére sg przekazywane przez formulatora majg wsparcie w
postaci scenariuszy narazenia, ktére formulator otrzymat od swoich dostawcéw. Formulator
moze rowniez zapewni¢ swoim dostawcom wszystkie zalecane przez niego zastosowania i
warunki stosowania, z zgdaniem, by zostaty uwzglednione.

Jesli istniejgce kontrole nie sg uwzglednione w scenariuszach narazenia, formulator musi
podjac¢ odpowiednie dziatania zgodnie z obowigzkami dalszego uzytkownika wedtug art. 37
rozporzadzenia REACH, jak opisano w rozdziale 4.

7.2.2.3 Moga by¢ potrzebne czynniki, ktére wskazujq na bardziej szczegotowaq
ocene

Prosta ocena dostepnych informacji dotyczacych zagrozen i warunkéw stosowania jest w
wiekszosci sytuacji wystarczajgca. Ugruntowane zasady klasyfikacji i oznakowania mieszanin
mogq czesto przyczynic sie do zmniejszenia ztozonosci oceny dokonywanej przez formulatora.

Jednakze zdarzajq sie bardziej skomplikowane przypadki, gdy wymagana jest bardziej
szczegotowa ocena. Ponizej przedstawiono wskazniki sytuacji, gdy jest to prawdopodobne.
Bardziej szczegbtowe rozwazenie mozliwych ztozonosci i podstawowe zasady, ktore nalezy
zastosowac przedstawiono w dodatku 3. Wdrozone metodologie powinny obejmowac etap, na
ktérym sprawdza sie czy wymagana jest bardziej szczeg6towa ocena.

Niektére sytuacje, w ktérych nalezy wzigé pod uwage wykonanie bardziej szczegétowej oceny
to m.in.:

a. Mozliwos¢ wystapienia oddzialywan miedzy substancjami w mieszaninie, w celu
zwiekszenia lub zmniejszenia wiasciwosci stwarzajacej zagrozenie.

Moze to by¢ spowodowane fizycznymi oddziatywaniami pomiedzy substancjami
sktadowymi(na przykfad, mieszanine mozna formutowac tak, aby miata okreslone
wiasciwosci mechaniczne, ktére mimowolnie wptywajg na dostepnos¢ substancji
sktadowych i zdolno$¢ uwalniania sie z mieszaniny). Alternatywnie moze wystgpic
dziatanie synergiczne przy tacznym narazeniu na dwie lub wiecej substancji (na
przyktad narazenie cztowieka na dziatanie rozpuszczalnikéw).

b. Mieszaniny zawierajg substancje o istotnych zagrozeniach dtugoterminowych w
stezeniach, ktére wynosza ponizej ogdlnego punktu odciecia dla klasyfikacji
mieszaniny.

Chociaz mieszanina jako cato$¢ nie jest uwazana za stwarzajaca zagrozenie, moze
wystapi¢ potrzeba rozwazenia srodkow zarzadzania ryzykiem minimalizujacych
narazenie. To odnosi sie do substancji, ktére sg rakotwdércze, mutagenne, dziatajq
szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR) lub sg uczulajace (skéra lub uktad oddechowy).

c. Mieszaniny zawierajg substancje, ktoére sg PBT lub vPVvB w stezeniach ponizej 0,1%.

Chociaz stezenie jest niskie moze zaistnieé potrzeba rozwazenia srodkow
zarzadzania ryzykiem w celu zminimalizowania ilosci substancji uwalnianych do
srodowiska.

d. Okresla sie zagrozenia dla substancji skladowych, ktére jednak nie prowadzg do
klasyfikacji catosci jako stwarzajacej zagrozenie, zatem mieszanina pozostaje
nieklasyfikowana.

Moze to na przyktad dotyczy¢ substancji o szkodliwym dziataniu na osady i
organizmy zyjace w glebie. Jest prawdopodobne, ze PNEC bedga przypisane do
gleby i osadoéw, a potencjalnie odpowiadajace Srodki zarzadzania ryzykiem pojawig
sie w scenariuszach narazenia dla substancji.
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e. Zarowno klasyfikacja, jak i PNEC/DNEL sg dostepne dla substancji sktadowych, ale
prowadza do sprzecznych wnioskéw dotyczacych substancji wiodacych przy
okreslaniu $rodkow zarzadzania ryzykiem.

f. Gdy istnieje duze prawdopodobienstwo, ze substancje zawarte w mieszaninie bedg mie¢
wptyw na dziatanie srodkdéw zarzadzania ryzykiem do ochrony Srodowiska dla
poszczegdlnych sktadowych

7.2.3 Warianty do dotaczania informacji do przekazywania dalszym
uzytkownikom

Po otrzymaniu i zestawieniu informacji od dostawcow oraz okresleniu, ktére z nich sg istotne,
jestes$ gotowy do rozwazenia, jak najlepiej przekazac¢ informacje na temat odpowiednich
warunkoéw operacyjnych i srodkdéw zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do mieszanin do
kolejnych uzytkownikéw w dét fancucha dostaw.

Spos6éb, w jaki wigczysz te informacje zalezy od takich aspektow jak zastosowania, poziom
szczegotowosci, odbiorca i wzgledy biznesowe. Wymagania w zakresie informacji roznig sie dla
réznych grup klientow. Na przykfad klienci, ktérzy sg formulatorami mogg wymagac duzej ilosci
szczegdtow. Inni klienci mogg by¢ uzytkownikami koncowymi i stosowa¢ mieszaniny
bezposrednio, jak srodki smarne, srodki klejace, srodki do czyszczenia i powtoki. Uzytkownicy
koncowi mogg mie¢ ograniczong znajomos$¢ chemikalidéw i potrzebujg informacji, ktére sg jasne i
zwiezte. W praktyce, klienci dla danej mieszaniny czesto mieszcza sie w spektrum potrzeb i
mozliwosci.

Jesli przygotowates$ raport bezpieczenstwa chemicznego dla mieszaniny lub jej substancji
sktadowych, odpowiednie scenariusze narazenia muszg byc¢ zatgczone do karty charakterystyki.
W przeciwnym razie, formulator moze wybraé najbardziej odpowiednie $rodki, aby dotaczy¢
informacje, takie jak:

(i) dotaczenie informacji do gtéwnej czesci karty charakterystyki; lub
(i) dotaczenie informacji na temat bezpiecznego stosowania mieszaniny; lub

(iii) dotgczenie odpowiedniego scenariusza narazenia dla substancji w mieszaninie w
zataczniku.

Formulator moze wybrac najbardziej efektywng metode, albo przekazac informacje w rézny
sposéb do réznych grup odbiorcéw, w zaleznosci od potrzeb. Proces powinien by¢ tak
skuteczny, jak to mozliwe, proporcjonalny do ryzyka, oraz istotny i zrozumiaty dla odbiorcow.

Uproszczony schemat decyzyjny dla sposobu przekazywania informacji przedstawiono na
rycinie 6. Aspekty do rozwazenia sg omoéwione w dalszej czesci poradnika.

7.2.3.1 Wiaczanie informacji do glownej czesci karty charakterystyki

Jedng z opcji jest wigczenie odpowiednich informacji ze scenariuszy narazenia otrzymanych od
twoich dostawcow do gtdwnej czesci karty charakterystyki. Jest to zalecane podejscie przy
przekazywaniu informacji uzytkownikom koncowym, o ile ma to zastosowanie. Mamy do
czynienia z takg sytuacja, gdy np. istnieje stosunkowo niewielka liczba zastosowan
zidentyfikowanych i/lub warunkéw stosowania.

Wigczanie informacji ma te zalete, ze jest jasne i zwiezte. Jednak zazwyczaj nie jest
odpowiednie, jesli konieczne sg zrdéznicowana zalecenia dotyczace warunkdw operacyjnych i
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$rodkow zarzadzania ryzykiem dla réznych zastosowan. Jeden z wariantéw opisanych w
kolejnych podrozdziatach moze by¢ bardziej odpowiedni.

Wiaczenie informacji do gtdwnej czesci karty charakterystyki nie jest rozwigzaniem, jesli
zostate$ zobowigzany do przygotowania raportu bezpieczenstwa chemicznego, w roli
rejestrujgcego lub dalszego uzytkownika. W tym przypadku odpowiednie scenariusze narazenia
muszg by¢ umieszczone w zatgczniku do karty charakterystyki.

Po wiaczeniu informacji ze scenariusza narazenia, uzyskanych od swojego dostawcy, do
gtownej czesci karty charakterystyki, obowigzki prawne powigzane z art. 37 ust. 4
rozporzadzenia REACH nadal majq zastosowanie do odbiorcéw twojej mieszaniny. Sg one
szczegbtowo opisane w rozdziale 4, i odnoszg sie do wdrazania scenariusza narazenia lub
podejmowania alternatywnych dziatan. W konsekwencji zaleca sie, zeby warunki operacyjne
oraz $rodki zarzadzania ryzykiem pochodzace ze scenariusza narazenia byty wyraznie
okreslone jako takie. Sposéb, w jaki sie to odbywa bedzie musiat uwzgledni¢ kwestie
techniczne i biznesowe.

Lokalizacja informacji w karcie charakterystyki jest okreslona w zatgczniku II do
rozporzadzenia. Informacje dotyczace kontroli narazenia i Srodkéw ochrony osobistej podano w
sekcji 8. Informacje dotyczace przepisdéw prawnych, w tym, czy ocena bezpieczenstwa
chemicznego zostata przeprowadzona dla substancji (lub substancji w mieszaninie) znajdujgq
sie w rozdziale 15. Inne informacje, do ktérych mozna zaliczy¢ zrédta danych do sporzadzania
karty charakterystyki, informacje na temat skalowania itd. mozna zapewni¢ w sekcji 16.

7.2.3.2 Dotaczenie informacji na temat bezpiecznego stosowania odnoszacych sie
do mieszaniny

Informacje na temat bezpiecznego stosowania, dla mieszaniny, mogg pochodzi¢ ze scenariuszy
narazenia dla stosowania substancji sktadowych w mieszaninie otrzymanej od dostawcoéw i
mogaq by¢ potaczone w jeden opis bezpiecznego stosowania mieszaniny. Informacje, ktore
nalezy ujac¢ okreslano za pomoca podejscia opisanego w rozdziale 7.2.2.

Informacje dotyczace bezpiecznego stosowania sg zatgqczane do karty charakterystyki, i sq
okreslone jako pochodzace ze scenariuszy narazenia. Sktadajq sie z odpowiednich informacji ze
scenariuszy narazenia otrzymanych od dostawcow i Srodkdw zarzadzania ryzykiem w celu
zapewnienia bezpiecznego stosowania. Skontaktuj sie z organizacjami sektorowymi aby
sprawdzi¢, czy zaproponowano znormalizowany format dla informacji dotyczacych
bezpiecznego stosowania.

Dotaczenie informacji dotyczacych bezpiecznego stosowania odnoszacych sie do mieszaniny
moze by¢ odpowiednim podejéciem, kiedy nie mozna tatwo witaczy¢ uzytecznych informacji do
gtéwnej czesci karty charakterystyki. Dzieje sie tak czesto w przypadku, gdy istnieje szeroki
zakres zastosowan, z réznymi warunkami stosowania, oraz gdy scenariusze sq bardziej
ztozone.

Wiaczenie informacji o bezpiecznym stosowaniu, odnoszacych sie do mieszaniny, nie jest
dopuszczalnym wariantem, jesli zostates zobowigzany do przygotowania raportu
bezpieczenstwa chemicznego, w roli rejestrujgcego lub dalszego uzytkownika. W tym
przypadku odpowiednie scenariusze narazenia muszg by¢ umieszczone w zatgczniku do karty
charakterystyki.

7.2.3.3 Dotaczanie odpowiednich scenariuszy narazenia dla substancji w
zalaczniku

Wiasciwe scenariusze narazenia dla substancji w mieszaninie mozna umiesci¢ w zataczniku do
karty charakterystyki. Z duzym prawdopodobienstwem jest to najbardziej odpowiednie
podejscie do przekazywania informacji klientom, ktérzy sg rowniez formulatorami, i ktérzy
generujg karty charakterystyki dla swoich wtasnych mieszanin. Moze to by¢ réwniez korzystne
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dla uzytkownikéw koncowych, gdy odpowiednie $rodki zarzgadzania ryzykiem dla zastosowania
zidentyfikowanego s jasno okreslone w jednym scenariuszu narazenia dla kazdego
zastosowania zidentyfikowanego.

Zataczony scenariusz narazenia moze by¢ taki sam jak otrzymano od dostawcy lub, jesli masz
wielu dostawcow dla tej samej substancji, scenariusze mozna zestawiac i konsolidowac z
otrzymywanych scenariuszy narazenia.

Jesli zostate$ zobowigzany do przygotowania raportu bezpieczenstwa chemicznego, w roli
rejestrujgcego lub dalszego uzytkownika, odpowiednie scenariusze narazenia muszg miec
postac zatacznikédw (art. 31 ust. 7 rozporzadzenia REACH). Jest to jedyna sytuacja, w ktorej
formulator nie dysponuje zadnym innym wariantem postepowania.

(/ START \
.

/

Czy sporzadzasz Ni > Kim s3 twoi
CSR? konsumenci?

Inni
formulatorzy

Uzytkownicy
koncowi

Tak
Czy warunki
stosowania sg
Tak zréznicowane? |
l Nie
- - Zataczy¢ do karty \\ -
// Zataczy¢ odnosny séarakterystyki informacie | // Wiaczyc informacje\\
> scenariusz narazenia do [€——— | natemat bezpiecznego | do gtéwnej czesci karty |

Wrty charakterystyki \\ stosowania / \charakterystyki

Rycina 6 Sugerowane uproszczone drzewo decyzyjne dla formulatorow, do celow okreslenia
sposobu przekazywania informacji na temat bezpiecznego stosowania, odnoszacych sie do
mieszanin, w dét tancucha dostaw
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7.2.4 Ogodlne wytyczne dotyczace przekazywania informacji w dét tancucha
dostaw

Poprzednie podrozdziaty przedstawity gtdwne zagadnienia dotyczace przekazywania informacji
na temat mieszaniny jako formulator. Ogélne wytyczne do rozwazenia przy przekazywaniu
informacji zestawiono tutaj:

a) Ujmuje sie tylko istotne zastosowania zidentyfikowane. Na przyktad, zastosowania
takie jak formulacja we wltasnym miejscu wytwarzania i zastosowania konsumenckie nie sq
istotne, jesli dostarczasz wytacznie do przemystowych/zawodowych uzytkownikow korncowych.

b) Ujmuje sie tylko scenariusze narazenia istotne dla mieszaniny. Jesli przekazujesz
scenariusze narazenia otrzymane od dostawcy, moze nie by¢ konieczne, aby zataczy¢
scenariusze narazenia dla kazdej zarejestrowanej substancji w mieszaninie, ale tylko dla tych
substancji, ktore sq niezbedne do okreslenia warunkéw bezpiecznego stosowania. Jednakze
odbiorcy, ktorzy sg rowniez formulatorami mogaq preferowac otrzymywanie wszystkich
scenariuszy narazenia.

c) Warunki operacyjne i srodki zarzadzania ryzykiem sa wtasciwe i proporcjonalne.
Warunki stosowania powinny by¢ dostosowane do mieszaniny, zastosowan i grupy sektora/
uzytkownika. Powinny one zapewnia¢ odpowiednig ochrone, bez przesadnej zachowawczosci.

d) Wazne informacje sa tatwe do odszukania i zrozumienia. Zawierajg elementy
strukturalne, takie jak spis tresci, aby utatwi¢ wyszukiwanie informacji. Unikaj przecigzenia
informacjami, jako ze trudno bedzie wtedy znalez¢ istotne informacje. Uwzglednij informacje
na temat oszacowania narazenia i skalowania tylko, jesli majg znaczenie dla odbiorcéw
(zazwyczaj réwniez formulatoréw).

e) Znormalizowane metody i deskryptory sq stosowane w miare mozliwosci. Nalezy
stosowac jasne opisy i terminy, ktore sg tatwo zrozumiate dla czytelnika. Standardowy system

deskryptoréw zastosowan, standardowe zwroty (zwroty EuPhraCSl) i zharmonizowane formaty
scenariuszy narazenia wspierajg sprawne przetwarzanie informacji ze scenariuszy narazenia,
automatyzacje i ttumaczenie. Nalezy jednak uwzgledni¢ znajomos¢ tej terminologii dla
odbiorcy, i odpowiednio stosowac swoistg dla sektora terminologie.

f) Scenariusze narazenia dostawcy dla substancji sa pogrupowane, na miare
mozliwosci, w odpowiednie zastosowania zidentyfikowane lub kategorie
zastosowania i narazenia. Grupowanie moze by¢ realizowane za pomocg rodzajowych
scenariuszy narazenia lub ,kategorii stosowania i narazenia”. Kategoria stosowania i narazenia
oznacza scenariusz narazenia obejmujacy szeroki zakres proceséw lub zastosowan. Gdy takie
grupy sg stosowane w razie potrzeby, moze to promowac przejrzystosc i wygode, bez utraty
informacji niezbednych do wtasciwej kontroli ryzyka.

g) Informacje zawarte w scenariuszu narazenia sq zgodne z informacjami zawartymi
w gléwnej czesci karty charakterystyki. W gtéwnych sekcjach karty charakterystyki musi
znalez¢ sie podsumowanie stosownych najwazniejszych informacji z zataczonego scenariusza
narazenia, z odniesieniem do szczegotowych informacji w scenariuszu narazenia. Dodatek 2
opublikowanego przez ECHA Poradnika dotyczgcego sporzgdzania kart charakterystyki
dostarcza wiecej wytycznych uczestnikowi, ktéry musi ujg¢ informacje ze scenariusza
narazenia w karcie charakterystyki.

h) Informacje na temat warunkéw operacyjnych i Srodkow zarzadzania ryzykiem
pochodzace ze scenariusza narazenia twojego dostawcy powinny by¢ jasno
oznaczone jako takie. Ma to zastosowanie zarowno przy wtgczaniu do gtéwnej czesci karty

8 esdscom.eu/euphrac.html.
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charakterystyki, jak i przy zatgczaniu do niej w jakiej$ formie. Obowigzki prawne powigzane z
art. 37 ust. 4 rozporzadzenia REACH stosuje sie do odbiorcéw twojej mieszaniny, jesli warunki
opisane w scenariuszach narazenia nie sg wdrazane.

i) Wszystkie istotne informacje sa ujete. Otrzymasz informacje na temat substancji i/lub
mieszanin w twojej mieszaninie w szeregu réznych postaci, wtaczone do karty charakterystyki,
zatgczone jako informacje dotyczace bezpiecznego stosowania odnoszace sie do mieszaniny,
lub zataczone w scenariuszu narazenia. Upewnij sie, ze informacje otrzymane w inny sposéb
niz w scenariuszu narazenia nie zostang pominiete przy okreslaniu informacji do przekazania
twoim klientom.

J) Karty charakterystyki i scenariusze narazenia zapewnia sie w jezyku urzedowym
panstwa cztonkowskiego, w ktérym substancja jest wprowadzana do obrotu. Ma to
zastosowanie, o ile dane panstwo cztonkowskie nie postanowito inaczej (art. 31 ust. 5

rozporzadzenia REACH). Zastosowanie zwrotow EuPhraC82 sprzyja harmonizacji i utatwia dobre

przettumaczenie. Takze ECHA—term83, wielojezyczna baza danych terminologii chemicznej
opracowana przez ECHA, przyczynia sie do poprawy jakosci ttumaczen i zwieksza jasnos¢
komunikacji.

k) Karta charakterystyki jest weryfikowana, gdy tylko stana sie dostepne nowe
informacje. Wyzwaniem dla formulatoréw jest to, ze nowe informacje pojawiajq sie w réznym
czasie. Skontaktuj sie z dostawcg w celu zapewnienia odbioru wszystkich scenariuszy
narazenia, o ile to mozliwe. Po otrzymaniu stosownych informacji nalezy zaktualizowa¢ swojg
karte charakterystyki. W przypadku substancji, dla ktérych scenariusze narazenia nie s
jeszcze dostepne, nalezy uzy¢ istniejgcych informacji z karty charakterystyki w celu
identyfikacji odpowiednich srodkéw zarzadzania ryzykiem. Jesli scenariusz narazenia stanie sie
dostepny po opublikowaniu twojej karty charakterystyki, wymagana bedzie aktualizacja, jezeli
konieczna bedzie zmiana informacji dotyczacych zagrozen lub zalecen bezpieczenstwa
(ogdlnie, gdy stang sie dostepne istotne nowe informacje, jak podano w artykule 31 ust. 9
rozporzadzenia REACH). Nalezy zweryfikowaé wszystkie przychodzace informacje od
dostawcow, aby zapewni¢, ze niezbedne informacje zostang przekazywane w dét fancucha
dostaw.

) Proces jest dokumentowany. Dziatania takie jak komunikacja z dostawcami, okreslanie
informacji do przekazywania w déf tancucha dostaw powinny by¢ rejestrowane i
przechowywane, zgodnie z art. 36 rozporzadzenia REACH.

82 esdscom.eu/euphrac.html.

8 echa.cdt.europa.eu/SearchByQueryEdit.do.
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8 Wymagania dotyczace udzielania zezwolen,
ograniczen i substancji w wyrobach

8.1 Wymogi zwigzane z udzielaniem zezwolen oraz dalsi
uzytkownicy

Niniejszy rozdziat opisuje dziatania, jakie musza podjac¢ dalsi uzytkownicy w zwigzku z
substancjami wymagajacymi zezwolenia. System zezwolen (REACH Tytut VII) przewiduje, aby
najpierw identyfikowac substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy i umieszczac na liscie
kandydackiej, a nastepnie stopniowo wtgczac do zatacznika XIV do rozporzadzenia REACH (, lista
substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen”). Po wigczeniu do zatgcznika XIV nie
mogg by¢ wprowadzane do obrotu ani stosowane po tak zwanej ,,dacie ostatecznej”. Uczestnik
moze kontynuowac stosowanie substancji znajdujacej sie w zatgczniku XIV po dacie ostatecznej
tylko wtedy, jesli wniosek o wydanie zezwolenia ztozono przed ostatecznym terminem skfadania
wnioskow, lecz nie podjeto jeszcze decyzji odnosnie wniosku, lub jesli jego zastosowanie jest
zgodne z warunkami zezwolenia udzielonego mu lub uczestnikowi jego tancucha dostaw dla
danego zastosowania. Co wiecej producent, importer lub dalszy uzytkownik moze kontynuowac
wprowadzanie do obrotu substancji w zatgczniku X1V dla zastosowania, dla ktérego udzielono
zezwolenie jego bezposredniemu dalszemu uzytkownikowi. Wymag ten obowigzuje bez wzgledu
na wielkos$¢ obrotu substanciji.

Whniosek o udzielenie zezwolenia moze zosta¢ ztozony przez producenta, importera lub dalszego
uzytkownika, samodzielnie lub wspolnie. Rowniez posiadajacy odpowiednie umocowanie
wytgczny przedstawiciel (OR) producenta spoza EOG moze ztozy¢ wniosek o udzielenie
pozwolenia.

Bardzo wazne jest, aby uswiadomic sobie, ze udzielanie zezwolen jest swoiste dla uczestnikow
w danym tancuchu dostaw, dla danych zastosowan okreslonej substancji.

Zezwolenia udzielane sg na (konkretne) zastosowania84 substancji, dla ktérych wnioskodawca
wykaze, ze ryzyko stwarzane przez substancje znajduje sie pod nalezyta kontrolg. Zezwolenia
moga by¢ udzielane w przypadkach gdy wnioskodawca wykaze, ze korzysci spoteczno-
ekonomiczne przewyzszajg ryzyko oraz nie istniejg odpowiednie alternatywne substancje lub
technologie. Zezwolenia bedg udzielane przez Komisje na czas trwania ustalany dla kazdego
przypadku osobno, oraz beda poddawane przegladowi. Komitety ECHA ds. Oceny Ryzyka (RAC) i
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) przedstawiajg Komisji opinie w sprawie wniosku o
udzielenie zezwolenia. Twoje zastosowanie moze by¢ ujete w zezwoleniu wydanym uczestnikowi
wyzszego ogniwa twojego tafncucha dostaw. Alternatywnie mozesz ztozy¢ wniosek o udzielenie
zezwolenia dl twojego zastosowania lub zastosowan twoich dalszych uzytkownikdw,
samodzielnie lub razem z producentem/importerem, wytgcznymi przedstawicielami i innymi
dalszymi uzytkownikami. Sposéb ubiegania sie o wydanie zezwolenia jest szczegotowo

o . . . . . . 85 L
wyjasniony w Poradniku na temat przygotowania wniosku o udzielenie zezwolenia . Wiecej
informacji na temat procedury wydawania zezwolen zamieszczono w specjalnej sekcji na stronie

86

internetowej Agencji

Jesli substancja podlega procedurze udzielenia zezwolenia, istnieje potrzeba prowadzenia
proaktywnej komunikacji miedzy wnioskodawca (np. dostawcg substancji) i dalszymi

84 S, L . . . L . .

Prosze pamietad, ze chociaz zidentyfikowane zastosowania opisane w kontekscie rejestracji sa dobra podstawa do opisu
zastosowan objetych wnioskiem, konieczne moze by¢ ich dalsze dopracowane w konteksScie udzielania zezwolen. Zaleca sie
wykorzystywanie deskryptoréw zastosowan przy ubieganiu sie o udzielenie zezwolenia.

8 Dostepne na stronie internetowej ECHA pod adresem echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

86 . . R -
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.
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uzytkownikami, przed ztozeniem wniosku w celu zapewnienia, ze wszystkie stosowne
zastosowania sg objete. Po udzieleniu zezwolenia dalszy uzytkownik posiadacza pozwolenia
powinien zosta¢ o tym powiadomiony przez swojego dostawce, albo poprzez podsekcje 15.2
karty charakterystyki, lub zgodnie z artykutem 32 rozporzadzenia REACH, i jest zobowigzany do
powiadomienia ECHA. Numer pozwolenia nalezy umiesci¢ rowniez na etykiecie substancji i
mieszanin wprowadzanych do obrotu zgodnie z art 65 rozporzadzenia REACH, a odbiorca musi
zostac¢ powiadomiony, zgodnie z artykutem 32 rozporzadzenia REACH.

8.1.1 Zastosowania zwolnione z obowiazku uzyskania zezwolenia

Rozporzadzenie REACH przewiduje zwolnienia z wymogoéw uzyskania zezwolenia dla
zastosowan substancji wprowadzanych do zatacznika XIV, pod pewnymi warunkami. Przed
podjeciem jakichkolwiek innych dziatan nalezy sprawdzi¢, czy substancja moze skorzystac z
takiego zwolnienia.

A) Ogolne zwolnienia z wymogoéw otrzymania zezwolenia: substancje wiaczone do
zatacznika XIV mozna uzywac do zastosowan zwolnionych z wymogu zezwolenia. Tak wiec, jesli
twoje zastosowanie jest zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia, mozesz je kontynuowac
bez zezwolenia po dacie ostatecznej. Niemniej jednak powiniene$ wdrozy¢ podane warunki
stosowania oraz $rodki zarzadzania ryzykiem, na przyktad w scenariuszu narazenia zatgczonym
do karty charakterystyki.

Twoi dostawcy nie muszg informowac cie o zwolnieniach z wymogu zezwolenia. Dlatego tez

nalezy sprawdzi¢, czy dane zastosowanie jest objete zwolnieniem. Tabela 15 zawiera wykaz

zwolnien z wymogow dotyczacych zezwolen zgodnie z REACH. Dalsze informacje na temat
87

zwolnien mozna znalez¢ w sekcji pytania i odpowiedzi na wniosku o wydanie zezwolenia

Tabela 15 Ogolne zwolnienia z wymogow otrzymania zezwolenia

Zwolnienie Opis zwolnienia: Art.
(QEYAVEY rozporz

skrécona) adzenia
REACH

Poza zakresem Substancje wytaczone z zakresu rozporzadzenia REACH 2

zastosowania Zob. tez zakres zastosowania REACH w Nawigatorze oraz

. . ..88
Poradniku na temat rejestracji

Potprodukty Potprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania i 2 ust. 8
transportowane potprodukty wyodrebniane. lit. b)

Produkty Wykorzystywanie w produktach leczniczych stosowanych u 2 ust. 5

lecznicze ludzi lub do celéw weterynaryjnych w zakresie objetym lit. a)

stosowane u rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, dyrektywa

ludzi lub do 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6

celow listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu

weterynaryjnych | odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw
leczniczych i dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw

8 Dostepny na stronie ECHA pod adresem echa.europa.eu/support/gas-support.

% Mozesz rozpoczaé sesje nawigatora pod adresem echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/identify-your-obligations. Wytyczne dostepne sa w sekcji ,Pomoc” na stronie internetowej ECHA pod
adresem echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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Zywnos¢ lub
pasze

Badania
naukowe i

89
rozwojowe
Srodki ochrony
roslin
Produkty
biobdjcze

Paliwa
silnikowe

Paliwo w
urzadzeniach

leczniczych stosowanych u ludzi.

Stosowanie w zywnosci lub paszach zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002, w tym stosowanych:

- jako dodatek do zywnosci w $rodkach spozywczych w
zakresie objetym dyrektywa Rady 89/107/EWG z dnia 21
grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do uzycia w $srodkach spozywczych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi;

- jako $rodek aromatyzujacy w $rodkach spozywczych w
zakresie objetym dyrektywa Rady 88/388/EWG, jako
srodek aromatyzujacy w $rodkach spozywczych w zakresie
objetym dyrektywa Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca
1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do srodkow
aromatyzujacych przeznaczonych do uzytku w srodkach
spozywczych i materiatdéw zrédtowych stuzacych do ich
produkcji i decyzji Komisji 1999/217/WE z dnia 23 lutego
1999 r. przyjmujacej rejestr substancji aromatycznych
uzywanych w lub na $rodkach spozywczych sporzadzony w
zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 Parlamentu
Europejskiego i Rady;

- jako dodatek do pasz w zakresie objetym
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat;

- w zywieniu zwierzat w zakresie objetym dyrektywa Rady
82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczacqg
niektorych produktow stosowanych w zywieniu zwierzat.

Zastosowanie w badaniach naukowych i rozwojowych, jak
, 90
okreslono w art. 3 ust. 23 REACH .

Stosowanie w $rodkach ochrony roslin, w zakresie
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1107/2009

Stosowanie w produktach biobéjczych w zakresie
rozporzadzenia w sprawie produktéw biobéjczych (BPR
528/2011)

Zastosowanie jako paliwa silnikowe objete dyrektywq
98/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
pazdziernika 1998 r. odnoszaca sie do jakosci benzyny i
olejéw napedowych (art. 56 ust. 4 lit. c) REACH)

Stosowanie jako paliwo w ruchomych lub statych
urzadzeniach stuzacych do spalania produktéw olejow

99

2 ust. 5
lit. b)

56 ust.

56 ust.

89 s . . : : . e s : . .
Prosze zwrdci¢ uwage, ze badania naukowe i rozwojowe moga obejmowac dzialania analityczne. Nalezy zapoznaé sie z
sekcja pytan i odpowiedzi w sprawie wniosku o udzielenie zezwolenia nr 585 na stronie echa.europa.eu/support/gas-

support/gas.

% Art. 3 ust. 23 rozporzadzenia REACH okres$la badania naukowe i rozwojowe jako ,wszelkie do§wiadczenia naukowe,
analize lub badania chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych warunkach z uzyciem substancji w iloSci mniejszej niz 1

tona rocznie”.
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stuzacych do
spalania

Produkty
kosmetyczne

Materialy do
kontaktu z
Zywnoscia

Zwolnienia na
podstawie
stezenia: PBT,
vPvB lub
substancje
wzbudzajace
podobne obawy

Zwolnienia na
podstawie
stezenia: CMR,
kat. 1A i 1B
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mineralnych i stosowania paliw w systemach zamknietych
(art. 56 ust. 4 lit. d) REACH)

Stosowanie w produktach kosmetycznych objetych
dyrektywg Rady 76/768/EWG w sprawie substancji, ktére
sq przedmiotem zezwolenia tylko dlatego, ze spetniajgq
kryteria okres$lone w artykule 57 lit. a), lit. b) lub lit. c),
albo dlatego, ze zostaty zidentyfikowane zgodnie z
artykutem 57 lit. f) wylgcznie z powodu zagrozen dla
zdrowia ludzkiego

Stosowanie w materiatach przeznaczonych do kontaktu z
Zywnoscig, objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004
w sprawie substancji, ktore sa przedmiotem zezwolenia
tylko dlatego, ze spetniajg kryteria okreslone w artykule
57 lit. a), lit. b) lub lit. c), albo dlatego, ze zostaty
zidentyfikowane zgodnie z artykutem 57 lit. f) wylacznie z
powodu zagrozen dla zdrowia ludzkiego

Stosowanie substancji obecnych w mieszaninach ponizej
stezenia granicznego réwnego 0,1% wagowo (w/w) dla
substancji, o ktérych mowa w artykule 57 lit. d), lit. e) i
lit. f) rozporzadzenia REACH

Stosowanie substancji obecnych w mieszaninach ponizej
najnizszych stezen granicznych okreslonych w dyrektywie
1999/45/WE lub w czesci 3 zatgcznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ktoére skutkuja
zaklasyfikowaniem tej mieszaniny jako niebezpiecznej)

56 ust.
5 lit. a)

56 ust.
5 lit. b)

56 ust.
6 lit. a)

56 ust.
6 lit. b)

B) Zwolnienia zawarte w zalaczniku XIV: oprécz ogdlnych zwolnied wymienionych w
poprzednim akapicie, wpisy w zatgczniku XIV do rozporzadzenia REACH mogg zawierac
nastepujace zwolnienia:

- badania dotyczace produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju ponizej okreslonej
maksymalnej ilosci (art. 56 ust. 3 rozporzadzenia REACH);

- zastosowania lub kategorie zastosowan w okreslonych warunkach (art. 58 ust. 1 i ust. 2
rozporzadzenia REACH).

W zataczniku XIV znajdziesz informacje na temat tego, ktére zastosowania sq zwolnione i czy
zwolnienie jest przedmiotem dalszych warunkoéw. Nalezy wdrozy¢ wszelkie instrukcje lub
warunki podane w zatgczniku XIV, gdyz w innym razie zwolnienie dla danego zastosowania nie

przystuguje.

Zaleca sie, aby udokumentowac¢ podstawy, na jakich przystuguje zwolnienie dla twojego
zastosowania, aby byly gotowe do wgladu inspektora.

C) Do zastosowan mieszanin nie jest wymagane zezwolenie ponizej okreslonych wartosci
91

stezenia granicznego

o Sa one okreslone w artykule 56 ust. 6 rozporzadzenia REACH.
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D) Mimo, ze wigczenie substancji do wyrobu w UE wymaga zezwolenia, zastosowanie
,92
(importowanych) wyrobéw nie jest objete procedurg udzielania zezwolen .

8.1.2 Spelnienie wymagan zwiazanych z zezwoleniem

Jesli uzywasz substancji wpisanej do zatgcznika XIV powinienes:

« sprawdzi¢ termin koncowy sktadania wniosku dotyczacego substancjigg;

. upewnic sie, ze twoj dostawca ujat twoje zastosowanie (i/lub zastosowania twoich
dalszych uzytkownikow) we wniosku o udzielenie zezwolenia lub rozwazy¢ ubieganie sie
0 zezwolenie.

Dodatkowo jeste$ zobowigzany do:

« upewnic sie, ze udzielono zezwolenia dla twojego zastosowania tobie lub uczestnikowi
stanowigcemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw, (jesli chcesz kontynuowac
stosowanie substancji po nadejséciu daty ostatecznej);

« dochowa¢ zgodnosci z warunkami decyzji dotyczacej zezwolenia, oraz

« poinformowac ECHA, jezeli stosujesz substancje na podstawie zezwolenia udzielonego
, 94
uczestnikowi stanowigcemu poprzednie ogniwo twojego tancucha dostaw .

Wazne jest, aby sprawdzac tworzong liste substancji podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen, aby dowiedzie¢ sie, czy figurujg tam stosowane przez ciebie substancje. Lista ta jest
zwykle aktualizowana raz w roku, po ostatecznej decyzji Komisji Europejskiej. Przedmiotowe
substancje sq wskazane w projekcie ECHA i ostatecznych zaleceniach zatacznika XIV do
Komisji, ktére zostaty opublikowane odpowiednio okoto 1 roku i 1,5 roku przed aktualizacja.

Jezeli wigczasz substancje w skfad mieszanin, korzystne ze wzgledow biznesowych moze
okazac¢ sie zadbanie o to, by zastosowania twoich odbiorcéw zostaty ujete w tresci wniosku o
udzielenie zezwolenia. W przypadku gdy zastosowania twoich klientéw sg niezgodne z
warunkami zezwolenia, bedg oni musieli zaprzesta¢ stosowania twojej mieszaniny badz
wystgpi¢ o zezwolenie obejmujace ich zastosowanie.

Whnioski o udzielenie zezwolenia sktada sie do ECHA, i mogq by¢ one sktadane przez
producenta(-6w), importera(-6w), dalszego uzytkownika (-6w) substancji i/lub posiadajgcych
odpowiednie umocowanie wytgcznych przedstawicieli. Zastosowania, w sprawie ktérych sie
wnioskuje, mogg oznaczac stosowane do uzytku wtasnego wnioskodawcy i/lub zastosowania,
dla ktérych wnioskodawca zamierza wprowadzi¢ substancje do obrotu.

Whniosek o udzielenie zezwolenia powinien wyszczegdlnia¢ zastosowania, ktére majq zosta¢ nim
objete oraz zawiera¢ udokumentowanie sposobow kontroli i/lub minimalizowania ryzyka w
formie raportu bezpieczenstwa chemicznego. Ponadto musi zawiera¢ analize substancji

% Nalezy jednak pamietaé, ze w odniesieniu do substancji w zalaczniku XIV, ECHA musi rozwazy¢ po dacie ostatecznej, czy
zastosowanie substancji w wyrobach stwarza ryzyko, ktére nie jest kontrolowane, a jesli tak jest, ECHA musi przygotowaé
wniosek o ograniczenie, aby rozwiazaé ten problem.

% Ostateczny termin skladania wnioskow jest wskazany w zalaczniku XIV. Jest to ostatni termin, do ktoérego nalezy ztozyc
wniosek o wydanie zezwolenia, aby zapewnié, ze stosowanie bedzie moglo by¢ kontynuowane po dacie ostatecznej, nawet
jesli do tego czasu nie uda sie uzyskaé decyzji.

94 . 1. . 4 . . . . . . . . .
Jezeli sam zlozyle§ wniosek o udzielenie zezwolenia, nie wymaga sie powiadomienia ECHA.
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alternatywnych (zamiennikéw) oraz plan zastgpienia — jezeli zamienniki istniejg. Wnioski
dotyczace substancji bez ustalonych wartosci DNEL/PNEC, lub takie gdy narazenie wykracza
poza DNEL, powinny zawiera¢ analize spoteczno-ekonomiczng (SEA).

Skontaktuj sie z dostawcg na dtugo przed ostateczng datg ztozenia wniosku, aby dowiedzie¢
sie, czy wniosek zostanie ztozony przez niego, czy innego uczestnika stanowigcego wyzsze
ogniwo tancucha dostaw.

W przypadku, gdy twdj dostawca zamierza ubiegac sie o zezwolenie, nalezy sprawdzi¢, ktore
warunki stosowania wyszczegolni we wniosku o zezwolenie.

Jesli okaze sie, ze twoje zastosowanie nie zostanie objete zezwoleniem, o ktore ubiega sie
dostawca w twoim tancuchu dostaw i zdecydujesz sie sam ztozy¢ wniosek o zezwolenie, mozesz
zwrocic sie do dostawcy o dostep do jego raportu bezpieczenstwa chemicznego w celu
przygotowania dokumentacji do wniosku. W przypadku gdy twdj dostawca wystepuje z
wnioskiem obejmujacym twoje zastosowanie, to on moze zwrdéci¢ sie do ciebie o pomoc w opisie
odpowiednich warunkow operacyjnych stosowania i sSrodkéw zarzadzania ryzykiem. Dalsze
informacje i prosby o wspodtprace mogg odnosic sie do oceny zamiennikdéw, opracowania planéw
zastgpienia lub przeprowadzenia analizy spoteczno-ekonomicznej. Dalsza pomoc znajduje sie w
Poradniku na temat przygotowania wniosku o udzielenie zezwolenia oraz w Wytycznych w
sprawie przygotowania analizy spoteczno-gospodarczej w ramach wniosku o wydanie

95

zezwolenia

8.1.2.1 Ocenienie potrzeby dziatan dotyczacych zastosowania i ubiegania sie o
zezwolenie

Mozesz przewidywac potrzebe podjecia dziatan dotyczacych wymogow zezwolenia na
stosowanie substancji poprzez monitorowanie strony ECHA na réznych etapach procesu
prowadzacego do wigczenia do zatgcznika XIV. Kiedy substancja znajdzie sie w zataczniku XIV,
w sytuacji jesli nie ma dostawcy zamierzajgcego ztozy¢ wniosek o zezwolenie na stosowanie,
rozwaz z gory, czy zastgpienie substancji nie bedzie lepszym rozwigzaniem niz kontynuowanie
jej stosowania. Wytyczne dotyczace oceny zamiennikéw i sporzadzania plandéw zastepowania
znajduja sie w Wytycznych dotyczgacych przygotowania wniosku o udzielenie zezwolenia.

Jesli zaden z uczestnikow tancucha dostaw, bedacy jego wyzszym ogniwem, nie wnioskowat o
zezwolenie obejmujace twoje zastosowanie, mogto sie tak sta¢ dla wielu powodéw, na przyktad
dlatego, ze nie jest ono znane twoim dostawcom, wniosek nie byt korzystny dla innych
podmiotéw lub okazato sie, ze ryzyko zwigzane z zastosowaniem nie byto odpowiednio
kontrolowane. Jesli uwazasz, ze ryzyko stwarzane przez substancje da sie nalezycie kontrolowac
w twoim zastosowaniu lub ze korzysci spoteczno-ekonomiczne wynikajace z twojego
zastosowania przewyzszajg ryzyko, mozesz zdecydowac sie na ztozenie wniosku o udzielenie
zezwolenia na twoje zastosowanie.

Mozliwe jest przygotowanie i wystgpienie z wspolnym wnioskiem przez grupe uczestnikdéw o
takim samym lub réznych zastosowaniach substancji. Warto rozwazy¢ m.in.:

¢ skontaktowanie sie z dostawcg i zaproponowanie, by ztozyt wniosek o udzielenie
zezwolenia, lub

e Zztozenie wniosku wraz z twoim dostawcg, i/lub

e ztozenie wniosku wraz z innymi dalszymi uzytkownikami potrzebujacymi zezwolenia na
to samo zastosowanie, i/lub

e [dztozenie wniosku wraz z odbiorcami (jesli takze sg dalszymi uzytkownikami)
zaleznymi od substancji lub mieszaniny, ktdre im sprzedajesz.

* Oba dostepne sa w sekcji ,Pomoc” na stronie internetowej ECHA pod adresem echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Wazne jest, aby pamietaé, ze w przypadku braku wniosku o wydanie zezwolenia obejmujacego
twoje zastosowanie (przez ciebie lub uczestnika stanowigcego wyzsze ogniwo tancucha
dostaw), nalezy zaprzestac stosowania substancji przed datg ostateczng, a substancje jako
takie lub w mieszaninie nie bedq mogty by¢ dostarczane do odbiorcow dla dalszych zastosowan
po uptywie tej daty.

8.1.2.2 Data ostateczna

W przypadku, gdy substancja ktéra wykorzystujesz wymaga zezwolenia, a zadne ze zwolnien
nie ma zastosowania do twojego zastosowania, mozesz kontynuowac uzywanie substancji jako
takiej lub w postaci mieszaniny badz wyrobu, az do nadejscia tak zwanej ,,daty ostatecznej”.
Data ostateczna wskazana jest w zatgczniku XIV dla kazdej substancji. Po uptywie daty
ostatecznej mozesz stosowac substancje w jej postaci wtasnej, jako sktadnik mieszaniny, lub
wiaczyc¢ ja w sktad wyrobu, jesli zostato udzielone zezwolenie, tobie lub uczestnikowi
bedacemu wyzszym ogniwem w twoim fafncuchu dostaw, i przestrzegasz warunkdow tego
zezwolenia, lub jesli twdj dostawca ztozyt wniosek o udzielenie zezwolenia przed ostatecznym
terminem skfadania wnioskow, lecz nie zapadta jeszcze decyzja.

8.1.2.3 Porownywanie zastosowan i warunkow objetych zezwoleniem z wiasnym
zastosowaniem

Jezeli zezwolenie zostato udzielone uczestnikowi stanowigcemu poprzednie ogniwo taricucha
dostaw, twoj dostawca powinien przekazac¢ dostateczne informacje, by umozliwi¢ ci stosowanie
substancji zgodnie z warunkami zezwolenia. Moze on dostarczy¢ dodatkowe informacje
zwigzane z zezwoleniem, np. kiedy dojdzie do przegladu udzielonego zezwolenia. Informacje te

s .. . 96
mozna, w kazdym przypadku, znalezC na stronie internetowej ECHA .

Gdzie ma zastosowanie artykut 31 rozporzadzenia REACH dostawca musi komunikowacd
warunki, w ktérych substancja moze by¢ stosowana zgodnie z zezwoleniem, w zatgczonym
scenariuszu narazenia lub w gtdwnej czesci karty charakterystyki.

Sprawdzanie, czy zastosowanie jest objete zezwoleniem, przebiega podobnie do zwykiego
sprawdzania zgodnosci ze scenariuszem narazenia (rozdziat 4 niniejszego poradnika).

Przekazane warunki (np. w scenariuszu narazenia) nalezy stosowa¢ w sposob Scisty. Mozna
stosowac bardziej restrykcyjne warunki prowadzace do obnizenia narazenia (krétsze okresy,
mniej czeste stosowanie, mocniej izolowane procesy itp.).

Aby osiggnac¢ zgodnos$¢ z warunkami zezwolenia, by¢ moze trzeba bedzie uaktualni¢ lub
zmodyfikowac proces poprzez wdrozenie warunkow opisanych w scenariuszu narazenia.

8.1.2.4 — Powiadamianie ECHA

Jezeli korzystasz z zezwolenia udzielonego twojemu dostawcy lub innemu uczestnikowi
stanowigcemu poprzednie ogniwo fancucha dostaw, musisz zgtosi¢ to ECHA w ciggu 3 miesiecy
od momentu pierwszej dostawy objetej zezwoleniem substancji w jej postaci wtasnej lub w
mieszaninie (art. 66 REACH). Format zgtoszenia zostanie dostarczony za pos$rednictwem
formularza internetowego, i wymagane beda co najmniej nastepujace informacje:

e twoje dane identyfikujace i kontaktowe;

e numer zezwolenia, ktory mozna znalez¢ na etykiecie i/lub karcie charakterystyki
substancji lub mieszaniny lub w informacjach dostarczonych zgodnie z artykutem 32
rozporzadzenia REACH;

e zwiezty ogdlny opis zastosowania.

% pod adresem echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
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Ponadto jezeli dochowujesz zgodnosci z warunkami zezwolenia, zaleca sie to udokumentowac
do celdw kontroli wewnetrznych oraz przysztego stosowania (np. kiedy dokonasz zmian w
procesie, bedziesz musiat ponownie sprawdzi¢ zgodnos¢).

8.1.2.5 — Przekazywanie stosownych informacji w doét tancucha dostaw

Jezeli jestes formulatorem i dostarczasz mieszaniny nabywcom, powinienes$ przekazac tez
numer zezwolenia oraz wszelkie informacje dotyczace warunkéw zezwolenia istotne dla
nabywcy. Gdy jest on wymagany, numer zezwolenia nalezy réwniez zamiesci¢ na etykiecie
(art. 65 rozporzadzenia REACH) oraz w sekcji 2 karty charakterystyki.

Poniewaz objetq zezwoleniem substancjg jest SVHC, w przypadku gdy wytwarzasz wyroby,
powinienes przekazac¢ swoim odbiorcom informacje dotyczace substancji objetej zezwoleniem,
jezeli jest ona zawarta w wyrobie w stezeniu powyzej 0,1% (wag.). Dalsze wytyczne na ten
temat znajduje sie w rozdziale 8.3, a bardziej szczegétowo w Poradniku na temat wymagan

dotyczgcych substancji w wyrobach97.
8.1.2.6 — Ograniczony czasowo okres przegladu

Zezwolenia podlegajg przegladowi — ograniczonemu czasowo, w kontekscie ktdrego Komisja
moze podjac decyzje o wycofaniu lub zmianie zezwolenia. Nalezy zauwazy¢, ze zezwolenie
moze by¢ w kazdym czasie poddane przegladowi przez Komisje, jezeli zmienig sie okolicznosci
zastosowania objetego zezwoleniem, aby mie¢ wptyw na ryzyko i skutki spoteczno-
gospodarcze, albo jezeli stang sie dostepne nowe informacje na temat zamiennikow.

Odpowiednig wzmianke o tym zamieszcza sie w karcie charakterystyki lub w informacjach
przekazywanych dalszemu uzytkownikowi na podstawie art. 32 REACH. Poza tym takg

informacje mozna znalez¢ w decyzji Komisji publikowanej w Dzienniku Urzedowym98 oraz na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliéw’ . Posiadacze zezwolen muszg,
przedtozy¢ sprawozdanie z przegladu przynajmniej 18 miesiecy przed uptywem ograniczonego
czasowo okresu przegladu

8.1.3 Przyczynianie sie do konsultacji spotecznych

Podczas procesu udzielania zezwoleh mozna zgtasza¢ uwagi na temat przedmiotowej
substancji, na réznych etapach procesu:

- Kiedy ztozono projekt identyfikacji substancji jako SVHC: ECHA z szczeg6lnym
zainteresowaniem czeka na komentarze odnoszace sie do tozsamosci substancji i/lub
swoistych wtasciwosci wykorzystanych do uzasadnienia identyfikacji jako SVHC.
Komentarze kwestionujgce CLH nie powinny by¢ rozwazane w tym kontek$cie. Mozna
poczyni¢ inne rodzaje uwag, w szczegdlnosci te dotyczace zastosowan, i bedg one brane
pod uwage na nastepnym etapie procesu.

- Gdy ECHA zaleca witaczenie SVHC do zatgcznika XIV: informacje na temat ztozonosci
tancucha dostaw sg szczegdlnie mile widziane. ECHA z zadowoleniem przyjmie takze
uwagi dotyczace okresow przegladu, uzgodnien przejsciowych i tych zastosowan, ktore

¥ Wszystkie wytyczne dostepne sa w sekcji ,,Pomoc” na stronie internetowej ECHA pod adresem echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

9 echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.

9 echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.

100 Wiecej szczegdléw na temat procesu i osi czasu zamieszczono w poSwieconej temu sekeji na stronie internetowej ECHA
pod adresem echa.europa.eu/en/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-

process/steps.
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mogtyby by¢ zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia. ECHA uwzglednia otrzymane
uwagi podczas aktualizowania projektu zalecenia.

- Kiedy wniosek o zezwolenie przechodzi proces oceny przez komisje w czasie fazy
opiniotworczej: ECHA z zadowoleniem przyjmuje komentarze dotyczace istnienia i
odpowiedniosci alternatywnych substancji lub technologii do zastosowan podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen. RAC i SEAC nastepnie oceniajg zasadnos¢ tej nowej
informacji dla aplikacji, rbwnowazg jg z oceng Wnioskodawcy i odpowiadaja na te
uwagi.

- Po podjeciu decyzji (np. sg dostepne nowe informacje na temat rozwigzan
alternatywnych), w specjalnym wniosku o udzielenie zezwolenia.
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Dalsze informacje dotyczace wnioskéw o udzielenie zezwolenia w ogdle, a doktadniej zwigzane
tancuchem dostaw i postepowaniem dalszych uzytkownikéw, mozna znalez¢ na stronie

internetowej ECHA w sekcji pytan i odpowiedzi o

8.2 Dalsi uzytkownicy i wymogi dotyczace ograniczen

W tym rozdziale oméwiono wymagania REACH dotyczace ograniczen i to, co powinien zrobic
dalszy uzytkownik, aby zapewni¢ zgodnos$¢ z ograniczeniami. Zawiera on wytyczne, w jaki
sposo6b dalszy uzytkownik moze dostarczy¢ informacji w trakcie przygotowywania propozycji
ograniczen, i jak moze on uzyskac informacje na temat istniejgcych ograniczen.

8.2.1 Ograniczenia w skrocie

Art. 67
Przepisy ogdlne

1. Substancja w postaci wtasnej, jako sktadnik mieszaniny lub w wyrobie, w stosunku do ktdrej
w zatgaczniku XVII zostato okreslone ograniczenie, nie moze by¢ produkowana, wprowadzana
do obrotu lub stosowana, chyba ze spetnione sq warunki tego ograniczenia. ...

Art. 68
Wprowadzanie nowych i zmiana istniejgcych ograniczen

1. W przypadku gdy istnieje ryzyko dla zdrowia cztowieka i dla srodowiska, ktérego nie mozna
zaakceptowad, wynikajace z produkcji, stosowania lub wprowadzania substancji do obrotu i
ktéremu nalezy przeciwdziata¢ na terytorium catej Wspdlnoty, zatacznik XVII zmienia
sie...poprzez przyjecie nowych ograniczen lub zmiane...istniejacych ograniczen produkcji,
stosowania lub wprowadzania substancji do obrotu w ich postaci wtasnej, jako sktadnikéw
mieszaniny lub w wyrobach...Wszelkie takie decyzje uwzgledniajq wptyw ograniczenia na
wymiar spotecznoekonomiczny, w tym dostepnosc rozwigzan alternatywnych.

Ograniczenie na podstawie REACH moze dotyczy¢ twojego zastosowania substancji. Jezeli
ograniczenia dotyczg substancji, ktorg stosujesz w jej postaci wtasnej, w mieszaninie lub
podczas wprowadzania substancji do wyrobu, podczas wytwarzania wyrobu, mozesz
kontynuowac jej stosowanie pod warunkiem przestrzegania tych ograniczen. Ograniczenia
przewidziane w REACH sg bardzo podobne do ograniczerh wprowadzania do obrotu i stosowania
na podstawie dyrektywy 76/769/WE, istniejacych przed wejsciem w zycie rozporzadzenia
REACH. Dlatego zamieszczono tu jedynie skrotowe wytyczne. Ograniczenia wprowadzone
dyrektywg 76/769/WE przeniesiono do zatgcznika XVII rozporzgdzenia REACH.

Twéj dostawca EOG musi ujgé informacje na temat tego, czy substancja, ktorg dostarcza
podlega ograniczeniom, w sekcji 15 karty charakterystyki lub w ramach innych informacji
dostarczonych zgodnie z artykutem 32 rozporzadzenia REACH. W przypadku natozenia
ograniczenia dostawca powinien bezzwtocznie przekazac ci uaktualniong karte charakterystyki
lub inng informacje. Sprawdzaj wykaz ograniczen w zatgczniku XVII dostepnym na stronie

internetowej ECHA10

oL echa.europa.eu/support/gas-support.

0z Dostepne na stronie echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/qas-support
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Wiecej informacji na temat procedury wprowadzania ograniczen jest dostepne na stronie

. . 103 . . L L, . i .
internetowej ECHA . Mozna sie tam rowniez dowiedziec, ktore substancje sq rozwazane pod
katem ograniczen, i poznac rodzaj proponowanego ograniczenia.

W niektdrych przypadkach ograniczenia mogaq przybrac postac catkowitego zakazu stosowania
substancji, co oznacza, ze nie bedziesz mogt dtuzej stosowaé danej substancji. W innych
przypadkach bedg zabronione poszczegolne zastosowania lub wprowadzone zostang inne
warunki majgce na celu kontrolowanie ryzyka stwarzanego przez substancje.

Nalezy zauwazy¢, ze mimo iz substancja znajduje sie na liscie substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen (zatacznik XIV) ze wzgledu na okreslong wtasciwos$¢ swoista,
moze istnie¢ ograniczenie dla tej substancji ze wzgledu na jej inne wtasciwosci swoiste.
Ponadto moze istnie¢ ograniczenie dotyczace substancji wymienionej w zatgczniku XIV, gdy
dana substancja jest obecna w wyrobie(-ach). Jesli wszystkie zastosowania sq zabronione na
mocy ograniczen w zatgczniku XVII, substancji tej nie powinno sie ujmowac na liscie substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen, lub zostanie z niej usunieta.

8.2.2 Ogodlne zwolnienie z ograniczen

Ograniczenia nie majg zastosowania do produkcji, wprowadzania do obrotu lub zastosowan
substancji do celéw badan naukowych i rozwojowych w objetosci mniejszej niz jedna tona
rocznie, gdy sg prowadzane w kontrolowanych warunkach.

To ogolne zwolnienie z ograniczen mogto nie zostac ci przekazane przez twoich dostawcéow.
Dlatego tez nalezy sprawdzi¢, czy dane zastosowanie jest objete zwolnieniem.

8.2.3 Zapewnienie zgodnosci z warunkami ograniczen

8.2.3.1 Informacje na temat ograniczen

Twdj dostawca powinien okresli¢ w sekcji 15 karty charakterystyki, czy stosowana przez ciebie
substancja podlega ograniczeniom. Gdy nie ma karty charakterystyki, twdj dostawca powinien
przekazac ci osobng informacje zgodnie z art. 32 REACH. Ograniczenia znajdziesz takze na

.. R 104 B R . .. .
stronie internetowej ECHA . Dodatkowe informacje na temat interpretacji w sprawie

. . L. . . . L . 105
ograniczen mozna znalez¢ na stronie pomocy technicznej na stronie internetowej ECHA
gdzie dostepne sa najczesciej zadawane pytania oraz ,,Pytania i odpowiedzi dotyczace
ograniczen”.

8.2.3.2 Poréwnanie z warunkami ograniczen

Jezeli ograniczenie przybrato forme zakazu stosowania, musisz wycofa¢ stosowanie substancji
w terminie okreslonym w zatgczniku XVII REACH. Jezeli wprowadzone ograniczenie ma inng
forme, poréwnaj warunki ograniczenia okres$lone w karcie charakterystyki lub w innych
informacjach otrzymanych od dostawcy z wtasnymi warunkami stosowania, srodkami
zarzadzania ryzykiem badz mieszaninami czy wyrobami, ktore wytwarzasz.

8.2.3.3 Przekazywanie informacji w dét tancucha dostaw

Jezeli jestes formulatorem i zamieszczasz substancje objetg ograniczeniem w sktadzie
mieszaniny, ktérg wprowadzasz do obrotu, powinienes poinformowac swoich klientow o
ograniczeniach natozonych na te substancje. Wskaz je w karcie charakterystyki lub przekaz
inne informacje. Dalsze informacje o tym, jak formulator mieszaniny moze spetnia¢ wymogi
zwigzane z przekazywaniem informacji znajduja sie w rozdziale 7 niniejszego poradnika.

' pod adresem echa.europa.eu/requlations/reach/restriction.

104 . - - . - .
Dostepne na stronie echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

108 Dostepne pod adresem echa.europa.eu/support/gas-support.
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Informacje otrzymane przez
dostawce (karta charakterystyki
lub art. 32)
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Rycina 8 Schemat postepowania przy sprawdzaniu zgodnosci z ograniczeniami

8.2.4 Przyczynianie sie do konsultacji spotecznych

Wazne jest, aby podkresli¢, ze dalsi uzytkownicy, jak rowniez wszelkie inne zainteresowane
strony beda miaty mozliwos¢ dostarczania informacji i komentarzy na temat danej substancji
na roznych etapach procesu wprowadzania ograniczen:

- gdy ztozono propozycje objecia substancji ograniczeniem, a ECHA opublikowana raport
W sprawie ograniczen;

- po opublikowaniu przez ECHA projektu opinii SEAC (wszystkie zainteresowane strony
mogq wypowiedzie¢ sie na tym etapie jedynie na temat projektu opinii SEAC);

W fazie konsultacji spotecznych zainteresowane strony mogg zgtasza¢ uwagi na temat
proponowanych ograniczen oraz sktada¢ dokumentacje, stanowigce ich podstawe. Mozesz
rowniez przedtozy¢ analize spoteczno-ekonomiczng rozpatrujacg korzystne i niekorzystne
aspekty proponowanych ograniczen, badz tez informacje, ktére mogaq postuzy¢ do
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przeprowadzenia takiej analizy. Wiecej informacji znajduje sie w Poradniku na temat analizy
106

spoteczno-ekonomicznej — Ograniczenia

;. .. . 107.
Ogolnie, zapoznaj sie z poswiecong temu strong na stronie internetowej ECHA

8.3 Zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi substancji w wyrobach

Firmy produkujace wyroby108 powinny mie¢ Sswiadomosé, Zze mogg one takze miec role inne niz
dalszego uzytkownika, a stad szczegolne obowigzki.

Jako producent wyrobow, ktéry wprowadza substancje do wyrobéw, musisz zarejestrowac sie
substancje, ktére majg by¢ uwalniane z wyrobéw w normalnych lub dajacych sie racjonalnie
przewidzie¢ warunkach stosowania, jezeli ilo$¢ substancji w wyrobach przekracza 1 tone
rocznie (art. 7 ust. 1 rozporzadzenia REAE)I;I), jezeli substancja ta nie zostata juz

zarejestrowana dla danego zastosowania W przypadku, gdy stosowana ilos¢ jest rowna lub
wyzsza niz 10 ton rocznie nalezy takze przygotowac¢ CSR. Jezeli wprowadzenie do i korzystanie
z wyrobu nie zostato ujete przy rejestracji, mozesz réwniez poinformowac o tym producenta
lub importera substancji (co oméwiono w rozdziale 3 niniejszego poradnika). Jesli rejestracja
zostata nastepnie uzupetniona o wigczenie do wyrobu oraz stosowanie wyrobu, nie ma
koniecznosci rejestrowania substancji w wyrobie.

Jesli wyréb zawiera ponad 0,1% wag. substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy (SVHC)
z listy kandydackiej, a ilos$¢ substancji wynosi ponad 1 tone rocznie w wyrobie, masz
obowigzek powiadomi¢ ECHA (art. 7 ust. 2 REACH) w ciggu 6 miesiecy po umieszczeniu SVHC
na liscie kandydackiej.

Jesli wyréb zawiera ponad 0,1% wag. SVHC z listy kandydackiej, masz obowigzek informowac
klientéw o bezpiecznym stosowaniu wyrobu, podajac jako minimum nazwe SVHC w wyrobie
(art. 33 ust. 1 rozporzadzenia REACH. Konsumenci mogaq takze zazadac informacji o takich
substancjach z listy kandydackiej w wyrobach (art. 33 ust. 2 REACH).

Co wiecej, zawartos¢ substancji w wyrobach moze by¢ ograniczona w ramach procedury
wprowadzania ograniczen. W zwigzku z tym, producenci wyrobéw muszg przestrzegac
ograniczen okreslonych w zatgczniku XVII do rozporzadzenia REACH.

Szczegdtowe wytyczne dotyczace obowigzkow powigzanych z substancjami w wyrobach
zamieszczono w Poradniku na temat wymagan dotyczacych substancji w wyrobach, dostepnym

110
na stronie internetowej ECHA . W rozdziale tym zamieszczono podsumowanie informacji,
ktore sg najbardziej istotne dla dalszych uzytkownikdw.

8.3.1 Zwolnienia od wymogow

Substancje, ktore zostaty zarejestrowane dla danego zastosowania, przy czym dokumentacja
rejestracyjna obejmowata wtgczenie do wyrobu, i odpowiednio rozwazono i oceniono okres
uzytkowania wyrobu, nie musza by¢ ponownie rejestrowane ani zgtoszone zgodnie z art. 7 ust.
6 rozporzadzenia REACH.

108 Dostepny na stronie echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

107 . . ..
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction.

108 Prosze zwrdci¢ uwage, ze importerzy wyrobow nie sa uwazani za dalszych uzytkownikéw w ramach REACH. Zob. tabela
6 oraz Poradnik na temat wymagan dotyczqcych substancji w wyrobach.

% Ten sam obowiazek dotyczy importerow wyrobéw.

1o Dostepne pod adresem echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Dla substancji, ktore sgq juz zarejestrowane, producenci wyroboéw powinni juz przekazac
informacje na temat ich stosowania do rejestrujagcego w celu rejestracji lub sprawdzié, czy ich
stosowanie jest objete, na podstawie informacji dostarczonych przez rejestrujgcego, przed i po
rejestracji. Producenci wyrobow zatem, w wiekszosci przypadkow, nie bedg juz musieli sktadac
zgtoszenia substancji w wyrobie na liste kandydacka ani rejestrowac substancji, ktéra ma
zosta¢ uwolniona z wyrobu. Stad zazwyczaj bedziesz objety zwolnieniem, jesli prawidtowo
przeprowadzono przekazywanie informacji w faricuchu dostaw oraz oceny wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan.

Ponadto, jezeli importer lub producent wyrobu moze wykluczy¢ narazenie podczas normalnych
lub racjonalnie przewidywalnych warunkéw stosowania, w tym usuwania, obowigzek zgtoszenia
nie ma zastosowania. W tych przypadkach producenci i importerzy muszg zapewnic¢ odbiorcy
wyrobu odpowiednie instrukcje. Ponadto producenci i importerzy muszg zachowac te
dokumentacje do wgladu na wypadek przysztych dziatan wtadz wykonawczych.

8.3.2 Pozostawanie w gotowosci

Niezaleznie od twojej roli w tancuchu dostaw zaleca sie dokonanie inwentaryzacji swoich
zastosowan substancji, ktore sg na liscie kandydackiej, poniewaz ich stosowanie w wyrobach
moze pociggac za sobg inne obowigzki (zob. ponizszy rozdziat 8.3.3). Lista kandydacka jest

regularnie aktualizowana, a aktualizacje mozna $ledzi¢ na stronie internetowej ECHAlll. Strona
zawiera rowniez rejestr zamierzen, w ktorych panstwa cztonkowskie i ECHA/Komisja moga
publikowac swoje zamierzenia okreslenia substancji jako SVHC, w celu umieszczenia na liscie
kandydackiej.

8.3.3 Przekazywanie informacji dotyczacej wyrobéw

Jezeli dostarczasz wyrob zawierajacy substancje z listy kandydackiej w stezeniu co najmniej
0,1% wag. jeste$ obowigzany do przekazania informacji na temat bezpiecznego stosowania
odbiorcom wyrobu, ktéry wytwarzasz (art. 33 rozporzadzenia REACH). Informacje te obejmujg
co najmniej nazwe SVHC w wyrobie. Odbiorcami mogq by¢ np. przedsiebiorstwa stosujace
wyrob, lecz takze osoby prowadzace handel detaliczny, zaopatrujace konsumentéw w wyréb.
Podobnie, dostawca wyrobu musi dostarczy¢ ci informacje, jezeli wyréb zawiera substancje z
listy kandydackiej w stezeniu powyzej 0,1% wag. Po umieszczeniu substancji w zatgczniku XIV
wymog ten ma nadal zastosowanie.

Wszyscy uczestnicy, producenci wyrobu, importerzy lub dystrybutorzy/osoby prowadzace
handel detaliczny majgq obowigzek przekazania tych informacji konsumentom na ich zadanie,
nieodptatnie w terminie 45 dni od otrzymania takiego zadania.

Rozporzgdzenie REACH nie okresla formatu, w jakim nalezy przekazywac informacje wraz z
wyrobami. Powinienes wybra¢ taki format, ktéry pozwoli odbiorcy na zapoznanie sie bez trudu
z informacjami.

" pod adresem echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.
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Dodatek 1 Zgodnosc¢ z REACH dla dystrybutorow

W tym dodatku przedstawiono gtéwne aspekty rozporzgadzenia REACH istotne dla dystrybutoréw,
w tym osob prowadzacych handel detaliczny. Nie sg oni uwazani za dalszych uzytkownikéw na
podstawie rozporzadzenia REACH. Zanim przeczytasz ten dodatek, zapoznaj sie z rozdziatem 2
niniejszego poradnika w celu okreslenia, czy ma do ciebie zastosowanie rola dystrybutora lub
osoby prowadzacej handel detaliczny.

Al.1l Przeglad rozporzadzenia REACH w kontekscie dystrybutorow

Dystrybutor w ramach REACH oznacza dowolng osobe fizyczng lub prawna majacq siedzibe na
terytorium EOG, w tym osobe prowadzaca handel detaliczny, ktéra wytgcznie magazynuje oraz
wprowadza do obrotu substancje w jej postaci wtasnej lub w mieszaninach, na rzecz oséb

trzecich112 (zob. art. 3 ust. 14 rozporzadzenia REACH). Osoba prowadzaca handel
detaliczny w rozumieniu REACH to podmiot, ktéry sprzedaje substancje i mieszaniny
konsumentom prywatnym i/lub uzytkownikom zawodowym w sklepach detalicznych. Osoby
prowadzace handel detaliczny to podkategoria dystrybutoréw. Osoby magazynujace, ktore
tylko magazynujg substancje lub mieszaniny na rzecz stron trzecich réwniez sg podgrupg
dystrybutoréw. Tak dtugo, jak ci uczestnicy nie wykonujg na nich zadnych operacji ani dziatan,
ktore zostatyby okreslone jako ,,zastosowanie” w ramach REACH (jak okreslono w tabeli 8), ich
obowigzki ograniczajg sie do przekazywania informacji w taricuchu dostaw, w sposéb opisany w
tym rozdziale.

Wazne jest, aby pamieta¢, ze nalezy doktadnie sprawdzi¢ swojg role. W rzeczywistosci moze
petni¢ takze role oprécz dystrybutora/osoby prowadzacej handel detaliczny w ramach REACH.
Najpowszechniejsze dodatkowe role dystrybutora to:

« Importer substancji, mieszanin lub wyrobéw. W tym przypadku mozesz podlegac
obowiagzkowi rejestracji lub innym obowigzkom zwigzanym z importem
substancji/mieszanin lub wyrobéw. Aby uzyskac wiecej szczegotdw, zapoznaj sie z
Poradnikiem na temat rejestracji i Poradnikiem na temat wymagan dotyczacych
substancji w wyrobach

« Napetlniajacy to podmiot, ktory przenosi substancje lub mieszaniny z jednego
pojemnika do innego, jest dalszym uzytkownikiem i jako taki podlega obowigzkom
dalszego uzytkownika na mocy REACH.

« Inne role dalszego uzytkownika, jezeli na przyktad mieszasz substancje z innymi
chemikaliami w celu wytworzenia mieszaniny.

Ten rozdziat ma na celu pomoc w identyfikacji obowigzkéw zwigzanych z twojg konkretng rolg jako
dystrybutora. Aby zidentyfikowa¢ obowigzki zwigzane z innymi ewentualnymi rolami, ktére mozesz
odgrywac w rozumieniu REACH, powinienes zapoznac sie z odpowiednimi wskazéwkami podanymi
powyzej oraz w rozdziale 2 niniejszego poradnika. Aby uzyskac¢ ogdlne informacje na temat

celéw i dziatania REACH, mozesz tez uzy¢ narzedzia REACH Navigator114 lub zapoznac sie z
informacjami wprowadzajacymi na temat REACH na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Chemikaliéw

1 Osoba, ktora tylko magazynuje i wprowadza wyroby do obrotu (tj. ani substancje w ich postaci wlasnej, ani jako
skladniki mieszanin) w imieniu oséb trzecich nie jest dystrybutorem zgodnie z definicja zawarta w rozporzadzeniu REACH.

1 Wszystkie wytyczne oraz inne materialy pomocnicze dostepne sa w sekcji ,,Pomoc” na stronie internetowej ECHA pod
adresem echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

e Dostepne na echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

115
echa.europa.eu.
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Al.2 Obowiazki dystrybutorow w ramach REACH

W ramach REACH twoim gtdwnym obowigzkiem jako dystrybutora jest przekazywanie
informacji na temat towarow, ktore dystrybuujesz od jednego uczestnika tarncucha dostaw do
drugiego. Informacje te obejmujq karty charakterystyki substancji i mieszanin. Ponadto kiedy
nie wymaga sie karty charakterystyki, wcigz nalezy przekazywac okreslone informacje
dotyczace substancji, mieszanin lub wyrobodw.

Zgodnie z REACH nie jestes$ dalszym uzytkownikiem substancji/mieszanin, lecz zajmujesz
kluczowg pozycje, jesli chodzi o przeptyw informacji w tancuchu dostaw. Mozesz miec
bezposredni kontakt z producentem/importerem i uzytkownikiem koncowym
substancji/mieszaniny, lecz taricuch dostaw nierzadko sktada sie z kilku uczestnikéw, wsréd
ktérych ty jako dystrybutor zajmujesz miejsce miedzy dwoma dalszymi uzytkownikami w
fancuchu. Rycina 9 przedstawia w sposob uproszczony mozliwg role dystrybutoréw w tancuchu
dostaw. Zasadniczo twoja rola jest podobna do roli sprzed wejscia w zycie REACH. Stad tez
twoje wczesniejsze doswiadczenia i metody dostarczania informacji w tancuchu dostaw mogaq,
okazac sie przydatne w systemie REACH.

Producent/importer
substancji/
mieszaniny

!

Dystrybutor

A 4

DU: formulator

v

Dystrybutor
‘ I
DL Ul s < Dystrybutor <« DU: formulator
przemystowy
v v
Dystrybutor/ Dystrybutor/
osoba osoba
prowadzaca prowadzaca
handel detaliczny handel detaliczny

v

» Konsument

DU: uzytkownik
koncowy

Rycina 9 Dystrybutor i fancuch dostaw

Komunikacja w gére i w dot faricucha dostaw jest punktem krytycznym dla sukcesu REACH, a
dystrybutor stanowi podstawowe ogniwo tgczgce dostawcow i dalszych uzytkownikdéw w wielu
tanicuchach dostaw. Mozesz decydowac o koniecznosci proaktywnego nawigzywania kontaktu
pomiedzy producentem lub importerem substancji a twoimi klientami, czestokro¢ dalszymi
uzytkownikami. Dalszy uzytkownik moze by¢ formulatorem mieszanin, a takze uzytkownikiem
korncowym substancji i mieszanin; moze zaistnie¢ wiele réznych powoddw, dla ktdrych bedzie
potrzebowac¢ kontaktu z dostawca. W takim przypadku twoim zadaniem jako dystrybutora jest
przekazanie wniosku o dalsze informacje od twojego klienta do twojego dostawcy i dostarczenie
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odpowiedzi dostawcy temu samemu klientowi (tj. dalszemu uzytkownikowi). Moze sie tak
zdarzy¢, na przyktad, w nastepujacych sytuacjach:

formulator lub uzytkownik koncowy substancji lub mieszanin, czyli dalszy uzytkownik, ma
prawo powiadomic¢ swojego dostawce na piSmie o swoim zastosowaniu w celu uznania go
za zastosowanie zidentyfikowane;

dalszy uzytkownik zapewnia dostawcy pisemny opis swojego zastosowania
(zastosowan) w celu wsparcia dostawcy w przygotowywaniu dokumentacji
rejestracyjnej;

dalszy uzytkownik moze tez zdecydowac sie na przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa
chemicznego wiasnych zastosowan substancji lub mieszaniny i/lub zastosowan swoich
odbiorcéw (jak opisano w rozdziale 5). W tym przypadku dalszy uzytkownik moze nie by¢
w stanie przeprowadzi¢ wtasnej oceny bezpieczenstwa chemicznego na podstawie
informacji zawartych w karcie charakterystyki lub przekazanym mu scenariuszu narazenia;
moze potrzebowaé dodatkowych informacji od dostawcy np. na temat stwarzajacych
zagrozenie wiasciwosci substancji lub informacji na temat oceny narazenia.

W zaleznosci od sytuacji, rodzaj informacji, ktére ty jako dystrybutor bedziesz musiat
przekaza¢ moze obejmowac co nastepuje:

informacje zwigzane z identyfikacjg zastosowan, zaréwno pochodzace od
producentéw/importeréw, przekazywane dalszym uzytkownikom za posrednictwem
kwestionariuszy lub pochodzgce od dalszych uzytkownikéw przekazywane dostawcom,
na przyktad za posrednictwem standardowych krotkich ogdinych opiséw zastosowan.

informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, na temat ewentualnych zagrozen i
ryzyka dotyczacych produktu, przekazywane w gore i w doét tancucha dostaw. Masz
obowigzek przekazywania informacji na temat zagrozen i bezpiecznego uzytkowania

otrzymanych od dostawcy swoim klientom. Moze to obejmowac karte charakterystyki116
(z lub bez scenariusza narazenia), wedtug zapotrzebowania. Ponadto moze bedziesz
musiat przekazywac informacje w sprawie udzielenia zezwolenia lub wystgpienia
ograniczen, jakie stosujg sie do substancii.

informacje pozwalajace na bezpieczne stosowanie wyrobu przez klienta, jezeli zawiera
on wiecej niz 0,1% wag. SVHC ujetej na liscie kandydackiej.

Specjalne wnioski o udzielenie informacji, od dalszego uzytkownika do dostawcy, jezeli
dalszy uzytkownik chce sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika.

Nowe informacje na temat stwarzajacych zagrozenie witasciwosci lub stosownosci
srodkdéw zarzadzania ryzykiem, od dalszych uzytkownikéw do dostawcéw.

Moze zaistnie¢ potrzeba udokumentowania, ze zwrdcites sie do swojego dostawcy o informacje
i przekazates otrzymane informacje w dot tarncucha dostaw, i vice versa. Zaleca sie zatem,
abys wysytat wnioski do dostawcow i informacje do nabywcdédw na pisSmie, czy to w formie
papierowej, czy elektronicznej. Procedury komunikacji i przetwarzania dokumentow
zwigzanych z obowigzkami na mocy REACH mogg zostac¢ opisane i ujete jako czesé twojego
systemu zapewnienia jakosci.

116 Dystrybutor moze zapewni¢ karte charakterystyki i scenariusz narazenia w jezyku krajowym, dostosowane do
szczegblnych uregulowan krajowych. Moze tez doda¢ wlasne informacje w sekgji 1 karty charakterystyki, np. numer do
kontaktu w naglych wypadkach. Zob. takze tabela 16 Przeplyw informacji w laficuchu dostaw.
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Ponadto nalezy pamieta¢, ze dystrybutor ma zachowac informacje na temat substancji w
postaci wtasnej lub w mieszaninie, przez co najmniej 10 lat od ostatniej dostawy substancji lub
mieszaniny (art. 36 rozporzadzenia REACH).

Przyktady informacji, ktdre masz obowigzek przekazywacé w gére i w dét tancucha dostaw
zamieszczono w tabeli 16.

Tabela 16 Przeptyw informacji w tancuchu dostaw117

Przedmiot

Rodzaj otrzymywanych
informacji

Rodzaj informacii,
ktére nalezy

przekazac dalej

Dziatania przygotowawcze

Producent/importer
przed
zarejestrowaniem
substancji

Dziatania
przygotowawcze
dalszego
uzytkownika i
ubieganie sie o
uznanie
zastosowania za

i . 118
zidentyfikowane

Kwestionariusze od
dostawcow
substancji/mieszanin
dotyczace identyfikacji
zastosowan obejmujacych
warunki operacyjne
zastosowan.

Odpowiedzi na pytania
dostawcoéw i dodatkowe
pytania wyjasniajace
warunki stosowania.

Reakcje na
kwestionariusze
dostawcow.

Informacja na temat
zastosowan substancji
w postaci wtasnej,
jako sktadnika
mieszaniny i w
wyrobach, ktérej moze
towarzyszy¢ wniosek o
zakwalifikowanie
zastosowania jako
zidentyfikowanego do
wigczenia do
rejestracji
producenta/importera.

Dziatania
przygotowawcze przed
zarejestrowaniem
substancji mogg
obejmowac
identyfikacje
zastosowan i
warunkéw stosowania.
Dziatania
przygotowawcze
winno sie podjac¢ w
11-letnim okresie,

w ktérym nalezy
zarejestrowacd
wszystkie substancje
w ilosciach co
najmniej 1 tony
rocznie na
producenta/importera.

Karta charakterystyki i inne informacje na temat

Karta
charakterystyki
i powigzane
informacje

Karta charakterystyki ze
scenariuszami narazenia
lub bez nich.

substancji i mieszaniny

Nowe informacje na
temat niebezpiecznych
wiasciwosci,
informacje
kwestionujace
stosownos¢ srodkow
zarzadzania ryzykiem i
whnioski o karte
charakterystyki
zgodng z REACH,
jezeli nie wptynety w
terminie119

Karty charakterystyki
nalezy przekazac
dalszym
uzytkownikom. Musza
one by¢ sporzadzone
w jezyku krajowym i
uwzgledniac
szczegolne przepisy
krajowe, np.
dotyczace zdrowia
pracownikow.

Nowe informacje na
temat zagrozen i
informacje
podwazajace

" Tabela przedstawia og6lne przyklady rodzajéw informacji, ktére moga by¢ wymieniane w tancuchu dostaw.

"8 Zob. rozdzial 3 niniejszego poradnika.

"9 Zob. rozdziat 6 niniejszego poradnika.




116

Karty
charakterystyki
mieszanin i raport
bezpieczenstwa
chemicznego
dalszego

20
uzytkownika1

Informacje w
tancuchu dostaw,
gdy karty
charakterystyki nie
s wymagane

Dostarczenie informacji
do celdow sporzadzenia
karty charakterystyki dla
mieszaniny, na zadanie
dalszego uzytkownika.

Informacje:

- dotyczace substancji
podlegajacej wymogowi
uzyskania zezwolenia lub
ograniczeniom.

- potrzebne do
identyfikacji odpowiednich
$rodkow zarzadzania
ryzykiem.

29 7ob. rozdzial 5 i rozdzial 7 niniejszego poradnika.
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Whioski o dodatkowe
informacje o
substancjach,
potrzebne do
sporzadzenia raportu
bezpieczenstwa
chemicznego dalszego
uzytkownika.

Zadania karty
charakterystyki, gdy
stezenie substancji
stwarzajacej
zagrozenie w
mieszaninie
przekracza wartos¢
graniczng, powyzej
ktérej wymagana jest
karta

121
charakterystyki .

Informacje:

- dotyczace substancji
podlegajacej
wymogowi uzyskania
zezwolenia lub
ograniczeniom.

- potrzebne do
identyfikacji
odpowiednich
$rodkéw zarzadzania
ryzykiem.

stosownos¢
zalecanych $rodkéw
zarzadzania ryzykiem
nalezy przekazaé
dalej.

Jezeli odbiorca
sporzadza raport
bezpieczenstwa
chemicznego dalszego
uzytkownika dla
substancji w jej postaci
wiasnej lub w
mieszaninie, moze on
wnioskowac

o informacje na temat
zagrozen zwigzanych z
substancja.

Mozesz otrzymac od
odbiorcow zadania
dostarczenia kart
charakterystyki dla
mieszanin
niezaklasyfikowanych.
Jezeli substancje
stwarzajace zagrozenie
wystepujg w ilosci
powyzej wartosci
granicznych podanych
w art. 31 ust. 3
REACH, masz
obowigzek je
dostarczy¢.

Nawet jesli karta
charakterystyki nie
jest wymagana,
mozesz otrzymac i
przekazac dalej
informacje od
dostawcy zgodnie
z art. 32 REACH.

Mieszaniny
niezaklasyfikowane
mogg na przyktad
zawierac¢ substancje
objete wymogiem
zezwolenia, ponizej
stezen granicznych
podanych w art. 31
ust. 3 REACH.
Dostawca musi
wéwczas przestac te
informacje, wraz z
numerem rejestracji (i
numerem zezwolenia)

! Art. 3L ust. 3w: rozporzadzenie REACH (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 i Rady z dnia 13 grudnia

2006 .
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Informacje dotyczace:

- co najmniej klasyfikacja.

- powinny zostac
dotaczone zalecenia
dotyczace warunkéw
bezpiecznego stosowania.

. 122
enie

Pytania od dostawcow o
zastosowania ,,substancji
wzbudzajacych
szczegblnie duze obawy
w ich postaci wiasnej lub
jako sktadnikéw
mieszanin.

”

Informacje dotyczace:

- CO najmniej
klasyfikacja.

- powinny zostac
dotaczone zalecenia
dotyczace warunkdow
bezpiecznego
stosowania.

Odpowiedzi na pytania
dostawcow o
zastosowania, lecz
takze pytania od
dalszych
uzytkownikéw

o wartosci stezen
substancji w
mieszaninach (i
wyrobach).

123
Informacje na temat substancji w wyrobach (art. 33 REACH)
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oraz wszelkimi innymi
informacjami
koniecznymi do
bezpiecznego
stosowania
mieszaniny.

Zaklasyfikowane
substancje lub
mieszaniny
przeznaczone dla
0gotu spoteczenstwa
nie wymagaijq karty
charakterystyki, jezeli
zapewniona jest
dostateczna
dokumentacja
umozliwiajaca
bezpieczne
stosowanie.

W przypadku
substancji
podlegajacych
(prawdopodobnie)
zezwoleniu/ograniczen
iom, mozna oczekiwad
komunikacji w obie
strony. Jest to
mozliwe, kiedy
substancje sa wpisane
na liste kandydacka.

Informacja na temat
wyrobdw w tancuchu
dostaw

Informacja dla
konsumentéw na
temat wyrobéw

Dla wyrobow
zawierajacych substancje
z listy kandydackiej,
obecng w stezeniu >0,1%
(wag.):

- dostepne informacje na
temat bezpiecznego
stosowania wyrobéw. Co
najmniej nazwa
substancji.

Dla wyrobow
zawierajacych substancje
z listy kandydackiej,
obecng w stezeniu co
najmniej 0,1% (wag.):

Dalszy uzytkownik
moze wystgpic¢ o
informacje na temat
zawartosci ,substancji
wzbudzajacych
szczegolnie duze
obawy” w wyrobach.

Zadania
konsumentéw
dotyczace wyrobdw
zawierajacych
~Substancje

Masz obowigzek
przekazania informacji
od dostawcy wyrobu
twoim nabywcom
(dalszym
uzytkownikom

i dystrybutorom/osob
om prowadzacym
handel detaliczny).
Ponadto powinienes
przekazywac wszelkie
zapytania i zadania w
gore fancucha dostaw.

Jezeli otrzymasz
zadanie od
konsumenta, musisz
nieodpfatnie
przekaza¢ mu

22 70b. rozdzial 8 niniejszego poradnika, aby uzyskac wiecej informacji na temat przestrzegania przez dalszych
uzytkownikéw obowiazkéw zwigzanych z zezwoleniami i ograniczeniami.

23 . .. " . . _— : , . . Sy
Wiecej informacji zamieszczono w rozdziale 8 niniejszego poradnika, a szczegélowe informacje znajduja sie w

Poradniku dotyczqgcym wymagan dla substancji w wyrobach.
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- dostepne informacje na
temat bezpiecznego
stosowania wyrobéw. Co
najmniej nazwa
substancji.

wzbudzajaca
szczegdlnie duze
obawy”.

informacje w ciqgu 45
dni od otrzymania
zadania.
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Dodatek 2 Skalowanie

Uwaga: Dodatek ten jest skierowany przede wszystkim do rejestrujacych i dalszych
uzytkownikow, ktorzy przygotowali raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika, ale nie sq rejestrujacymi substancje.

Scenariusz narazenia moze by¢ elastycznie opisany za pomoca réznych kombinacji warunkéw
operacyjnych (OC) oraz srodkéw zarzadzania ryzykiem (RMM). Jesli obliczone poziomy
narazenia sg oparte na zalecanych warunkach operacyjnych i srodkach zarzadzania ryzykiem,
lub nawet bardziej restrykcyjnych, dalszy uzytkownik nie musi wykonywaé zadnej dodatkowej
weryfikacji. Jednakze, ze wzgledu na fakt, ze nie wszystkie parametry pracy zdgzajg w tym
samym kierunku, mogg wystgpic¢ sytuacje, w ktérych moze by¢ potrzebne dodatkowe
sprawdzanie na podstawie zmiany OC/RMM. Jesli dostawca zapewnit opcje skalowania w kartach
charakterystyki, dalszy uzytkownik moze wykorzysta¢ skalowanie, by sprawdzi¢, czy jego
kombinacja warunkoéw operacyjnych i srodkéw zarzadzania ryzykiem (rézna od kombinacji
proponowanej w scenariuszu narazenia otrzymanym od dostawcy) moze nadal prowadzi¢ do co
najmniej takiego samego poziomu kontroli ryzyka. Tak wiec przy zastosowaniu skalowania dalsi
uzytkownicy nie rozwijajg nowych scenariuszy narazenia za pomoca tych samych réownan, ale
obliczajg, czy ich sytuacja miesci sie w granicach scenariusza narazenia opisanego przez
dostawce. Wazne jest, aby wspomnie¢, ze opcje skalowania moga by¢ zapewniane wyfgcznie
przez rejestrujgcych lub dostawcéw chemikaliow, ktérzy przygotowali raport bezpieczenstwa
chemicznego, i jesli rejestrujacy (lub dostawca przygotowujgcy CSR) zastosowali narzedzie do
oszacowania narazenia w swojej ocenie. Skalowania nie mozna wykonac, jezeli dostawca opart
SWO0jq ocene narazenia na danych pomiarowych narazenia. W tym przypadku ocena ta nie opiera
sie na modelu i nie mozna wyprowadzi¢ wzoru skalowania. Tylko ci, ktérzy dokonali oceny
bezpieczenstwa chemicznego i przygotowali CSR mogg wiedzie¢, w jakim stopniu warunki
stosowania dalszych uzytkownikdw mogg byc¢ objete scenariuszem narazenia, ktéry opracowali
jako czes¢ swojej oceny. W ocenie narazenia na dziatanie substancji dla okreslonego
zastosowania, rejestrujgcy (lub inni dostawcy przygotowujacy CSR) uwzgledniajg wiele
czynnikow poza szczegdtowymi warunkami takiego zastosowania (np. oddziatywanie na
Ssrodowisko w skali regionalnej, narazenie konsumentéw z wielu zrédet, narazenie pracownikéw
na tg sama substancje przy réznych dziataniach, narazenie pracownikéw na wiele substancji
podczas zmiany roboczej itp.). Z tego powodu rejestrujacy (lub inni dostawcy przygotowujacy
CSR) moga niekiedy identyfikowac i zaleca¢ warunki operacyjne i $rodki zarzadzania ryzykiem
prowadzace do poziomdw narazenia, ktdre moga by¢ postrzegane jako ,bardzo zachowawcze”
dla konkretnego zastosowania, ale ktére mogg by¢ uzasadnione szerszymi rozwazaniami, ktére
sq zgtaszane w CSR, ale nie sg znane dalszym uzytkownikom.

Opcje skalowania okreslone przez rejestrujacych (lub innych dostawcoéw przygotowujgcych CSR)
powinny by¢ tatwe do wdrozenia przez dalszych uzytkownikow. Skalowanie jest ograniczone do
prostych obliczen, ktorych celem jest wykazanie, ze réznice w niektorych parametrach sg
kompensowane przez zmiany w innych parametrach, w celu zagwarantowania, ze uzyskany
poziom narazenia (na skutek stosowania warunkéw dalszych uzytkownikow) jest taki sam lub
nizszy niz poziom narazenia wynikajacy z rygorystycznego stosowania scenariusza narazenia,
jaki otrzymano od dostawcéw. Dalsi uzytkownicy powinni by¢ zdolni do zastosowania skalowania
i powinni méc oprzed sie na prostym wyniku metody skalowania, aby zrozumie¢, czy ich warunki
sq objete scenariuszem narazenia. Jezeli dalszy uzytkownik stwierdzi, ze zastosowanie opcji
skalowania nie jest wystarczajace, aby wykazaé, ze jego warunki stosowania sg objete
scenariuszem narazenia i ze konieczna jest dalsza ocena, moze on dostarczy¢ informacje
wystarczajace, aby umozliwi¢ sporzadzenie scenariusza narazenia producentowi, importerowi
lub dalszemu uzytkownikowi, ktory dostarczyt substancje do sporzadzenia scenariusza narazenia
dla jego zastosowania (art. 37 ust. 2). Jezeli dalszy uzytkownik nie chce poinformowac o swoim
zastosowaniu, musi przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika lub
sprawdzi¢ inne warianty (zob. rozdziat 4.4 niniejszego poradnika).
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A2.1 Granice skalowania

Scenariusz narazenia stanowi zespot warunkéw stosowania, ktére powinny zostaé¢ wdrozone
przez dalszego uzytkownika w celu zagwarantowania, ze substancja jest uzywana bezpiecznie.
Oznacza to, ze jesli warunki te sg wdrazane przez dalszego uzytkownika, poziom narazenia na
dziatanie substancji podczas jej stosowania nie bedzie generowac szkodliwego dziatania dla ludzi
(tj. pracownikéw i konsumentéw) oraz Srodowiska. W tym przypadku scenariusz narazenia
»obejmuje” zastosowanie i dalszy uzytkownik nie musi podejmowaé zadnych dodatkowych
dziatan (zob. Poradnik dotyczgacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa
chemicznego czes$é¢ D, aby uzyskac¢ dalsze informacje na temat tworzenia scenariuszy narazenia i
definicji bezpiecznego stosowania).

Jesli natomiast jeden lub wiecej warunkéw stosowania w miejscu dziatania dalszych
uzytkownikdw przekracza limity okreslone w scenariuszu narazenia, poziomy narazenia na
dziatanie substancji moga by¢ wyzsze niz poziomy uzyskiwane przy zastosowaniu warunkéw
okreslonych w scenariuszu narazenia.

W takim przypadku warunki stosowania dalszych uzytkownikédw nalezy uznac za mieszczace sie
poza granicami scenariuszy narazenia.

Jesli zapewniono opcje skalowania w karcie charakterystyki, dalsi uzytkownicy mogq korzystac z
metody skalowania, aby sprawdzi¢ poziom narazenia wynikajacy ze stosowania ich warunkow
stosowania.

Przy stosowaniu skalowania nalezy uwzgledni¢ nastepujace zasady:

e dalsi uzytkownicy nie mogg stosowac skalowania, aby uzasadni¢ warunki stosowania
prowadzace do poziomdw narazenia powyzej poziomu narazenia wynikajacego ze
stosowania warunkéw okreslonych w scenariuszu narazenia;

o stosujac skalowanie wobec srodowiska dalsi uzytkownicy muszg zapewni¢, ze ilos¢
substancji uwalnianej do srodowiska/czas (szybkos¢ uwalniania) nie przekracza
szybkosci uwalniania uzyskanej przez zastosowanie scenariusza narazenia w postaci
otrzymanej przez dostawce.

Nalezy zauwazy¢, ze skalowanie ma na ogdt ograniczony zakres stosowalnosci. Poza tym, co
juz zostato wyjasnione nalezy wzig¢ rowniez pod uwage ponizsze dodatkowe zagadnienia, aby
zrozumie¢, dlaczego tak sie dzieje.

1. Interpretacja wymogow prawnych. Art. 37 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia REACH
stanowi, ze dalsi uzytkownicy nie muszg przygotowywac raportu bezpieczenstwa
chemicznego, jezeli wdrazajq i zalecajg jako minimum warunki przedstawione w
scenariuszu narazenia, ktory otrzymali od swoich dostawcow.

2. Wiarygodnos$¢ informacji z CSR. Informacje zawarte w scenariuszach narazenia
zatgczonych do kart charakterystyki sg zgodne z informacjami zawartymi w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego, ktoéry jest kluczowym elementem dokumentacji
rejestracyjnej. ECHA traktuje informacje zawarte w CSR jako gtdwne Zrddto informacji,
ktoére sg potrzebne do innych proceséw w ramach REACH (np. udzielanie zezwolen,
ocena substancji, ograniczenia itp.).

A2.2 Definiowanie opcji skalowania

W celu okreélenia konkretnych opcji skalowania, ktore nalezy przekazac dalszym uzytkownikom,
rejestrujacy (lub inni dostawcy sporzadzajacy CSR) muszg ustali¢, czy mozna stosowac
skalowanie w warunkach opisanych w scenariuszu narazenia, a jesli tak, okresli¢ granice,
ktorych nie mozna przekroczy¢ poprzez skalowanie, w celu zagwarantowania, ze nie zwiekszg
sie uzyskane poziomy narazenia (po zastosowaniu skalowania).
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Dla kazdej odpowiedniej drogi narazenia rejestrujacy (lub inny dostawca sporzadzajacy CSR)
powinien:

Etap 1

Okresli¢ zestaw warunkow operacyjnych i $rodkéw zarzadzania ryzykiem (kluczowych
wyznacznikéw narazenia) lub parametréow integracyjnych (np. wspotczynnik uwalniania np.
$rodowiska), dla ktorych mozna wykazac kontrole ryzyka dla drogi narazenia. Jest to zestaw
warunkow operacyjnych i srodkéw zarzadzania ryzykiem, ktére majg byc¢ przekazane w
scenariuszu narazenia.

Etap 2

Upewnic sie, ze wspotczynnik charakterystyki ryzyka (RCRgs) i/lub poziomy
narazenia/uwalniania sgq przekazywane w sekcji 3 scenariusza narazenia (zob. Poradnik
dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego Czes¢ D
»tworzenie scenariuszy narazenia"124) lub udostepniane za posrednictwem innych odpowiednich
srodkéw. Wyprowadzenie RCR jest opisane w czesci E Poradnika dotyczacego wymagan w
zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego.

Etap 3

Nalezy rozwazy¢, dla kazdego z odpowiednich kluczowych wyznacznikéw, ktére mogga sie z
duzym prawdopodobienstwem rdézni¢ sie w rzeczywistych sytuacjach stosowania, czy stosowanie
skalowania jest istotne, czy mozna uwzglednic¢ szerszy zakres warunkéw. Jesli, na przyktad,
wyprowadzone poziomy narazenia wypadajg znacznie ponizej wartosci progowych (jesli sg
dostepne) i oczekuje sie, ze bedg wypadac ponizej limitow dla wszelkich rozsadnych wartosci
OC/RMM, nie ma powodu stosowac skalowania (np. substancja jest zazwyczaj uzywana w
stezeniu <25% <4 godz./zmiane w warunkach przemystowych. Nie wymaga sie specjalnych
srodkow zarzadzania ryzykiem do kontroli narazenia pracownikow. Jesli oczekiwane poziomy
narazenia dla zastosowania tej samej substancji w stanie czystym, dla >4 godz./zmiane nadal
wypadajg ponizej wartosci progowych, mozesz rozwazy¢ wydanie scenariusza narazenia dla tego
zestawu warunkow, zamiast proponowac wariant skalowania). W tym przypadku, scenariusz
narazenia moze byc¢ opisany za pomoca szerszego zestawu warunkow operacyjnych i srodkéw
zarzadzania ryzykiem, ktére zapewniajg kontrole ryzyka i pozwalaja, w miedzyczasie, na
wiekszg elastycznos¢ na poziomie dalszego uzytkownika.

e Zrob wykaz wszystkich wyznacznikéw okreslonych w scenariuszu narazenia dla badanej
drogi narazenia i grupy docelowej. Na poziomie gradacji 1 bedzie sie typowo stosowac
do skalowania nastepujace wyznaczniki:

0 pracownicy: czas trwania narazenia, stezenie na aktywnosc¢, skutecznos¢ srodkow
zarzadzania ryzykiem, stosowane ilosci;

o konsument: stezenie/ilos¢;

o sSrodowisko: ilo$¢ rocznie/na dzien emisji, liczba dni emisji, frakcje uwalniane/
L, 125
skutecznos¢ RMM .
e Zréb wykaz warunkéw operacyjnych i $rodkdw zarzadzania ryzykiem, ktore beda
prawdopodobnie rézne w sytuacji rzeczywistego stosowania.

e Okresl parametry skalowalne. Parametry te nalezy wybra¢ sposrdod wyznacznikéw
funkcjonujacych jako parametry wejsciowe narzedzia stosowanego do oceny narazenia.

124 R . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

12 Tym, co jest wazne w ocenie narazenia Srodowiskowego sa ogodlne frakcje uwalniania. Moga one skladaé sie z dwoch
czynnikow: jeden czynnik odpowiadajacy za frakcje uwalniania, jezeli nie wprowadzono redukcji (f1) i jeden czynnik
stanowiacy o skutecznosci redukcji (f2). Ogoélny wspotezynnik uwalniania bedzie wtedy oznaczatl fi*(1-f2) lub, jedli f2 jest
wyrazane jako odsetek: f;*(100-f2).
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Okresl metode, ktéra ma by¢ stosowana do skalowania dla grupy docelowej i drogi
narazenia. Metoda musi by¢ oparta na metodzie stosowanej przez dostawce: moze to
by¢ dostepne narzedzie szczebla 1, algorytm lub narzedzie wyzszego szczebla. dalsi
uzytkownicy mogg stosowac do skalowania narzedzie do oszacowania narazenia
(narzedzie szczebla 1 lub wyzszego szczebla) przy zatozeniu, ze jest ono publicznie
dostepne i jest niezawodne rowniez dla uzytkownikow niebedacych ekspertami.
Rejestrujacy powinien takze postuzy¢ sie scenariuszem narazenia, do celéw
przekazywania parametrow wejsciowych, ktore sg potrzebne do obliczen.

e Znajdz zakres, w ktérym OC/RMM mogg sie zmieniac. Zakresy te okresla sie przez
mozliwo$¢ wykazania, ze:

0 otrzymane poziomy narazenia nie przekraczajg poziomu w scenariuszu narazenia;

o regionalne stezenie w $rodowisku nie zostanie naruszone;
o uzyte do skalowania OC/RMM sg niezalezne od siebie, a
podstawowe zatozenia do celéw ustalenia poziomu narazenia nadal obowigzuja.

e Wykonujac proces znajdywania i doboru zakresu uwzglednij analize niepewnosci dla
wnioskow (zob. rozdziat R.19 Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i

. . . 126 L . . N
oceny bezpieczernistwa chemicznego  aby zapoznac sie ze szczegotowymi informacjami
dotyczacymi sporzadzania analizy niepewnosci).

e Jedli ten sam wyznacznik jest istotny dla innych drég narazenia, upewnij sie, ze
okreslasz stosowalny zakres, ktéry odnosi sie do wszystkich drég narazenia.

e Sprawdz poprawnosc¢ i udokumentuj w CSR, ze proponowany mechanizm skalowania
jest wazny, tj. wykazano kontrole ryzyka, i nie przekroczono pozioméw narazenia ze
scenariusza narazenia.

Etap 4
Przekaz informacje na temat metody i wyznacznikéw w scenariuszu narazenia.

Scenariusz narazenia powinien zawiera¢ metody skalowania (np. algorytm, tacze lub odniesienie
do aplikacji internetowej, lub odniesienie do tego samego narzedzia wykorzystywanego do
oceny narazenia), parametry, ktére moga byc¢ skalowane i zakresy, dla ktérych mozna stosowac
skalowanie. Wariant skalowania powinien by¢ przekazywany w sekcji 4 scenariusza narazenia.

Dalsi uzytkownicy mogg korzystac¢ z innych $rodkéw zarzadzania ryzykiem niz te wskazane w
sekcji 2 w scenariuszu narazenia, jezeli $rodki alternatywne sa wyraznie wymienione w
scenariuszu narazenia w ramach wariantéw skalowania (np. w sekcji 4).

Ponadto nalezy przekazac¢ jasne instrukcje, jak korzysta¢ z narzedzi skalowania i podac zakresy
dla wyznacznikow.

A2.3 Metodologie stosowane do skalowania

Mozna zastosowac prosty sposéb do obliczenia, czy jeden warunek, tj. kluczowy wyznacznik
narazenia kompensuje inny, w przypadkach, w ktérych relacje miedzy odpowiednimi
wyznacznikami narazenia i wynikajacymi poziomami narazenia (a tym samym RCR) sg liniowe.
Wtedy mozna wyprowadzac czynnik opisujacy réznice miedzy rzeczywistymi warunkami a tymi
okreslonymi w scenariuszu narazenia, i porownywac z czynnikami kompensacyjnymi innych
wyznacznikéw. Kiedy zastosowanie ma skalowanie liniowe, dalszy uzytkownik moze sprawdzic
zgodnosc¢ przez pomnozenie lub podzielenie stosunkéw miedzy rzeczywistg wartoscig OC i
wyznaczong wartoscig OC w scenariuszu narazenia.

126 R . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Podstawowego zatozenia relacji liniowej miedzy wyznacznikiem narazenia i poziomem stezenia
nie mozna stosowac dla jakosciowych OC, np. stan fizyczny mieszaniny (ciecz, ciato state lub
gaz). Ponadto nie mozna stosowac wyliczen liniowych, jesli wtasciwe parametry sg powigzane
ze soba, np. zajety obszar i stosowana ilo$¢ (dotyczy na przyktad powlekania powierzchni).

Stosunki liniowe miedzy wyznacznikami i poziomem narazenia sg czesto prawidtowe tylko dla
niewielkich zmian zmiennej. Stosowanie zasady wobec wiekszego zakresu zmiennych wymaga
faktycznego zweryfikowania zatozenia liniowosci. Tak wiec przy stosowaniu skalowania
liniowego dla scenariusza narazenia, nalezy okresli¢ w scenariuszu narazenia wedtug dostawcy
zakresy wyznacznikéw, w ktérych zatozenie liniowosci miedzy wyznacznikiem i poziomem
narazenia faktycznie obowigzuje.

Podsumowujac, mozna rozwazy¢ skalowanie liniowe, aby zwiekszy¢ elastycznos¢, ale wtedy
powinno by¢ jasne, ze liniowe lub inne zwigzki miedzy zmiennymi muszg by¢ zweryfikowane, i
ze w praktyce uwzglednia sie wystarczajacy margines zmiennosci dla otrzymanego narazenia.
Przy stosowaniu reguty wobec wiekszych zmian wartosci dla zmiennych, niezbedne jest, aby
wiedziec, ze liniowos¢ jest faktycznie stosowalna. Wymaga to przede wszystkim dobrego
udokumentowana tego okreslonego zastosowania skalowania liniowego w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego, ktére to skalowanie liniowe opiera sie na przyjetych algorytmach
oceny narazenia (np. pochodzacych od tych samych réwnan, ktore stanowig narzedzia szczebla
1). Ponadto wymaga to prawidtowego opisu skalowania liniowego w scenariuszu narazenia, jak
rowniez opisu odpowiednich granic, majacych zastosowanie.

Oproécz prostego algorytmu liniowego, rejestrujacy (lub inny dostawca sporzadzajacy raport
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika) moze przygotowac narzedzie
umozliwiajgce dalszemu uzytkownikowi samodzielne sprawdzenie swojego uzytku wiasnego.
Takie narzedzie moze mie¢ forme algorytmu, prostych tablic przeglagdowych, arkusza Excel,
bazy danych, lub narzedzia internetowego (np. zapewnianego przez stowarzyszenia branzowe).
Moze to by¢ réwniez narzedzie zwigzane z narazeniem, uzyte przez rejestrujacego do obliczen
stezenia, np. ECETOC TRA i EUSES. (Oproécz specyficznego narzedzia, wykorzystywanego do
skalowania, rejestrujgcy lub inny dostawca sporzadzajacy raport bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika, musi takze za pomocg scenariusza narazenia przekazywac informacje
na temat parametrow wejsciowych, ktére moga by¢ wykorzystywane do obliczen, i zakresy, dla
ktérych mozna stosowac skalowanie (zob. rozdziat A.2.2 niniejszego poradnika).

Zwigzki branzowe zapewnity dalszym uzytkownikom niektére internetowe narzedzia do
skalowania (np. formulatorom). Narzedzia te umozliwiajg dalszym uzytkownikom sprawdzenie,
czy — na podstawie ich wiedzy o procesach, w ktérych wykorzystywane sg dane produkty —
scenariusz narazenia wskazany przez producentéw substancji jest wiasciwy do zapewnienia
kontroli ryzyka, czy tez konieczne sg modyfikacje. Dalsi uzytkownicy mogg korzystac z tych
narzedzi, by sprawdzié, czy dziatajg one w warunkach stosowania, do kontroli ryzyka, jak
okreslili ich dostawcy, czy tez konieczne bedzie modyfikowanie niektérych parametréw w
oszacowaniu narazenia, w celu wykazania kontroli ryzyka (bardziej realistyczne oszacowania
narazenia).

Informacje na temat tych narzedzi sg dostepne na stronach internetowych gtéwnych
organizacji sektorowych dalszego uzytkownika.
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Dodatek 3 Podstawowe zasady selekcjonowania
informacji do przekazywania, odnoszacych
sie do mieszanin

Rozdziat 7.2.2 opisuje mozliwe podejscia przy identyfikowaniu informacji do przekazywania w
dot tancucha dostaw. Celem jest, aby wybra¢ warunki operacyjne oraz srodki zarzadzania
ryzykiem, ktore powinny by¢ stosowane w celu ochrony ludzi i srodowiska, gdy stosuje sie
mieszanine.

Metodologie do wspierania formulatoréw podejmujacych ten proces nie sg opisane w
niniejszym poradniku. Jednakze koncepcje lezace u podstaw metodologii przedstawiono w
tabeli 17. Zasady te mogg pomoc w identyfikacji czynnikow, ktére nalezy rozwazyc¢ przy
wyborze odpowiednich informacji ze scenariuszy narazenia, do przekazania w dof ftafncucha
dostaw, w odniesieniu do mieszaniny. Zastosowane podejscie moze by¢ dostosowane do
potrzeb réznych uzytkownikow.

Zasady przedstawione sg w trzech sekcjach: ogélnej, zdrowia ludzkiego (toksykologicznej) i
ekotoksykologicznej. Sa one wymienione w przyblizeniu w kolejnosci rosngcego
,wyrafinowania”. Prostsze sytuacje zamieszczono w poblizu poczatku odpowiedniej sekcji w
tabeli. Rzadkie lub ztozone przypadki, wymagajace bardziej szczegdtowej oceny sq
zamieszczone pod koniec sekcji. Przedstawione przyktady sg czesto uproszczeniem
rzeczywistej napotkanej sytuacji, ale majg zilustrowac zasade. Proponowane rozwigzanie moze
nadawac sie do zastosowania w niektérych scenariuszach, np. dotyczacych pracownika lub
przemystowych.

Zasady nie nakazowe. Kazda zasada nie ma zastosowania do kazdej mieszaniny i kazdej
sytuacji. W ztozonych przypadkach konieczna jest ekspertyza dostosowana do danego
przypadku. Ogo6lna zasada méwi, ze w przypadkach, w ktérych nie ma interakcji miedzy
substancjami, wptyw na zdrowie ludzi i na srodowisko, wynikajacy z narazenia na dziatanie
mieszaniny, moze zaleze¢ od stwarzajacych zagrozenie wtasciwosci catej mieszaniny (np. w
przypadku podraznienia skéry i oczu), lub poszczegdlnych substancji sktadowych (np. dla
substancji CMR).

W przypadku skutkéw dla srodowiska, nalezy mie¢ na uwadze, ze poszczegdlne substancje
mogg miec rézne losy w $Srodowisku i przejawiajg swe dziatanie w réznych przedziatach
srodowiska. Zwykle formulatorzy nie biorg pod uwage skutkéw oddziatywan tacznych i
synergicznych na srodowisko.

Gdy substancja jest sklasyfikowana jako niebezpieczna w odniesieniu do wiasciwosci
fizykochemicznych, istotne informacje w celu umozliwienia podjecia wtasciwych srodkow
kontroli, zapewnia sie w sekcji 9 karty charakterystyki.
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Tabela 17 Podstawowe zasady wyboru odpowiednich informacji ze scenariuszy narazenia, do przekazywania, w odniesieniu do mieszanin

Zasada

Uwagi ogolne

Przykiad (dwie substancje A i B) /komentarz

Proste podejscie moze by¢ odpowiednie. Jezeli RMM dla poszczegoinych
substancji sg takie same lub podobne, mogg one by¢ przypisane do
mieszanin o tych samych OC, z uwzglednieniem wszelkich wptywdéw
powodowanych addytywnoscia i/lub stezeniem.

Jezeli srodki zarzadzania ryzykiem dla poszczeg6lnych substancji sktadowych
réznig sie, RMM dla mieszaniny mozna uzyskac przy uzyciu najbardziej
rygorystycznych srodkéw kontroli ryzyka zalecanych dla kazdej drogi
narazenia dla poszczegdlnych substancji w mieszaninie, dla tych samych OC.
Jest to podejscie typu ,,najgorszy przypadek”. Jest to prosta, ale
konserwatywna metoda, ktéra moze by¢ odpowiednia w niektérych
sytuacjach. Jednakze zalecane $rodki zarzadzania ryzykiem nie powinny by¢
nadmiernie zachowawcze ani niepraktyczne.

Wybor srodkow zarzadzania ryzykiem w oparciu o informacje zawarte w
scenariuszu substancji powinien by¢ zgodny z klasyfikacjg mieszaniny i
zwrotami okreslajacymi $rodki ostroznosci pochodzacymi z tej samej
klasyfikacji. Ostateczne RMM wybrane dla mieszaniny powinny by¢ zatem
zawsze porownywane z informacjami na temat klasyfikacji i oznakowania.

Substancja A wymaga lokalnej wentylacji wywiewnej (LEV)
(skutecznos¢ 90%) dla danych warunkéw operacyjnych (OC)
(stez. 15%, czas trwania> 4 godziny). Substancja B wymaga
zwiekszonej wentylacji ogolnej (skutecznos$¢ 70%) dla tych
samych OC. Okreslono LEV o skutecznosci 90% dla mieszaniny
AB, odpowiadajacy dolnemu poziomowi narazenia.

Substancja A wymaga LEV (skutecznos$¢ 90%). Substancja B
wymaga rekawic (skutecznosc¢ 80%). Zaktadajac ustawienie OC
dla obu substancji, zeby byty takie same, RMM dla mieszaniny AB
jest kombinacjg RMM dla substancji powigzanej z ryzykiem
inhalacyjnym (LEV) i RMM dla substancji powigzanej z ryzykiem
skornym (rekawice) mianowicie LEV ze skutecznoscig 90% i
rekawice z 80% skutecznoscia.

Dla mieszaniny AB, $rodki zarzadzania ryzykiem wybrane ze
scenariuszy narazenia zalezg od rodzaju dziatalnosci. W przypadku
dtugotrwatego narazenia okreséla sie zastosowanie w systemach
zamknietych lub podaje LEV. Dla ekspozycji krétkoterminowych
okresla sie stosowanie RPE.

Mieszanina AB jest klasyfikowana jako dziatajgaca uczulajaco na
ukfad oddechowy, o zwrocie okreslajagcym $rodki ostroznosci
P261: (Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej
cieczy). Wybrane s$rodki zarzadzania ryzykiem sg porownywane z
informacjami na temat klasyfikacji i oznakowania. Stwierdzono, ze
nie ma konfliktu miedzy zalecanymi srodkami ze scenariusza
narazenia a klasyfikacja.
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Zagrozenia dla zdrowia ludzkiego (toksykologiczne)

a4

7

Kiedy mieszanina jest sklasyfikowana jako stwarzajqca zagrozenie w
odniesieniu do wtasciwosci toksykologicznych, klasyfikacje mieszaniny nalezy
dostosowac do wyboru OC i Srodkdw zarzadzania ryzykiem, w celu wiasciwej
kontroli ryzyka w zwigzku ze stosowaniem mieszaniny, w wiekszosci
przypadkow. Zwykle nie powinno sie prowadzi¢ nowych badan na
zwierzetach.

Nalezy wzig¢ pod uwage znane interakcje i oddziatywania taczone substancji.

Jesli klasyfikacja mieszaniny dla danego parametru docelowego rézni sie od
klasyfikacji substancji, oznacza to, ze toksycznos$c¢ (jednej z) substancji moze
by¢ podkreslona lub zmniejszona przez inne substancje w mieszaninie. Jest
to alarm, aby rozpatrzec¢ to w ocenie ryzyka i przy podejmowaniu decyzji w
sprawie srodkéw zarzadzania ryzykiem.

W przypadku mieszanin zawierajacych substancje, ktére sg rakotwarcze,
mutagenne, toksyczne dla rozrodczosci (CMR) lub uczulajace (skora lub uktad
oddechowy), nawet w stezeniach ponizej punktu odciecia dla klasyfikacji,
warunki stosowania mieszaniny powinny uwzglednia¢ ryzyko dla zdrowia
cztowieka powodowane substancjami CMR lub uczulajacymi: nalezy
minimalizowac ryzyko. Stad ocena ryzyka i zalecenia dotyczace bezpiecznego
stosowania mieszaniny powinny opierac sie na substancjach sktadowych jako
takich, wystepujacych ponizej punktu odciecia dla klasyfikacji.

Ryzyko $srodowiskowe jest konsekwencjg uwolnienia mieszaniny do jednego
lub wiecej przedziatdw $rodowiska — powietrza, wody, gleby. Klasyfikacja w
odniesieniu do wiasciwosci ekotoksykologicznych odnosi sie tylko do skutkow
dla przedziatu wodnego (pelagicznego). Srodki zarzadzania ryzykiem powinny
obejmowac wszystkie ryzyka zwigzane z emisjg i Srodowiskowe.

Mieszanina AB jest sklasyfikowana jako draznigca dla skoéry (na
podstawie stezenia sktadnika draznigcego). Do zastosowan z
dtugoterminowym narazeniem proponuje sie system zamkniety, a
dla narazen krotkoterminowych, takich jak przeniesienie lub
zastosowanie konsumenckie — rekawice ochronne lub unikanie
kontaktu ze skorg. Jest to zgodne z klasyfikacja.

Przyktady interakcji i oddziatywan faczonych to:

0) przypadek, gdy dotyczy to wtasciwosci chemicznych
(np. pH mieszaniny).

(i) przypadek, gdy dotyczy to wiasciwosci biologicznych
(np. jeden sktadnik moze zwiekszy¢ absorpcje przez
skdre drugiego sktadnika).

(iii) przypadek, gdy wiecej niz jedna substancja dziata na
ten sam narzad docelowy (np. rozpuszczalniki
organiczne wptywajace na osrodkowy uktad nerwowy).

Substancja A to substancja rakotworcza kategorii 1B. Substancja
B nie jest klasyfikowana Mieszanina AB zawiera <0,1% substancji
A, a wiec nie jest klasyfikowana jako substancja rakotwércza.
Niemniej jednak nalezy przeanalizowa¢ uwzglednienie srodkéw
zarzadzania ryzykiem zalecanych dla substancji A, jako czesci
$rodkow zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do mieszaniny.

Zagrozenia ekotoksykologiczne

Mimo, ze mieszanina nie zostata sklasyfikowana w odniesieniu do
zagrozen w $rodowisku wodnym (pelagicznym) nadal moze
wystepowac zagrozenie dla innych przedziatéw, takich jak osady i

gleby.
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Wptyw na srodowisko wynikajacy z narazenia na mieszanine moze zaleze¢ od
stwarzajgcych zagrozenie wtasciwosci catej mieszaniny lub poszczegolnych
substancji sktadowych. W odniesieniu do emisji do wody i gleby, pierwszym
krokiem jest okreslenie wzoréw uwalniania w $rodowisku, istotnych dla
zastosowan mieszaniny, w szczegolnosci, czy przedziaty srodowiska sg
narazone na dziatanie nierozcienczonej mieszaniny jako takiej, lub zaledwie
jakiegos sktadnika.

Substancje w mieszaninie mogg miec¢ rézne losy w $rodowisku i
manifestowac swoje oddziatywanie w réznych przedziatach srodowiska.

Nalezy uwzglednic¢ znane interakcje i oddziatywania potaczone miedzy
substancjami, poniewaz moze to zmienia¢ wydajnosc¢ i wykonalno$¢ RMM w
poréwnaniu z substancjg sama w sobie. Interakcje te muszg by¢ wziete pod
uwage, gdy rozpatruje sie RMM proponowane dla réznych sktadnikéw w
odniesieniu do catej mieszaniny.

Gdy witasciwosci fizyko-chemiczne i/lub wiasciwosci zwigzane z losem w
Ssrodowisku dla skfadnikow w mieszaninie sg bardzo rézne, takze skutecznosé
srodkdw zarzadzania ryzykiem moze roznic sie dla kazdego sktadnika. Moze
to prowadzi¢ do réznego profilu uwalniania dla kazdego ze sktadnikéw, tak ze
sktad emitowanej mieszaniny rézni sie od tego dla mieszaniny wprowadzonej
do obrotu.

Mieszaniny z substancjami o wtasciwosciach PBT lub vPvB sg traktowane w
odniesieniu do substancji. OC i RMM dla mieszaniny powinny zapewnic
minimalizacje uwolnien do $rodowiska (i w konsekwencji dla zdrowia
ludzkiego) z substancji PBT/vPvB. RMM zaproponowane dla innych
sktadnikéw (w tym réwniez RMM powigzane ze zdrowiem ludzi) mogg miec
wptyw na uwalnianie sktadnikéw PBT/vPVB.

Na przyktad, w przypadku stosowania na zewnatrz produktu
biobojczego z substancjami A i B dochodzi do bezposredniego
narazenia gleby i/lub wody na dziatanie nierozcienczonej
mieszaniny. Kazda interakcja miedzy A i B jest bardzo istotna.
Przeciwnie, w przypadku mieszaniny AB, ktory jest emitowana
przez oczyszczalnie Sciekdw, mieszanina jest rozcienczona,
substancja A moze na przyktad pozostawac¢ w wodzie, a
substancja B przechodzi do osadu (lub gleby przez zastosowanie
osadéw Sciekowych). W zwigzku z tym przedziaty srodowiska sg
narazone na pojedyncze skfadniki, emitowane po oczyszczaniu
Sciekow. Wyjsciowa mieszanina nie wystepuje juz w srodowisku.

Dla mieszaniny A + B emitowanej przez oczyszczalnie $ciekdw,
substancja A moze pozostaé¢ w przedziale wodnym, a substancja B
moze by¢ uwieziona w osadach.

Na przyktad, jesli rozpuszczalno$¢ substancji A jest zwiekszana
przez substancje B, rozpuszczalnik, mozna zapobiec sedymentacji
podczas oczyszczania Sciekow.

Na przyktad, substancja A i B majg rozne wiasciwosci fizyko-
chemiczne a skuteczno$¢ RMM wynosi odpowiednio 90% i 10% dla
substancji A i B. Jezeli mieszanina po formulacji zawiera kazda z
substancji A + B w stezeniu 50%, mieszanina uwalniana do
$rodowiska zawiera 5% substancji A i 95% substancji B.

Na przyktad, substancja A powoduje silng toksycznos¢ ostrg przy
narazeniu przez drogi oddechowe, w RMM zaleca sie wysoki
poziom wentylacji z odprowadzaniem, podczas gdy substancja B
jest lotng substancjq PBT i wentylacja zwiekszy jej emisje do
powietrza.
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Dodatek 4 Prawodawstwo UE zawierajace wymogi istotne dla REACH

Dyrektywa UE” Glowne element w odniesieniu do Wpilyw na dalszych Powiazania z REACH®
a
substancji chemicznych uzytkownikow

Zdrowie pracownikéw

Dyrektywa Rady 98/24/WE z Wymaga od pracodawcéw identyfikacji Zapewnienie oceny ryzyka moze Wieksza dostepnos¢ informacji
dnia 7 kwietnia 1998 r. w ryzyka zwigzanego ze $rodkami stanowi¢ wyzwanie przy realizacji, na temat wtasciwosci substancji
sprawie ochrony zdrowia i chemicznymi, za pomocg oceny ryzyka. szczegdlnie jezeli stosujesz wiele i potencjalnych zagrozen,
bezpieczenstwa pracownikéw Ryzyko powinno by¢ ograniczane poprzez réznych srodkéw chemicznych. poprzez proces rejestracji.
przed ryzykiem zwigzanym ze substytucje, zapobieganie, ochrone i
$rodkami chemicznymi kontrole. Karta charakterystyki
w miejscu pracy (dyrektywa ) ) o przekazuje warunki stosowania,
o érodkach chemicznych) OEL sa waznymi narzedziami dla ktérych zagrozenia sg
ograniczania ryzyka w konkretnych kontrolowane, w tym konieczne
Jezeli przekroczona jest dopuszczalna scenariuszach roboczych. Niemniej $rodki zarzadzania ryzykiem.
wartos¢ narazenia w miejscu pracy (OEL), jednak uzgodnione wartosci OEL nie
pracodawca musi skorygowac sytuacje za sq dostepne dla wszystkich
pomocg $rodkdw zapobiegawczych i substancji, chociaz wymieniono
ochronnych. wartosci orientacyjne dla niektérych
substancji w dyrektywach
Wytwarzanie, produkcja lub zastosowanie 91/322/EWG, 2000/39/WE,
przy pracy niektorych srodkow chemicznych i 2006/15/WE i 2009/161/EU.
dziatan wymienionych w zataczniku III jest
zabronione. Wprowadzanie i kontrolowanie
zakazoéw wymienionych w zatgczniku
III moze by¢ trudne, szczegdlnie jesli
prowadzisz mate przedsiebiorstwo.
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Dyrektywa Rady 2004/37/WE
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w
sprawie ochrony pracownikéw
przed ryzykiem dotyczacym
narazenia na dziatanie
czynnikéw rakotwoérczych lub
mutagennych podczas pracy

Dyrektywa Rady 92/85/EWG z
dnia 19 pazdziernika 1992 r.
(w tym COM(2000) 466 wersja
ostateczna/2) w sprawie
wprowadzenia srodkéw
stuzacych wspieraniu poprawy
W miejscu pracy
bezpieczenstwa i zdrowia
pracownic w cigzy, pracownic,
ktore niedawno rodzity, i
pracownic karmigcych piersig

Dyrektywa Rady 89/656/EWG
z dnia 30 listopada 1989 r. w
sprawie minimalnych
wymagan w dziedzinie
bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia pracownikow
korzystajacych z srodkow
ochrony osobistej w miejscu
pracy

Wymaga od pracodawcéw dokonania oceny
ryzyka, zastgpienia czynnikow rakotworczych
i mutagennych produktami mniegj
niebezpiecznymi (jezeli to mozliwe) i
wykorzystania zamknietych systeméw
produkcji i stosowania. Jezeli zamkniety
system nie jest technicznie wykonalny,
narazenie powinno zosta¢ zmniejszone do
mozliwie najnizszego poziomu. Ponadto
pracodawcy powinni tak projektowac procesy
i srodki kontroli inzynieryjnej, by unikac lub
minimalizowac¢ uwalnianie w miejscu pracy.

Pracodawca ma obowigzek ocenié rodzaj,
stopien i czas trwania narazenia w
przedsiebiorstwie i/lub zaktadzie, w celu
dokonania oceny wszelkiego ryzyka dla
bezpieczenstwa lub zdrowia oraz wszelkich
ewentualnych skutkow dla cigzy lub
karmienia piersia, a takze zdecydowac,
jakie nalezy podja¢ srodki.

Pracodawcy muszg bezpfatnie zapewnic
srodki ochrony osobistej i informowac
pracownikéw o ryzyku, przed ktérym chroni
ich zaktadanie srodkow ochrony osobistej.
Pracodawcy muszg zagwarantowac, ze
srodki ochrony osobistej sq odpowiednie do
istniejacego zagrozenia, poprzez dokonanie
oceny ryzyka, i nie powoduja same w sobie
zwiekszenia ryzyka.

Przepisy te sq waznymi
narzedziami ograniczania ryzyka w
konkretnych scenariuszach
roboczych, lecz mogq stanowic
wyzwanie przy wprowadzaniu w
matych i Srednich
przedsiebiorstwach. Wymagane sq
zasoby kontrolne.

Przepisy te sg waznymi
narzedziami ograniczania ryzyka w
konkretnych scenariuszach
roboczych, lecz mogg stanowic
wyzwanie przy wprowadzaniu w
matych i $rednich
przedsiebiorstwach. Wymagane sgq
zasoby kontrolne.

Dyrektywa nie podaje pracodawcy
szczegbtowych informacji na temat
tego, jak dobierac¢ wiasciwe srodki
ochrony osobistej.

Wprowadzenie przepisow
dotyczacych oceny ryzyka moze
wymagac¢ pewnego wysitku przy
wdrozeniu, szczegolnie jesli
prowadzisz mate przedsiebiorstwo.

Rozsz. karta charakterystyki
moze pomoac Ci, formutujac
jasne zalecenia dotyczace
najwtasciwszych srodkéw
zarzadzania ryzykiem,
koniecznych do kontrolowania
narazenia na substancje
rakotworcze lub mutagenne.

Informacje z rozsz. karty
charakterystyki moga pomac
MSP w identyfikacji ryzyka
zwigzanego z substancjami i
podac jasne wytyczne
dotyczace RMM stuzacych
ograniczeniu ryzyka.

Informacje z rozsz. karty
charakterystyki moga ci pomoc
w identyfikacji ryzyka
zZwigzanego z substancjami i
podac jasne wytyczne
dotyczace srodkdw zarzadzania
ryzykiem stuzacych jego
ograniczeniu.
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Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady
2003/10/WE z dnia 6 lutego
2003 r. w sprawie minimalnych
wymagan w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa
dotyczacych narazenia
pracownikéw na ryzyko
spowodowane czynnikami
fizycznymi (hatasem)

ATEX 137 (dyrektywa
99/92/WE) w sprawie
minimalnych wymagan w
zakresie poprawy
bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia pracownikow
narazonych na przebywanie w
atmosferach wybuchowych
oraz ATEX 95 (dyrektywa
94/9/WE) dotyczacych
urzadzen i systemow
ochronnych przeznaczonych do
uzytku w potencjalnie
wybuchowej atmosferze.

Pracodawcy majg obowigzek dokonywac
oceny ryzyka, ktéra powinna obejmowac,
w miare mozliwosci technicznych, wszelkie
skutki dla zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikéw wynikajace z interakcji
pomiedzy hatasem i ototoksycznymi
substancjami zwigzanymi z wykonywang

praca.

ATEX 95 dotyczy produkcji sprzetu, a ATEX
137 korzystania ze sprzetu w potencjalnie
wybuchowej atmosferze. Pracodawcy
muszq sklasyfikowac obszary, w ktérych
moze wystgpié¢ atmosfera wybuchowa na
strefy. Kwalifikacja danej strefy, jej rozmiar
i potozenie, zalezg od prawdopodobienstwa
wystgpienia atmosfery wybuchowej i jej
utrzymywania sie, o ile wystgpi. Urzadzenia
i systemy ochronne przeznaczone do
stosowania w obszarach strefowych muszg
spetnia¢ wymagania dyrektywy.

Poradnik dla dalszych uzytkownikéw

Nalezy okresli¢, czy w miejscu
pracy sg obecne jakiekolwiek
substancje ototoksyczne.

Identyfikacja obecnosci substancji
toksycznych w miejscu pracy moze

by¢ trudna.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢, zeby
dalsi uzytkownicy przeprowadzili

oceny ryzyka i klasyfikacji obszaru

(stref).
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Informacje z rozsz. karty
charakterystyki mogg ci pomoc
w identyfikacji obecnosci
jakichkolwiek substancji
ototoksycznych i podac jasne
wytyczne dotyczgce srodkow
zarzadzania ryzykiem stuzacych
jego ograniczeniu.

W ramach REACH dostepnych
jest wiecej informacji na temat
wiasciwosci substancji, takich
jak palnos¢ i wybuchowosc,
oraz tych ,,zastosowan”, gdzie
moze wystepowac mozliwosc
wystgpienia atmosfery
wybuchowej.

Jezeli juz podjates dziatania w
odpowiedzi na te dyrektywe,
mogqa one dostarczyc¢
pozytecznych informacji

i materiatéw w kontekscie
srodkow zarzadzania ryzykiem
w REACH.
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Dyrektywa Seveso |11
2012/18/EU zostata przyjeta w
dniu 4 lipca 2012 r., a weszia
w zycie w dniu 13 sierpnia
2012 roku. Panstwa
cztonkowskie muszg dokonac
transpozycji i wdrozenia
dyrektywy do dnia 1 czerwca
2015 roku.

Niniejsza dyrektywa ustanawia zasady
dotyczace zapobiegania powaznym
awariom z udziatem substancji
niebezpiecznych oraz ograniczenia ich
skutkéw dla zdrowia ludzkiego i
$rodowiska. Przy uzyciu dwustopniowego
podejscia opartego na ilosci substancji
progowych, wiasciciele miejsca
wytwarzania muszg przestrzega¢ wymagan
dotyczacych oceny ryzyka, planowania
kryzysowego, planowania przestrzennego
itd.

Jesli dalsi spetniajg kryteria Seveso
dotyczace ich miejsc wytwarzania,
to majg pewne obowigzki zwigzane
Z np. oceng ryzyka.

Ulepszona jakos¢
udostepnionych informacji
dotyczacych substancji w
ramach REACH zapewnia
korzysci dalszym
uzytkownikom, w zakresie
$wiadomosci charakteru
zagrozenia, w szczegdlnosci w
odniesieniu do sktadnika oceny
ryzyka wedtug Seveso.

Jezeli juz podjates dziatania w
odpowiedzi na te dyrektywe,
mogq one dostarczy¢
pozytecznych informacji

i materiatdow w kontekscie
$rodkdw zarzadzania ryzykiem
w REACH.

Przyktady bezpieczenstwa produktéw127

2 Istnieje szereg szczegdlowych przepiséw sektorowych, zatem w tabeli podano tylko kilka przykladow. Inne akty prawne, ktére moga by¢ istotne to m.in.: dyrektywy dotyczace
nawozoéw (2003/2003/WE), produktéw kosmetycznych (1223/2009/WE), §rodkow pioracych (648/2004/WE), rozpylaczy aerozolowych (75/34/EWG).
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Dyrektywa 2001/95/WE
Parlamentu Europejskiego i

Rady z dnia 3 grudnia 2001 r.

w sprawie ogolnego
bezpieczenstwa produktéw

Dyrektywa naktada na importerdow i
producentéw produktéw przeznaczonych
do uzytku przez konsumentdéw obowigzek
zapewnienia, ze ich produkty nie stanowiq
nieuzasadnionego zagrozenia dla zdrowia
lub mienia ludzi, w normalnych i mozliwych
do rozsadnego przewidzenia warunkach
stosowania. Producenci musza zapewnic
konsumentom istotne informacje
umozliwiajace im dokonanie oceny ryzyka
zwigzanego z produktem i podjecia
srodkow zapobiegajacych temu ryzyku.
Jezeli producenci lub dystrybutorzy
stwierdzg, ze produkt jest niebezpieczny,
musza powiadomic¢ o tym wtasciwe organy
i, W razie potrzeby, wspo63pracowac z nimi.
Dla takich produktéw Komisja proponuje
system szybkiego informowania RAPEX i
moze przyjac ,srodki nadzwyczajne”, we
wspotpracy z panstwami cztonkowskimi.

Poradnik dla dalszych uzytkownikéw

Wymagana jest zadowalajaca
ocena ryzyka wywotywanego
chemikaliami znajdujacymi sie
w produktach, wobec braku
wiarygodnych informacji od
dostawcow.

Wersja 2.1 pazdziernik 2014 r.

Informacje z rozsz. karty
charakterystyki mogg poméc
producentom w identyfikacji
ryzyka zwigzanego ze
stosowanymi przez nich
substancjami i mieszaninami, i w
ustaleniu, czy nadaja sie one do
produktow uzytkowych.

REACH po raz pierwszy
wprowadzi wymogi dotyczace
substancji zawartych w
wyrobach. Umozliwi ci to
identyfikacje, czy importowane
wyroby spetniajg wymogi
dyrektywy w sprawie ogdélnego
bezpieczenstwa produktow.
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Dyrektywa Rady 2009/48/WE
z dnia 30 czerwca 2009 r. w
sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych
bezpieczenstwa zabawek

Rozporzadzenie w sprawie
wprowadzania do obrotu
wyrobéw budowlanych
(305/2011/UE - CPR), ktéra
uchyla dyrektywe w sprawie
wyrobéw budowlanych
(89/106/EWG - CPD) zostato
przyjete w dniu 9 marca 2011
roku.

Zabawki wprowadzone na rynek nie powinny
zagrazac bezpieczenstwu ani zdrowiu
uzytkownikéw lub oséb trzecich. Nie mogg
zawierac niebezpiecznych substancji lub
mieszanin w ilosciach, ktdre mogtyby
zaszkodzi¢ zdrowiu dzieci uzywajacych je (z
wyjatkiem niezbednych dla funkcjonowania
zabawki, w przypadku poddania
maksymalnemu stezeniu).

Okreslono ilo$¢ pewnych substancji
chemicznych, ktére moga by¢ zawarte w
materiatach stosowanych w zabawkach.

Budynki musza by¢ projektowane i
budowane w taki sposéb, by nie stanowity
zagrozenia dla higieny lub zdrowia
mieszkancow lub sgsiadow. Celem CPR jest
zapewnienie wiarygodnych informacji na
temat wyrobéw budowlanych w odniesieniu
do ich w3asciwosci uzytkowych. Uzyskuje
sie to przez zapewnienie ,wspoélnego
jezyka technicznego”, oferujac jednolite
metody oceny wiasciwosci uzytkowych
wyrobow budowlanych.

Niektore substancje (substancje
rakotwdrcze, mutagenne lub
dziatajace szkodliwie na
rozrodczosc), nie sg juz dozwolone
w dostepnych czesciach zabawek.
W przypadku niektdrych innych
substancji wprowadzono
dopuszczalne wartosci graniczne, i
niektére metale ciezkie, ktére sq
szczegolnie toksyczne, nie mogg
by¢ juz dtuzej umyslnie stosowane
w czesciach zabawek, ktére sg
dostepne dla dzieci.

Wymagana jest zadowalajaca
ocena ryzyka wywotywanego
chemikaliami znajdujgcymi sie

w produktach, wobec
potencjalnego braku wiarygodnych
informacji od dostawcow.

Brak danych od dostawcow moze
utrudni¢ ocene stezenia substancji w
czynnikach produkcji.

Mozliwe jest opracowanie
standardoéw, w przypadkach, w
ktorych zapotrzebowanie na wyniki
techniczne jest w konflikcie z
koniecznoscig ograniczania ryzyka
zwigzanego ze szkodliwymi
substancjami.

Informacje zawarte w rozsz.
karcie charakterystyki mogq
poméc producentom w
zidentyfikowaniu obecnosci
substancji stwarzajacych
zagrozenie w stosowanych
przez nich mieszaninach (i
wyrobach). Podane srodki
zarzadzania ryzykiem mogqg
pomoéc ci w okresleniu, czy
substancje moga by¢
bezpiecznie stosowane przy
produkcji zabawek.

Rozsz. karta charakterystyki
moze pomac przedsiebiorstwom
budowlanym w okresleniu
bezpiecznych zastosowan
mieszanin i koniecznych
$rodkow zarzadzania ryzykiem.
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Rozporzadzenie w sprawie
produktoéw biobodjczych (BPR,
rozporzadzenie (UE)
528/2012)

Dyrektywa 2008/1/WE w
sprawie zintegrowanego
zapobiegania
zanieczyszczeniom i ich
kontroli ujednolicona z dnia 15
stycznia 2008 r. (zastgpiona w
dniu 7 stycznia 2013 r.
Dyrektywa IED 2010/75/UE,
jednak jej przepisy pozostajq
w mocy do dnia 6 stycznia
2014 r.).

Rozporzadzenie dotyczy wprowadzania do
obrotu i stosowania produktow
biobdjczych, ktore sq uzywane w celu
ochrony ludzi, zwierzat, materiatéw lub
wyrobow przed organizmami szkodliwymi
jak szkodniki lub bakterie, dzieki
wykorzystaniu dziatania substancji
czynnych wchodzacych w sktad produktu
biobéjczego.

Celem jest zapobieganie lub zmniejszanie
zanieczyszczenia Srodowiska w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
Srodowiska, na podstawie wniosku o
wydanie zezwolenia, ktére moze by¢
wydane tylko wtedy, gdy spetnione sg

okreslone warunki sSrodowiskowe. Wniosek

o zezwolenie musi zawierac opisy
surowcow i materiatow pomocniczych,
rodzaju i ilosci przewidywanych emisji,
proponowanej technologii lub innych
technik zapobiegania lub ograniczania
emisji i Srodkéw planowanych w celu
monitorowania emisji.

Raport bezpieczeristwa
chemicznego nie jest wymagany w
odniesieniu do substancji czynnych
produkowanych lub importowanych
do stosowania w produktach
biobdjczych i objetych art. 15 ust.
2 rozporzidzenia REACH i
obojetnych w iloSci ponizej 1 tony
rocznie. Jednak scenariusze
narazenia musz® by¢ do31czone do

karty charakterystyki zgodnie z art.

31 ust. 7, w odniesieniu do
substancji czynnych, gdy nie
spe3niajt one wymogow art. 15
ust. 2, np. zastosowania nie-
biobdjcze, biobdjcze odbywajlce
sie poza EOG.

Jezeli odpowiednie BREF nie
wspominajg o potrzebie
ograniczenia emisji substancji
chemicznej, konieczna jest wiedza
specjalistyczna na temat
prawdopodobienstwa emitowania
tej substancji w znacznej ilosci.
Ponadto, wnioskodawcy muszg
okresli¢ i oceni¢ mozliwosci
redukcji emisji.

Sktadniki, ktore moga byc¢
zawarte w formulacji produktu
biobéjczego, inne niz sktadnik
czynny, mogg by¢
zarejestrowane w ramach
REACH, a informacje dostepne
z tego procesu przekazywane w
fancuchu dostaw.

Ochrona srodowiska

Rozsz. karty charakterystyki
mogg dostarczy¢ przydatnych
informacji na temat rodzaju i
stezenia substancji zawartych w
surowcach i materiatach
pomocniczych, co pomoze w
okresleniu przewidywanych
emisji.

Moga one réwniez dostarczyc
przydatnych informacji na temat
$rodkéw kontroli emisji.
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Dyrektywa 20011/65/UE z
dnia 8 czerwca 2011 r. w
sprawie ograniczenia
stosowania niektorych
substancji stwarzajgcych
zagrozenie w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym
(przeksztatcenie), w tym
aktualizacje 2008/385/WE,
2009/428/WE i 2009/443/WE

Dyrektywa ramowa w sprawie
odpadéw 2008/98/WE z dnia
19 listopada 2008 roku.

Dyrektywa ta ogranicza stosowanie
wymienionych niebezpiecznych substancji
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Niniejsza dyrektywa okresla podstawowe
pojecia i definicje zwigzane z gospodarkg
odpadami, takie jak definicje odpadow,
recyklingu, odzysku. Wprowadza zasade
,rozszerzonej odpowiedzialnosci
producenta” i zasade ,,zanieczyszczajacy
ptaci”.

Wykaz ,,odpadéw niebezpiecznych”
opracowany na mocy dyrektywy
91/689/WE nadal ma zastosowanie.
Panstwa cztonkowskie muszg rejestrowac i
identyfikowac¢ miejsca, w ktérych dokonuje
sie usuwania odpadow niebezpiecznych,
zabroni¢ mieszania réznych kategorii
odpadoéw niebezpiecznych, a takze
zapewni¢, by odpady byty wiasciwie
opakowane i oznakowane w trakcie zbiorki,
transportu i tymczasowego
przechowywania.

Jezeli produkujesz sprzet
elektryczny i elektroniczny, mozesz
nie by¢ $wiadomy sktadu
komponentow, ktore
wykorzystujesz. Musisz by¢ w
stanie udokumentowac zgodnos¢ z
dyrektywaq, ktéra wymaga
znajomosci sktadu komponentéw.

Wszelkie odpady wymienione w
wykazie sq uznawane za
niebezpieczne i podlegajq
szczego6lnym ograniczeniom
ZwWigzanym z ich usuwaniem.
Jednakze mozesz nie byc¢
$wiadomy, ze twoje odpady
zawierajg materiaty umieszczone w
wykazie.

REACH po raz pierwszy
wprowadza wymogi dotyczace
substancji zawartych w
wyrobach. Umozliwi ci to
okreslenie, czy importowane
wyroby spetniajg wymogi
dyrektywy.

Wszelkie nowe ograniczenie
wynikajace z niniejszej
dyrektywy powinny by¢ spdjne
z przepisami zezwolen i
stosowanych ograniczen w
ramach REACH.

Rozsz. karty charakterystyki
mogaq dostarczy¢ przydatnych
informacji na temat rodzaju

i stezenia substancji zawartych
w surowcach i materiatach
pomocniczych, co pomoze

w identyfikacji stwarzajacych
zagrozenie odpadow.

Moga one rowniez dostarczyc¢
przydatnych informacji na
temat bezpiecznego usuwania
odpadow.
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Dyrektywa Rady 1999/13/WE
z dnia 11 marca 1999 r. w
sprawie ograniczenia emisji
lotnych zwigzkdéw
organicznych spowodowanej
uzyciem organicznych
rozpuszczalnikéw podczas
niektérych czynnosci i w
niektérych urzadzeniach
(zast1piona w dniu 7 stycznia
2013 r. dyrektyw?* IED
2010/75/UE, jednak jej
przepisy pozostaj® w mocy do
6 stycznia 2014 r.)

Dyrektywa 2006/11/WE
Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 15 lutego 2006 r.
W sprawie zanieczyszczenia
spowodowanego przez
niektére substancje
niebezpieczne odprowadzane
do srodowiska wodnego
Wspdélnoty (wersja
ujednolicona)

Okresla wartosci granicznych emisji dla
LZO w gazach odlotowych i maksymalnych
wartosciach emisji ulotnych. Daje
podmiotom gospodarczym mozliwos¢
wyltaczenia z obowigzku przestrzegania
wartosci dopuszczalnych, pod warunkiem,
ze o0siggng za pomocg innych $rodkow
takie samo ograniczenie, jakie zostatoby
uzyskane dzieki ich zastosowaniu. Moze to
zostac osiggniete dzieki zastepowaniu
produktow o duzej zawartosci
rozpuszczalnika produktami o matej
zawartosci rozpuszczalnika lub
pozbawionymi rozpuszczalnika oraz dzieki
modyfikacji proceséw produkcyjnych tak,
by nie wymagaty rozpuszczalnika. Bedzie
to czes¢ procesu wniosku o pozwolenie na
mocy 2010/75/UE.

Niniejsza dyrektywa ustanawia zasady dla
ochrony przed i zapobiegania,
zanieczyszczeniom wynikajicym z
odprowadzania niektérych substancji do
Srodowiska wodnego. Odnosi sie do
Sréditdowych wod powierzchniowych, wod
terytorialnych i wewnetrznych wod
przybrzeznych.

Opracowano dwa wykazy substanciji
niebezpiecznych, w celu zwalczania
zanieczyszczen:

nalezy wyeliminowac uwalnianie sie
substancji wymienionych w wykazie I,
podczas gdy

uwalnianie sie substancji wymienionych w
wykazie Il ma zostac¢ zredukowane.

Poradnik dla dalszych uzytkownikéw

Spetnienie wymogéw dyrektywy
LZO jest trudniejsze dla matych
przedsigbiorstw, gdyz aplikacje
gromadzace emisje LZO sg
zazwyczaj drogie.

Uwalnianie, w wyniku dziatania
jakiegokolwiek dalszego
uzytkownika, ktérychkolwiek
substancji z wykazu Il bedzie
przedmiotem uprzedniego
zezwolenia wiasciwego organu.

Wersja 2.1 pazdziernik 2014 r.

Jezeli juz podjates dziatania w
odpowiedzi na te dyrektywe,
moga one dostarczyc
pozytecznych informacji

i materiatédw w kontekscie
$rodkow zarzadzania ryzykiem
w REACH. W szczegolnosci
moga dostarczy¢ przydatnych
informacji na temat
zastosowania rozwigzan
zintegrowanych z procesem
technologicznym i substytucji
zamiast wdrazania technologii
polegajacych na usuwaniu
skutkow.

Poprzez zapewnienie wiekszej
liczby informacji o substancjach
i warunkach ich stosowania,
pomoze dalszemu
uzytkownikowi unikn¢
probleméw spowodowanych
przez uwolnienie substancji do
Srodowiska wodnego.
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A. REACH moze ci tez pomdc w spetnieniu wymogow ustawodawstwa krajowego w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy, bezpieczenstwa produktow i
ochrony s$rodowiska.

B. Cho¢ REACH moze pomdc w spetnieniu wymogow ustawodawstwa, zgodnos¢ ze scenariuszem narazenia nie jest rownoznaczna ze zgodnoscig z
pozostatym ustawodawstwem. Musisz nadal przestrzega¢ wszystkich aspektéw pozostatego ustawodawstwa.
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Dodatek 5
dostaw

Usystematyzowany przeglad potrzeb komunikacyjnych w fancuchu

Celem tego przegladu jest przedstawienie listy sprawdzajacej dla ,wszystkich” potrzeb komunikacyjnych, zaréwno pomiedzy dalszymi
uzytkownikami a innymi ogniwami tancucha dostaw, jak i miedzy dalszymi uzytkownikami a organami. Lista sprawdzajgca pomoze
w opracowaniu wiasciwych narzedzi i formularzy dla dalszych uzytkownikow, w celu wsparcia ich w realizacji wszystkich wymienionych

potrzeb komunikacyjnych.

Wykaz potrzeb komunikacyjnych

(A) Przedmiot

Przygotowanie do REACH

(B)

Wysytajacy

(C) Adresat

(E) Rozdz.
poradnika.

(F) Dostepne
narzedzia i
formularze

1. (Fakultatywne) pytanie o informacje
0 zastosowaniach w celu pomocy w
rejestracji

2. (Fakultatywne) dostarczenie
informacji na temat zastosowan w
celu pomocy w rejestracji (art. 37
ust. 1)

3. (Fakultatywne) dostarczenie
istotnych informacji na temat
substancji

Dostawca
(producent/im
porter;
dystrybutorzy;
DU)

Dowolny DU

Dowolny DU

Dowolny DU

Dostawca
(producent/imp
orter;
dystrybutor,
inni DU)

Cztonkowie
SIEF

W dowolnym czasie
przed rejestracjq

W dowolnym czasie
przed rejestracjq

W dowolnym czasie

Rozdziat R.12
(,,System
deskryptoréow dla
zastosowan”) i
rozdziat R.13 (,RMM
i OC”) z Poradnika
dotyczacego
wymagan w zakresie
informacji i oceny
bezpieczeristwa
chemicznego

Poradnik na temat
udostepniania
danych
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4. (Obowigzkowe) reagowanie na
whnioski o udzielenie informacji

(art. 29 ust. 3)

5. (Fakultatywne) pytanie w celu
ustalenia, czy planowana jest
rejestracja substancji

6. (Fakultatywne) pytanie w celu
ustalenia, czy planuje sie ujac
zastosowanie w
rejestracji/scenariuszu narazenia

7. (Fakultatywne) wyrazenie
zainteresowania substancjq
niewymieniong w wykazie substancji
wstepnie zarejestrowanych
prowadzonym przez ECHA

Dziatania powodowane informacjami — substancje w ich postaci wtasnej lub jako skfadniki mieszanin

Cztonkowie
SIEF

Dowolny DU

Dowolny DU

Dowolny DU

DU, ktory bierze
udziat w SIEF

Dostawca
(producent/imp
orter;
dystrybutor,
inni DU)

Dostawca
(producent/imp
orter;
dystrybutor,
inni DU)

ECHA

Niezwtocznie po
otrzymaniu wniosku

W dowolnym czasie
przed rejestracjq

W dowolnym czasie
przed rejestracjq

Po dacie publikacji
wykazu substancji
wstepnie

zarejestrowanych

Poradnik na temat
udostepniania
danych

Wykaz substancji
poddanych
rejestracji wstepnej

Wykaz substancji
poddanych
rejestracji

REACH IT

8. (Fakultatywne) zadanie SDS
spetniajacej wymogi REACH, jezeli
nie wptynefta w terminie

9. (Obowigzkowe) dostarczenie karty
charakterystyki spetniajacej normy
REACH, gdy jest to wymagane

(art. 31)

Dowolny DU

Dostawca
(producent/imp
orter;
dystrybutorzy;
DU)

Dostawca
(producent/impo
rter;
dystrybutor, inni
DU)

Dowolny DU

Pierwsza dostawa po
rejestracji

Przy pierwszej
dostawie
substancji/mieszaniny

Poradnik dotyczacy
sporzgdzania kart
charakterystyki

Poradnik dotyczgcy
sporzgdzania kart
charakterystyki
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10. (Fakultatywne) wniosek o Dowolny DU Dostawca Pierwsza dostawa po
przekazanie informacji w zwigzku z (producent/impor rejestracji
art. 32 (karta charakterystyki nie ter; dystrybutor,
jest wymagana), jezeli nie inni DU)
wptynety w terminie
11. (Obowigzkowe) informacje na Dostawca Dowolny DU Pierwsza dostawa po
temat substancji, gdy karta (producent/im rejestracji
charakterystyki nie jest wymagana porter;
(art. 32) dystrybutor,
inni DU)
12. (Obowiazkowe) informacje Dostawca Ogoét Przy pierwszej
umozliwiajace bezpieczne (producent/im spoteczenstwa dostawie
stosowanie i ochrone zdrowia porter; substancji/mieszaniny
ludzkiego i $Srodowiska, gdy dystrybutor,
zapewnienie karty charakterystyki inni DU)
nie jest wymagane
(art. 31 ust. 4)
13. (Na zadanie) informacje wymagane Dostawca Wiadze Niezwtocznie na
do przestrzegania REACH (producent/im zadanie
porter;
(art. 36) dystrybutor,
inni DU)

Dziatania powodowane informacjami — substancje w wyro

14.

15.

(Fakultatywne) pytanie o
informacje, czy w wyrobie zawarte
sg substancje podlegajace
ograniczeniom

(Fakultatywne) pytanie o
informacje, czy w wyrobie zawarte
sg substancje wzbudzajace
szczegdblnie duze obawy (SVHC) w
stezeniach >0,1% wag.

DU, odbiorcy
wyrobow

DU, odbiorcy
wyrobow

Dostawca
(producent/imp
orter) wyrobow

Dostawca
(producent/imp
orter) wyrobow

W dowolnym czasie

Gdy substancja
znajduje sie na liscie
kandydackiej
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16.

17.

18.

(Obowiagzkowe) informacje na temat
bezpiecznego stosowania wyrobéw
zawierajacych SVHC w stezeniu
>0,1% wag. (art. 33 ust. 1)

(Na zadanie) informacje na temat
bezpiecznego stosowania wyrobéw
zawierajacych SVHC w stezeniu
>0,1% wag. (art. 33 ust. 2)

(Obowigzkowe) powiadamianie o
SVHC w wyrobach na mocy art. 7
ust. 2

(Obowigzkowe) zgtaszanie
stosowania substancji
niebezpiecznych poza scenariuszem
narazenia dostawcy (art. 38 ust. 1)
(musi obejmowac rézne wylaczenia,
a zatem moze sie charakteryzowac
réznymi potrzebami informacyjnymi)

Dostawca
(producent/im
porter)
wyrobow

Dostawca
(producent/im
porter)
wyrobow

Dostawca
(producent/im
porter)
wyrobow

DU

Odbiorca

wyrobow

Konsument

ECHA

ECHA

Gdy substancja
znajduje sie na liscie
kandydackiej

W ciggu 45 dni od
daty wptywu wniosku

Gdy substancja
znajduje sie na liscie
kandydackiej

Przed rozpoczeciem
stosowania, po
zarejestrowaniu
substancji, a w ciggu
6 miesiecy od dnia
otrzymania numeru
rejestracji w karcie
charakterystyki.

4

Poradnik na temat
wymagan
dotyczacych
substancji w
wyrobach

Poradnik na temat
wymagan
dotyczacych
substancji w
wyrobach

Poradnik na temat
wymagan
dotyczacych
substancji w
wyrobach

Podrecznik
przedkfadania
danych ,Jak
przygotowac i
przedtozy¢
zgtoszenie dotyczace
substancji w
wyrobach za pomocg
IUCLID”

Sprawdzanie zgodnosci ze scenariuszem narazenia

19.

Podrecznik
przedkfadania
danych ,,Jak
przygotowac i
przedtozy¢ raport
dalszego
uzytkownika za
pomocqa IUCLID 5”

Strona internetowa
poswiecona
raportowi dalszego
uzytkownika
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20.

21.

22.

23.

24.

(Fakultatywna) dokumentacja
zgodnosci z ES, szczegodlnie jezeli
warunki nie sg doktadnie takie
same.

(Fakultatywne) sprawdzenie, czy
zostat przygotowany rodzajowy ES
(przez zrzeszenie przemystu)

(Fakultatywne) uzyskanie
dodatkowych informacji od
dostawcy w celu sporzadzenia
raportu bezpieczenstwa
chemicznego (CSR) DU

(Fakultatywne) uzyskanie
informacji na temat wtasciwosci
substancji w celu realizacji DU CSR

(Fakultatywne) uzyskanie
informacji na temat stosowania
substancji przez klientéw, w celu
przygotowania CSA dalszego
uzytkownika

Dowolny DU

DU
rozwazajacy
przygotowanie
oceny
bezpieczenstwa
chemicznego
(CSA) DU

DU
rozwazajacy
przygotowanie
DU CSR

DU
przygotowujg
cy CSR
dalszego
uzytkownika

Dowolny DU,
lecz gtdwnie
formulator

Wiadze

Zrzeszenie
przemystu, inne
podmioty

Dostawca
(producent/impor
ter; dystrybutor,
inni DU)

Wiasny
dostawca
substancji, inny
producent/impo
rter lub SIEF

Dalsi
uzytkownicy
(klienci,
dystrybutorzy)

Po otrzymaniu karty
charakterystyki/scen
ariusza narazenia od
dostawcy

Przed rozpoczeciem
stosowania po
zarejestrowaniu
substancji

Przed rozpoczeciem
stosowania, po
zarejestrowaniu
substancji, a w ciqgu
12 miesiecy od dnia
otrzymania numeru
rejestracji w karcie
charakterystyki.

Przed rozpoczeciem
stosowania, po
zarejestrowaniu
substancji, i w ciggu
12 miesiecy od dnia
otrzymania numeru
rejestracji w karcie
charakterystyki.

Przed rozpoczeciem
stosowania, po
zarejestrowaniu
substancji, a w ciqgu
12 miesiecy od dnia
otrzymania numeru
rejestracji w karcie
charakterystyki.

Przygotowywanie raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika

Jezeli to mozliwe,
nalezy sprawdzi¢
w SIEF, moze by¢
w formie
elektronicznej
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26.

Zadanie uznania zastosowania za
zidentyfikowane zastosowanie

(art. 37 ust. 2)

Informacja, ze zastosowanie nie
moze zostac¢ ujete jako
zastosowanie zidentyfikowane ze
wzgledu na ochrone zdrowia ludzi
lub $rodowiska

Dowolny DU

Dostawca
(producent/im
porter;
dystrybutor,
inni DU)

Gromadzenie informacji na temat zastosowan

Zadanie uznania zastosowania za zidentyfikowane zastosowanie

Dostawca
(producent/impor
ter; dystrybutor,
inni DU)

DU zadajacy
uznania
zastosowania za
zidentyfikowane
zastosowanie

ECHA

numeru rejestracji w
karcie
charakterystyki.

Co najmniej 12
miesiecy przed
uptywem terminu
rejestracji

,hiezwtocznie”

143
25. (Obowiazkowe) zgtoszenie, ze DU ECHA Przed rozpoczeciem Podrecznik
nalezy przygotowac CSA dalszego lub kontynuujac przedkfadania
uzytkownika okreslone danych ,Jak
zastosowanie, i w przygotowac i
ciggu 6 miesiecy od przedtozy¢ raport
dnia otrzymania dalszego

uzytkownika za
pomocq IUCLID 5”

Strona internetowa
pos$wiecona
raportowi dalszego
uzytkownika

Rozdziat R.12
Poradnika
dotyczacego
wymagan w zakresie
informacji i oceny
bezpieczenstwa
chemicznego
»oystem
deskryptorow dla
zastosowan”
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28. (Fakultatywne) uzyskanie Dowolny DU, [inne W dowolnym czasie 3 Poradnik dotyczacy
informacji na temat wtasnego lecz gtownie dziaty/podmioty przed rejestracjg lub wymagan w
zastosowania substancji uzytkownicy w ramach przed zakresie informacji i

przemystowi wiasnej spotki] przygotowaniem CSA oceny
dalszego bezpieczenstwa
uzytkownika chemicznego
Rozdziat R. 12
»oystem
deskryptorow dla
zastosowan”

29. (Fakultatywne) uzyskanie Dowolny DU, Dalsi Przed rozpoczeciem 3,5 Poradnik dotyczgacy
informacji na temat stosowania lecz gtdwnie uzytkownicy stosowania, po wymagan w
substancji przez klientéw, w celu formulator (klienci, zarejestrowaniu zakresie informacji i
przygotowania CSR dalszego dystrybutorzy) substancji, a w ciggu oceny
uzytkownika 12 miesiecy od dnia bezpieczerstwa

kazywanie dostawcom nowych infor

macji na temat zagrozen

otrzymania numeru
rejestracji w karcie
charakterystyki.

chemicznego
Rozdziat R. 12
»Oystem
deskryptoréw dla
zastosowan”

30.

(Obowigzkowe) przekazywanie
wszelkich nowych informacji
dotyczacych niebezpiecznych
wiasciwosci

(art. 34)

Dostawca
(producent/impor
ter; dystrybutor,
inni DU)

Dowolny DU

W dowolnym czasie
(nie okreslono)

Brak okreslonego
formatu
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31.

32.

34.

35.

(Obowiazkowe) informowanie, jesli
klasyfikacja substancji jest inna niz
klasyfikacja dostawcy

(art. 38 ust. 4)

(Obowiazkowe) przekazywanie
informacji, ktére mogga podwazac
stosownos¢ srodkow zarzadzania
ryzykiem

(art. 34)

(Obowiazkowe) zgtaszanie
stosowania substancji

podlegajacej procedurze udzielenia
zezwolenia

(art. 66 ust. 1)

(Fakultatywne) pytanie w celu
ustalenia, czy dostawca planuje
wystgpic¢ o zezwolenie na
zastosowanie substancji

(Fakultatywne) kontakty
potencjalnych partneréw
dotyczace mozliwosci
przygotowania wspdolnego wniosku
0 zezwolenie na zastosowanie
substancji

Dowolny DU

Dowolny DU

DU

Dowolny DU

Dowolny DU

ECHA

Dostawca
(producent/impor
ter; dystrybutor,
inni DU)

ECHA

Dostawca
(producent/import
er; dystrybutor,
inni DU)

Dostawca
(producent/impo
rter;
dystrybutor, inni
DU); klienci;
konkurenci

W dowolnym czasie
(nie okreslono)

kazywanie dostawcom informacji podwazajacych stosownos¢ srodkow zarzadzania ryzykiem

W dowolnym czasie
(nie okreslono)

W ciggu 3 miesiecy
od pierwszej dostawy
substancji objetej
procedurg udzielenia
zezwolenia

Od chwili ujecia
substancji
w zataczniku XIV

Od chwili ujecia
substancji
w zatgczniku XIV

8

Strona internetowa
pos$wiecona
raportowi dalszego
uzytkownika

Podrecznik
przedkfadania
danych ,Jak
przygotowac i
przediozy¢ raport
dalszego
uzytkownika za
pomoca IUCLID 5”

Brak standardowego
formularza,
scenariusz narazenia
obejmujacy ocene
narazenia, jezeli jest
to wiasciwe

Zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi zezwolen

33.

Do wprowadzenia w
REACH IT

Poradnik dotyczacy
przygotowania
whniosku o udzielenie
zezwolenia

Poradnik dotyczacy
przygotowania
wniosku o
udzielenie
zezwolenia
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