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1. Wstep

Niniejszy poradnik w skrocie wyjasnia przepisy rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006
(rozporzadzenie REACH) majace zastosowanie do substancji obecnych w wyrobach.

Niniejszy poradnik w skrécie jest skierowany do kierownikow i decydentdéw pracujacych w
przedsiebiorstwach produkujacych, importujacych i/lub dostarczajacych wyroby w Europejskim
Obszarze Gospodarczym (EOG, jednak zwany dalej po prostu ,UE”)1, szczegdlnie jezeli majq oni
niewielkie doswiadczenie w sprawach regulacyjnych dotyczacych chemikaliéw. Po przeczytaniu
niniejszego dokumentu bedg oni mogli zdecydowadé, czy musza przeczytac petng wersje
poradnika na temat wymogow dotyczacych substancji w wyrobach, aby okresli¢ swoje obowigzki
wynikajace z REACH w odniesieniu do substancji w wyrobach.

Przedsiebiorstwa spoza UE mogg stosowac niniejszy poradnik w skrécie, aby zrozumie¢ wymogi
dotyczace substancji w wyrobach, ktdre muszg spetnié¢ importerzy ich wyrobéw w UE.

2. Informacje niezbedne do zrozumienia zagadnienia

2.1 Czym jest wyroéb?

Wiekszos¢ powszechnie stosowanych przedmiotéw w gospodarstwach domowych i w przemysle
to wyroby same w sobie (np. tyzki z jednego kawatka plastiku, formowane wtryskowo krzesta
ogrodowe) lub przedmioty zawierajace wyroby (np. kanapy, pojazdy, zegary, sprzet
elektroniczny). Zgodnie z rozporzadzeniem 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”.

W tym kontekscie ksztatt, powierzchnia i konstrukcja przedmiotu stanowig jego postac fizyczng i
mozna je rozumiec jako cechy inne niz wtasciwosci chemiczne. Ksztalt oznacza tréjwymiarowq
posta¢ przedmiotu, np. gtebokos$¢, szerokosc i wysokos¢. Powierzchnia oznacza najbardziej
zewnetrzng warstwe przedmiotu. Konstrukcja oznacza utozenie lub kombinacje ,elementéw
konstrukcyjnych” w taki sposéb, aby jak najlepiej osiagnac¢ zamierzony cel przedmiotu, z
uwzglednieniem m.in. bezpieczenstwa, uzytecznosci/wygody, trwatosci i jakosci.

Pojecie ,funkcji” w definicji wyrobu nalezy rozumie¢ jako zamierzony cel zastosowania
przedmiotu. W tym sensie, na przykiad, funkcjg wktadu do drukarki jest naniesienie
tuszu/tonera na papier, a funkcjg akumulatora jest dostarczanie pradu elektrycznego.

Wyroby, ktdre sg sktadane lub fgczone ze sobg, pozostajg wyrobami, pod warunkiem ze
zachowujq specjalny ksztatt, powierzchnie lub konstrukcje, ktore decydujg o funkcji catosci w
stopniu wyzszym niz sktad chemiczny, lub pod warunkiem ze nie stajg sie odpadamiz.

W niniejszym poradniku oraz w petnej wersji Poradnika na temat wymogdw dotyczacych
substancji w wyrobach, pojecie ,,przedmiot ztozony” odnosi sie do kazdego przedmiotu, ktory
sktada sie z wiecej niz jednego wyrobu. W przedmiotach ztozonych moze by¢ potaczonych lub
ztozonych ze sobg kilka wyrobdow. Na przyktad moga one by¢ ztozone lub potaczone
mechanicznie za pomocg substancji/mieszanin, jak przedstawiono na rys. Rysunek 1.
Odpowiedz na pytanie, czy sam przedmiot ztozony moze spetniac¢ definicje wyrobu, zalezy
jedynie od spetnienia kryteriow okreslonych w definicji wyrobu.

! Europejski Obszar Gospodarczy sktada sie z Islandii, Liechtensteinu, Norwegii i panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej.

2 ,0dpady” zgodnie z definicjg zawartg w dyrektywie ramowej w sprawie odpadow (dyrektywa 2008/98)
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A) Wyroby sktadane mechanicznie (tj. B) Potaczenie co najmniej dwdoch wyrobow za
wyroby skfadane bez wbudowywania pomocga substancji/mieszanin
substancji/mieszanin) Przyktady: bloczek samoprzylepnych karteczek,
Przykfady: (metalowe) nozyczki, klipsy do chip wklejany w karte bankowq, niemalowana
papieru rama rowerowa wyprodukowana poprzez

zespawanie wielu stalowych rurek.
Rysunek 1: Rodzaje przedmiotéw ztozonych

2.2 Czym jest zamierzone uwalnianie substancji z wyrobow?

Substancje mogg ulegac¢ zamierzonemu uwalnianiu z wyrobdw w celu zapewnienia dodatkowej
funkcji, ktéra nie jest bezposrednio powigzana z gtéwng funkcja. Na przyktad perfumowana
zabawka jest wyrobem z zamierzonym uwalnianiem substancji, poniewaz substancje zapachowe
zawarte w zabawce sg uwalniane w celu zwiekszenia atrakcyjnosci wyrobu poprzez wydzielanie
przyjemnego zapachu.

2.3 Czym sq substancje znajdujace sie na liscie kandydackiej?

Substancje znajdujace sie na liscie kandydackiej sg substancjami stanowigcymi bardzo duze
zagrozenie (SVHC) ze wzgledu na swdéj bardzo powazny wptyw na zdrowie ludzkie lub
$rodowisko. Substancje te znajdujg sie na ,liscie kandydackiej substancji stanowigcych bardzo
duze zagrozenie, oczekujgcych na pozwolenie” (lista kandydacka),3 dostepnej na stronie
internetowej ECHA#. Substancje sg umieszczane na liscie kandydackiej po jej sporzadzeniu
zgodnie z formalng procedura, ktorej celem jest potwierdzenie, ze substancje spetniajg kryteria
uznania za substancje stanowigce bardzo duze zagrozenie.

Jesli wyroby zawierajg substancje znajdujaca sie na tej liscie, moze to skutkowac¢ dodatkowymi
obowigzkami dla przedsiebiorstw produkujacych, importujacych lub dostarczajgcych takie
wyroby.

3. Na kim mogq spoczywac¢ wynikajace z REACH obowigzki
dotyczace substancji w wyrobach?

3.1 Przedsiebiorstwa produkujace wyroby

Przedsiebiorstwo jest producentem wyrobu, jesli produkuje wyroby na terenie UE, niezaleznie
od sposobu produkcji i miejsca, w ktorym wyrob jest wprowadzany do obrotu. Niezaleznie od
procesu produkcji przedsiebiorstwa produkujgace wyroby w UE mogq miec¢ obowigzki odnoszgce
sie do substancji zawartych w ich wyrobach.

3.2 Przedsiebiorstwa importujace wyroby

Przedsiebiorstwa znajdujgce sie w UE mogg importowac wyroby spoza UE albo w celu ich
dostarczenia swoim klientom (w celu ich dalszego przetwarzania) albo w celu ich ostatecznego

3 W pozostatej czesci niniejszego dokumentu ,lista kandydacka” oznacza ,liste kandydacka substancji
stanowigcych bardzo duze zagrozenie, oczekujacych na pozwolenie”.

4 https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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wykorzystania na wtasne potrzeby. Przedsiebiorstwa te mogg mieé réwniez obowigzki odnoszace
sie do substancji zawartych w importowanych wyrobach jako przedsiebiorstwa produkujace te

wyroby w UE.

3.3 Przedsiebiorstwa dostarczajace wyroby

Przedsiebiorstwa wprowadzajgce wyroby do obrotu w UE réwniez mogg miec¢ obowigzek
spetnienia okreslonych wymogéw dotyczacych substancji w wyrobach. Jest to niezalezne od
tego, czy same produkujg te wyroby, czy je kupujg (wewnatrz UE lub poza nig). W tym
kontekscie osoby prowadzace handel detaliczny réwniez dostarczajg wyroby i mogg miec

obowigzki odnoszace sie do substancji zawartych w tych wyrobach.

Nalezy pamietac, ze przedsiebiorstwa produkujace, importujace i dostarczajace
wyroby moga miec¢ rowniez inne funkcje i w zwiagzku z tym moga na nich spoczywac
dalsze obowiazki wynikajace z rozporzadzenia REACH, oprécz tych wymienionych w
niniejszym poradniku w skrdécie. Przedsiebiorstwom zasadniczo zaleca sie ustalenie
cigzacych na nich obowigzkéw za pomocg programu Navigator na stronie internetowej ECHA.
Program Navigator ma za zadanie pomoc przedstawicielom przemystu w okresleniu ich
obowigzkéw w systemie REACH oraz w znalezieniu odpowiednich wytycznych pozwalajacych
wypetni¢ te obowigzki.

Ponadto w zataczniku 1 do petnej wersji Poradnika na temat wymogdw dotyczacych substancji w
wyrobach okreslone sg gtéwne procesy lub dziatania REACH, ktére moga wptywac na
producentéw, importeréw i dostawcéw wyrobow.

4. Jakie obowiazki dotyczace substancji w wyrobach
wynikaja z rozporzadzenia REACH?

Ponizsza tabela przedstawia obowigzki dotyczace rejestracji (art. 7 ust. 1) i zgtaszania
substancji w wyrobach (art. 7 ust. 2) oraz przekazywania informacji dotyczacych substancji w

wyrobach (art. 33).

Tabela 1: Obowiagzki dotyczace substancji w wyrobach

Obowigzek

Rejestracja
substancji w
wyrobach

Zgtaszanie
substancji w wyrobach

Przekazywanie
informacji
dotyczacych substancji

podstawa prawna
w rozporzadzeniu
REACH

odnos$ne podmioty

odnosne substancje

prog wielkosci
obrotu

Artykut 7 ust. 1

producenci wyrobow
i importerzy
wyrobow

substancje
ulegajace
zamierzonemu
uwalnianiu

Z wyrobow

1 t/rok

Artykut 7 ust. 2

producenci wyrobow
i importerzy wyrobéw

substancje znajdujace sie
na liscie kandydackiej
substancji stanowiacych
bardzo duze zagrozenie,
kandydujacych do
uwzglednienia w wykazie
substancji podlegajacych
procedurze udzielania
zezwolen

1 t/rok

w wyrobach

Artykut 33

dostawcy wyrobow

substancje znajdujace sie
na liscie kandydackiej
substancji stanowiacych
bardzo duze zagrozenie,
kandydujacych do
uwzglednienia w wykazie
substancji podlegajacych
procedurze udzielania
zezwolen



https://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations

Poradnik w skrécie na temat wymogow dotyczacych substancji w wyrobach
Wersja 3.0 - grudzien 2017 r. 7

Obowigzek Rejestracja Zgtaszanie Przekazywanie
substancji w substancji w wyrobach informacji

wyrobach dotyczacych substancji
w wyrobach

prog - 0,1% (wag.) 0,1% (wag.)
stezenia w wyrobie

zwolnienie z obowiazku mozliwe, poniewaz:

substancja jest juz tak tak nie
zarejestrowana dla
danego
zastosowania (art.
7 ust. 6)

istnieje mozliwos¢ nie tak nie
wykluczenia
narazenia (art. 7
ust. 3)

Ponizszy schemat blokowy (Rysunek 2) zawiera przeglad gtdwnych czynnosci, ktore nalezy
wykonac¢ w celu zidentyfikowania swoich obowigzkow dotyczacych substancji w wyrobach, oraz
odsyta czytelnika do odpowiednich sekcji petnej wersji poradnika.
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Rysunek 2: Ogolne procesy ustalania obowiazkoéw dotyczacych substancji w wyrobach zgodnie
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zart.7i 33

4.1 Wymagania dla substancji z listy kandydackiej obecnych w
wyrobach

4.1.1 Przekazywanie informacji dotyczacych substancji w wyrobach

Kazdy dostawca wyrobu zawierajgcego substancje musi dostarczy¢ odbiorcy wyrobu (art. 33
ust.1) lub konsumentowi (art. 33 ust. 2) odpowiednie posiadane przez siebie informacje na
temat bezpieczenstwa, jezeli spetnione sg obydwa ponizsze warunki:

e Substancja jest umieszczona na liscie kandydackiej (zob. sekcja 2) oraz

e Substancja jest obecna w produkowanych/importowanych wyrobach w stezeniu
przekraczajacym 0,1% wagowo.

Informacje muszq zostac przekazane odbiorcy® wyrobu, jezeli wyrob jest dostarczany po
raz pierwszy po wiaczeniu substancji do listy kandydackiej, oraz konsumentowi na zadanie
takiego konsumenta, w terminie 45 dni kalendarzowych i nieodptatnie.

Jezeli do umozliwienia bezpiecznego stosowania wyrobu zawierajgcego substancje z listy
kandydackiej nie sg potrzebne zadne szczegdlne informacje, np. kiedy narazenie mozna
wykluczy¢ na wszystkich etapach istnienia wyrobu, wtacznie z jego usuwaniems, to jako
minimum nalezy przekazac¢ odbiorcom wyrobu lub konsumentom nazwe
przedmiotowej substancji. Przekazane informacje powinny wyraznie okresla¢, ze substancja
znajduje sie na najnowszej liscie kandydackiej i jest to powodem przekazania informacii.

Jezeli chodzi o obowigzki dotyczace ogdlnego przekazywania informacji na temat substancji w
wyrobach (tj. komunikacji z odbiorcami i konsumentami), to nalezy pamietaé, ze:

e Prég stezenia dla substancji z listy kandydackiej wynoszacy 0,1% wagowo dotyczy
kazdego dostarczanego wyrobu. Ten prdog stezenia dotyczy kazdego wyrobu z
przedmiotu ztozonego z wiecej niz jednego wyrobu, ktére potgczono lub zmontowano
razem (przedmioty ztozone);

e Dla tych obowigzkdéw nie ma minimalnego zakresu wielkosci obrotu;

e Dystrybutor, ktéry dostarcza wyroby konsumentom, nie moze spetni¢ obowigzku
poinformowania konsumenta na zadanie poprzez odestanie go do swojego dostawcy lub
producenta/importera wyrobow;

e Obowigzki w zakresie przekazywania informacji wynikajq z obecnosci w wyrobie
substancji z listy kandydackiej. Obowigzki te majgq zastosowanie niezaleznie od tego, czy
dostawca wie o obecnosci substancji. Dlatego w interesie dostawcy lezy sprawdzanie
informacji na temat obecnosci substancji z listy kandydackiej;

e Przekazywanie informacji na zadanie konsumenta nie jest uzaleznione od tego, czy dany
konsument kupit dany wyrob.

> Termin ,odbiorcy” oznacza uzytkownikdw przemystowych i zawodowych oraz dystrybutoréw, ale nie
konsumentow.

6 Zaleca sie udokumentowanie przestanek prowadzacych do wniosku, ze nie trzeba przekazywac zadnych
innych informacji poza nazwg substancji, aby umozliwié¢ bezpieczne stosowanie wyrobu (zob. podsekcja
2.6 petnej wersji poradnika).



Poradnik w skrécie na temat wymogow dotyczacych substancji w wyrobach
10 Wersja 3.0 - grudzien 2017 r.

4.1.2 Zgtaszanie substancji w wyrobach

Zgtoszenie oznacza przekazanie ECHA konkretnych informacji na temat substancji i jej stosowania
w wyrobach oraz na temat stosowania wyrobu. Zgtoszenia substancji w wyrobach musi dokona¢
producent lub importer wyrobu, jezeli spetnione sgq wszystkie ponizsze warunki:

e Substancja jest umieszczona na liscie kandydackiej (zob. sekcja 2) oraz

e Substancja jest obecna w produkowanych/importowanych wyrobach w stezeniu
przekraczajacym 0,1% wagowo; oraz

e taczna ilo$¢ substancji obecnej we wszystkich produkowanych lub importowanych
wyrobach zawierajacych ponad 0,1% wagowo substancji przekracza 1 tone rocznie na
producenta/importera.

Jezeli jednak spetniony jest dowolny z ponizszych warunkdw, zgtoszenie nie jest wymagane:

e Producent/importer moze wykluczy¢ narazenie cztowieka lub srodowiska naturalnego na
dziatanie substancji podczas normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkéw
stosowania, wiacznie z ich usuwaniem (tj. mozna wykazaé, ze w okresie uzytkowania
wyrobow oraz etapu odpadu nie wystepuje zadne narazenie);

e Substancja zostata juz zarejestrowana dla danego zastosowania (tj. zastosowania
substancji w wyrobie) przez dane lub inne przedsiebiorstwo;

e Wyroby zostaty tylko wyprodukowane lub importowane przez producenta/importera przed
umieszczeniem substancji na liscie kandydackiej.

Prég stezenia dla substancji wynoszacy 0,1% wagowo dotyczy kazdego wyrobu w postaci, w jakiej
jest produkowany lub importowany. Ten prdog stezenia dotyczy kazdego wyrobu z przedmiotu
ztozonego. Importer przedmiotu ztozonego jest importerem poszczegdlnych wyrobow, z jakich
wykonany jest przedmiot ztozony, dlatego musi posiadac¢ niezbedne informacje na temat kazdego
wyrobu, aby moéc wypetni¢ obowiazki w zakresie zgtaszania. W sekcji 3.2.2 petnej wersji Poradnika
na temat wymogow dotyczgcych substancji w wyrobach przedstawione sg dalsze szczegdtowe
informacje i scenariusze dotyczace tego, kto odpowiada za zgtaszanie poszczegdlnych wyrobow
znajdujacych sie w przedmiocie ztozonym. Sekcja ta zawiera przyktadowe scenariusze dla
przedmiotdw zmontowanych, potaczonych lub powleczonych w UE oraz dla importowanych
przedmiotéw ztozonych.

Zgtoszenia substancji w wyrobach nalezy dokona¢ najpozniej w terminie 6 miesiecy po ich
umieszczeniu na liscie kandydackiej.

4.2 Wymogi dotyczace substancji ulegajacych zamierzonemu
uwalnianiu z wyrobow

4.2.1 Rejestracja substancji w wyrobach

Rejestracja oznacza przekazanie ECHA dokumentacji technicznej zawierajacej informacje
dotyczace wtasciwosci substancji oraz, jezeli jest to wymagane, raportu bezpieczenstwa
chemicznego, ktéry stuzy udokumentowaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego danej
substancji. Rejestracja substancji w wyrobach jest obowigzkowa dla producenta lub
importera wyrobu wytacznie w przypadku, gdy spetnione sq dwa ponizsze warunki:

e Substancja ulega zamierzonemu uwalnianiu z produkowanych lub importowanych
wyrobow podczas normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkow stosowania;
oraz

e taczna ilo$¢ substancji obecnej we wszystkich produkowanych lub importowanych
wyrobach, z ktérych substancja ulega zamierzonemu uwalnianiu, przekracza 1 tone
rocznie.
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W odniesieniu do drugiego warunku nalezy uwzgledni¢ ilosci ulegajgce zamierzonemu
uwalnianiu oraz ilosci, ktére nie ulegajg zamierzonemu uwalnianiu lub w ogdle nie sg uwalniane.
Ponadto, jezeli sq produkowane lub importowane rézne rodzaje wyrobow z zamierzonym
uwalnianiem, nalezy zsumowac ilosci we wszystkich wyrobach z zamierzonym uwalnianiem.

Jezeli powyzsze warunki nie sg spetnione, ECHA moze nadal postanowié, ze producent lub
importer wyrobu bedzie zobowigzany do ztozenia rejestracji dla kazdej substancji zawartej w
wyrobie, jezeli ilo$¢ substancji przekracza 1 tone rocznie i istnieje podejrzenie, ze substancja
jest uwalniana z wyrobu, powodujac zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub $srodowiska.

W kazdym razie producent lub importer wyrobu nie musi rejestrowac substancji, jezeli zostata
juz ona zarejestrowana dla danego zastosowania (tj. zastosowania substancji w wyrobie) przez
inne przedsiebiorstwo.

5. Praktyczne wytyczne w zakresie okreslania wymogow
dotyczacych substancji w wyrobach

Celem niniejszej sekcji jest zapewnienie szczegdlnego wsparcia w zakresie okreslania wymogéw
dotyczacych substancji w wyrobach, opisanych w sekcji 4.

5.1 Podejmowanie decyzji, czy dany przedmiot jest wyrobem, czy nie

Podjecie wiasciwej, spojnej i odpowiednio udokumentowanej decyzji w sprawie tego, czym jest
dany wyréb zgodnie z rozporzadzeniem REACH, ma kluczowe znaczenie dla ustalenia roli i
obowigzkdéw producenta, importera i dostawcy wyrobow.

W wielu przypadkach stosowanie definicji wyrobu z rozporzadzenia REACH (zob. sekcja 2.1) jest
nieskomplikowane. Decyzje w sprawie tego, czy dany przedmiot jest wyrobem, czy nie, mozna
podjac bezposrednio poprzez poréwnanie postaci fizycznej i wtasciwosci chemicznych pod
wzgledem osiggniecia funkcji przedmiotu, tj. etapy 1 i 2 sg przedstawione w schemacie
postepowania na rys. Rysunek 3. Jezeli jednak nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy dany
przedmiot spetnia definicje wyrobu z rozporzadzenia REACH, czy nie, konieczna jest gtebsza
analiza.

Przed przystgpieniem do takiej analizy nalezy oceni¢, czy dany przedmiot zawiera substancje
lub mieszanine, ktérg mozna oddzieli¢ od przedmiotu (np. poprzez wylanie lub wycisniecie/ zob.
etap 3). W zaleznosci od uzasadnienia ocena moze polegac¢ na udzieleniu odpowiedzi na szereg
pytan z etapow 4 i 5 lub z etapu 6. Odpowiedzi te mogg pozwoli¢ na okreslenie statusu
przedmiotu.

Jednym z wynikow tego procesu moze by¢ stwierdzenie, ze przedmiot stanowi potgczenie
wyrobu (funkcjonujacego jako pojemnik lub nos$nik) oraz substancji/mieszaniny, jak na przyktad
wktad do drukarki czy nasgczona $ciereczka czyszczaca. Nalezy pamietaé, ze importer lub
dostawca takiego przedmiotu jest réwniez uznawany za importera lub dostawce
substancji/mieszaniny. Jako taki moze réwniez mie¢ obowigzki wykraczajace poza obowigzki
importerow i dostawcdéw wyrobow. Oznacza to, ze substancje w pojemnikach lub na nosnikach
moga np. wymagac rejestracji lub dostarczenia karty charakterystyki. Dlatego importerzy lub
dostawcy potgczenia wyrobu i substancji/mieszaniny powinni osobno sprawdzié, czy majg
zastosowanie obowigzki dotyczace wyrobdw i czy majg zastosowanie obowigzki dotyczace
substancji/mieszanin.

Bardzo zalecane jest, aby na etapie 2, przed przejsciem do kolejnych etapéw, wykonac oceng,
czy wyrob nalezy uznac za ,wyrob z zamierzonym uwalnianiem substancji/mieszaniny”, jak
opisano w sekcji 2.2.

Etapy 3-6 opracowano na potrzeby bardziej szczegétowej oceny okreslonych (duzych) podgrup
przedmiotow majacych wspolne cechy. Nalezy pamietac, ze podgrupy te nie obejmujg

wszystkich mozliwych przedmiotéw, dlatego mogg nie wystarczy¢ do wyciggniecia ostatecznych
wnioskow na temat danego przedmiotu poddawanego ocenie. W takich przypadkach ocena musi
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uwzgledniac inne specyficzne aspekty, ktére umozliwig udzielenie odpowiedzi na pytanie z etapu

2 w schemacie postepowania.

Poszczegodlne etapy sg bardziej szczegdtowo opisane w sekcji 2.3 petnej wersji Poradnika na

temat wymogdw dotyczacych substancji w wyrobach.

Etap 1.
Ustalenie funkcji przedmiotu

Etap 2:

Czy ksztalt/powierzchnia/
konstrukcja sa bardziej
istotne dla funkcji niz skla
chemiczny?

Tak

Etap 3:
Czy przedmiot zawiera
substancje/mieszanine, ktéra

Tak mozna od niego oddzielic

l

Nle mozna jednoznacznie stwierdzic tak lub nie

Nie

|

Sprawdzenie pytan
naprowadzajacych etapu 4.

Sprawdzenie pytan
naprowadzajacych etapu 6.

Glownie tak Gléwnie nie

Sprawdzenie pytan
naprowadzajacych etapu 5.

Glownie nie

Glownie tak

Przedmiot sklada sie z
substancji lub mieszaniny
oraz wyrobu

Przedmiot jest
wyrobem

Glownie tak

Gléwnie nie

Przedmiot jest
substancja lub
mieszanina

Rysunek 3: Schemat blokowy przedstawiajacy podejmowanie decyzji, czy dany przedmiot jest

wyrobem, czy nie
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5.2 Podejmowanie decyzji, czy uwalnianie substancji jest zamierzone,
czy nie

Jezeli substancja ulega zamierzonemu uwalnianiu z wyrobu, moze istnie¢ obowigzek jej
rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem REACH. Dlatego nalezy ustali¢, czy uwalnianie tej
substancji z wyrobdw jest zamierzone, czy nie, aby okresli¢ mozliwy obowigzek rejestracji tej
substancji w wyrobach.

Jezeli gtéwng funkcjg przedmiotu jest dostarczanie substancji lub mieszaniny, wéwczas
przedmiot z reguty uznaje sie za potaczenie wyrobu i substancji/mieszaniny. Takiego
dostarczania substancji/mieszaniny nie nalezy uwazac za ,zamierzone uwalnianie” z wyrobdéw
na potrzeby rozporzadzenia REACH.

W zwigzku z tym substancja ulega zamierzonemu uwalnianiu z wyrobdw, jezeli petni funkcje
dodatkowaq, ktéra nie zostataby spetniona, gdyby substancja nie zostata uwolniona (w sekcji
2.2 przedstawiono przyktad substancji zapachowych zawartych w zabawce). Z kolei uwalnianie
substancji z powodu starzenia sie wyrobéw, zuzywania sie ich lub jako nieunikniony skutek
uboczny dziatania wyrobu zasadniczo nie jest uwazane za uwalniane w sposdb zamierzony.
Wynika to z tego, ze ich uwalnianie jako takie nie stanowi funkcji wyrobu.

Zamierzone uwalnianie substancji z wyrobu musi zachodzi¢ w normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkach stosowania. Oznacza to, ze uwalnianie substancji musi
zachodzi¢ podczas okresu uzytkowania wyrobu. Dlatego uwalnianie substancji podczas etapu
produkcji lub usuwania wyrobu nie stanowi zamierzonego uwalniania. Podobnie uwalnianie w
wyniku wypadku lub spowodowane jakagkolwiek forma niewtasciwego stosowania w sposdb
sprzeczny z instrukcjami uzytkowania wyrobu nie zachodzi w normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkach stosowania i dlatego nie jest uwazane za zamierzone uwalnianie.

5.3 Ustalanie stezenia i wielkosci obrotu substancji z listy kandydackiej
w wyrobach

Ustalenie stezenia substancji z listy kandydackiej jest niezbedne do sprawdzenia, czy majq
zastosowanie obowigzki w zakresie przekazywania informacji i zgtoszenia.

Substancja z listy kandydackiej moze by¢ wbudowana w wyrdb podczas jego produkcji. Moze
rowniez zosta¢ pdézniej wtaczona do wyrobu (osobnego lub wbudowanego w przedmiot ztozony),
wewnatrz lub na zewnatrz tego wyrobu, poprzez uzycie substancji z listy kandydackiej w postaci
wiasnej lub w mieszaninie (np. powtoki, preparaty gruntujace, kleje, uszczelniacze), stajac sie
tym samym integralng czescig wyrobu (lub przedmiotu ztozonego).

Tabela 2 ilustruje kilka scenariuszy ustalania stezenia wagowego substancji z listy kandydackiej
w wyrobie.

Tabela 2: Scenariusze ilustrujace, jak ustali¢ stezenie wagowe substancji z listy kandydackiej w
wyrobach

Scenariusz Obliczanie stezenia substancji z listy Przykiad(-y)

kandydackiej (wag.)

I. Wyréb wykonany z Stezenie oblicza sie w odniesieniu do masy Wyréb z tworzywa sztucznego

substancji z listy catkowitej wyrobu, tj. mase substancji z (np. krzesto formowane
kandydackiej w listy kandydackiej w wyrobie dzieli sie przez | wtryskowo, plastikowy nadruk
postaci wlasnej lub w | mase catkowitg wyrobu. na koszulke) wykonany z
mieszaninie mieszaniny zawierajgcej

substancje z listy
kandydackiej.
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Scenariusz

II. Substancja z listy
kandydackiej w
postaci witasnej lub w
mieszaninie
stosowana do
potaczenia dwéch lub
wiecej wyrobow
(przedmiot ztozony)

Obliczanie stezenia substancji z listy

kandydackiej (wag.)

Stezenie substancji z listy kandydackiej
oblicza sie w odniesieniu do masy catkowitej
przedmiotu ztozonego, tj. mase substancji z
listy kandydackiej w przedmiocie ztozonym
dzieli sie przez mase catkowitg przedmiotu
ztozonego.

Przykiad(-y)

Zob. Rysunek 1 B).

III. Substancja z listy
kandydackiej w
powilokach

Przyktady powtok: farba,
lakier, powtoka funkcjonalna.

III. A) Wyréb
catkowicie
powlekany

III. B) Wyré6b
czesciowo
powlekany

Stezenie substancji z listy kandydackiej w
wyrobie (catkowicie/czesciowo) powlekanym
oblicza sie w odniesieniu do masy catkowitej
wyrobu powlekanego, tj. mase substancji z
listy kandydackiej w wyrobie powlekanym
dzieli sie przez mase catkowitg wyrobu.

III1. C) Powlekany
przedmiot ztozony

Stezenie substancji z listy kandydackiej
oblicza sie w odniesieniu do masy catkowitej
przedmiotu ztozonego, tj. mase substancji z
listy kandydackiej w powlekanym
przedmiocie ztozonym dzieli sie przez mase
catkowitg powlekanego przedmiotu
ztozonego.

IV. Przedmioty
bardzo ztozone
(kombinacje prostszych
przedmiotow ztozonych i
kolejnych wyrobdéw)

Zasady przeprowadzania obliczen pokazane
w scenariuszach I-III powyzej majq
zastosowanie do kazdego wyrobu lub
prostszego przedmiotu ztozonego.

Kanapa, rower, telefon
komorkowy, samochdd i
samolot.

Jednym z warunkéw obowiazku zgtoszenia jest prog 1 tony rocznie na jednego uczestnika dla
substancji z listy kandydackiej obecnej we wszystkich produkowanych lub importowanych
wyrobach zawierajacych ponad 0,1% wagowo tej substancji.

Obliczanie catkowitej ilosci (w tonach) tej samej substancji z listy kandydackiej we wszystkich
wyrobach (odrebnych lub wigczonych do przedmiotédw ztozonych) produkowanych lub
importowanych przez tego samego uczestnika wymaga 3 krokow:

1. Ustali¢, czy stezenie danej substancji z listy kandydackiej przekracza prog stezenia
wynoszacy 0,1% wag. dla kazdego produkowanego lub importowanego wyrobu.

Stezenie substancji z listy kandydackiej w wyrobach lub przedmiotach ztozonych oblicza
sie zgodnie z opisem w Tabela 2.

2. Obliczy¢ ilos¢ w tonach danej substancji z listy kandydackiej w kazdym wyrobie lub
typie wyrobu produkowanym lub importowanym na rok, w ktorym substancja ta jest
obecna w stezeniu przekraczajagcym préog 0,1% wag.

3. Obliczy¢ taczng ilo$¢ w tonach wszystkich wyrobow poprzez zsumowanie ilosci
obliczonych dla kazdego wyrobu lub typu wyrobu zgodnie z pkt 2 powyzej.
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Jezeli faczna ilos¢ substanciji z listy kandydackiej obecnej we wszystkich produkowanych lub
importowanych wyrobach zawierajgqcych ponad 0,1% wagowo tej substancji przekracza 1 tone
rocznie na jednego uczestnika, to producent/importer ma obowigzek zgtoszenia substancji w
wyrobach do ECHA w odniesieniu do takiej substancji z listy kandydackiej.

5.4 Ustalanie, czy zwolnienia z obowigzku zgtoszenia maja
zastosowanie, czy nie

Do zgtaszania substancji w wyrobach moga miec¢ zastosowanie dwa szczegdlne zwolnienia:

a) zwolnienie na podstawie wykluczenia narazenia oraz
b) zwolnienie dla substancji juz zarejestrowanych dla danego zastosowania.

Zgodnie z art. 7 ust. 3 zgtoszenie nie jest wymagane, jezeli producent lub importer wyrobdéw
moze wykluczy¢ narazenie cztowieka lub srodowiska naturalnego na dziatanie substancji
podczas normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkéw jej stosowania?, wtgcznie z jej
usuwaniems?, Producent/importer pragnacy wykazac¢ wykluczenie narazenia musi
zagwarantowac, ze SVHC z listy kandydackiej nie bedzie wchodzi¢ w kontakt z ludZzmi lub
$rodowiskiem. Przy ocenie wykluczenia narazenia trzeba uwzgledni¢ wszystkie drogi narazenia
na wszystkich etapach istnienia (okres uzytkowania wyrobu oraz etap odpadu).

Zgodnie z art. 7 ust. 6 zgtoszenie substancji w wyrobie nie jest wymagane w przypadku, gdy
substancja zostata juz zarejestrowana dla danego zastosowania. Dotyczy to wszelkiej rejestracji
takiego zastosowania substancji w tym samym lub dowolnym innym tancuchu dostaw, tzn. aby
to zwolnienie z obowigzku zgtoszenia miato zastosowanie, rejestrujacy nie musi naleze¢ do tego
samego fancucha dostaw, co potencjalny zgtaszajacy. Substancje uznaje sie za zarejestrowang
dla danego zastosowania, jezeli spetnione sg nastepujgce dwa warunki:

e Dana substancja jest taka sama, jak substancja, ktérg juz zarejestrowano;

e Przedmiotowe zastosowanie jest takie samo, jak zastosowanie opisane rejestracji
substancji, tzn. rejestracja odnosi sie do zastosowania w wyrobie.

Informacje o substancjach, zawarte w portalu ECHA poswieconym rozpowszechnianiu
informacji, ktéry jest dostepny na stronie internetowej ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals, zwykle nie bedg wystarczajgce dla
stwierdzenia identycznosci dwdch zastosowan do celéow ustalenia, czy mozna zastosowac
zwolnienie w odniesieniu do substancji, ktore zostaty juz zarejestrowane dla danego
zastosowania.

Nalezy zauwazy¢, ze wiasciwa ocena i udokumentowanie wykluczenia narazenia lub ustalenie,
czy substancja jest juz zarejestrowana dla danego zastosowania, mogg wymagac wiekszych
zasobow i nastreczac¢ wiekszych trudnosci, niz przygotowanie i ztozenie zgtoszenia substancji w
wyrobach. Nalezy przygotowac uzasadnienie majgcego zastosowanie zwolnienia, aby mac je
przedstawi¢ na zyczenie organom wykonawczym.

Dalsze informacje na temat zastosowania zwolnien z obowigzkéw zgtoszenia substancji w
wyrobach sg przedstawione w sekcji 3.3 petnej wersji poradnika.

6. Jak wypetni¢ obowigzek przekazywania informacji na
temat substancji w wyrobach?

Unijni producenci i importerzy wyrobdw oraz wszyscy uczestnicy faficucha dostaw muszg

7 Terminy ,normalne warunki stosowania” i ,racjonalnie przewidywalne warunki stosowania” objasniono w
sekcji 5.2.

8 Termin ,,usuwanie” obejmuje takze etap odpadu. Etap ten, stanowigcy czes¢ okresu uzytkowania
substancji, musi by¢ uwzgledniony w ocenie narazenia na potrzeby wykazania ,wykluczenia narazenia”.
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przekazywac kolejnym ogniwom tancucha dostaw informacje na temat obecnosci substancji z
listy kandydackiej (powyzej 0,1% wag.). Przekazywane informacje powinny by¢ wystarczajace,
aby umozliwi¢ bezpieczne stosowanie wyrobéw wprowadzanych przez nich do obrotu.
Przemystowi/komercyjni uczestnicy tancucha dostaw powinni otrzymywac te informacje
automatycznie, podczas gdy konsumenci otrzymujq je na zadanie. Zaleca sie, aby zawsze
udziela¢ odpowiedzi na zadanie konsumentéw, nawet jezeli w wyrobie nie sg obecne zadne
substancje z listy kandydackiej.

Przy okreslaniu, jakie informacje trzeba przygotowac i przekazaé, aby umozliwi¢ bezpieczne
stosowanie wyrobu, dostawca wyrobu musi wzig¢ pod uwage wszystkie etapy istnienia podczas
uzytkowania wyrobu. Mogg one obejmowac np.:

e dalsze przemystowe lub zawodowe przetwarzanie lub sktadanie wyrobdw;
e pakowanie, przepakowywanie lub przechowywanie wyrobdéw;

e przemystowe, zawodowe i konsumenckie zastosowania koncowe wyrobow, w tym
instalacje i utrzymanie.

Ponadto dostawca powinien wzigé pod uwage recykling i usuwanie wyrobdw, a takze
przewidywalne nieprawidtowe uzytkowanie wyrobow, w szczegolnosci przez konsumentow.

Producent lub importer wyrobu, jako pierwszy uczestnik tancucha dostaw, musi uwzglednic
wszystkie racjonalnie przewidywalne etapy i dziatania, w jakich moze uczestniczy¢ dany wyrdb
w tancuchu dostaw. Kolejni uczestnicy taficucha dostaw, ktérzy mogg lepiej wiedzie¢, gdzie i jak
wyréb stosowany jest przez nastepnych uzytkownikéw, powinni zidentyfikowaé wszelkie
posiadane przez siebie informacje dodatkowe, ktére mogg by¢ istotne pod katem czynnosci
wykonywanych przez klientow.

Wszyscy uczestnicy otrzymujacy informacje na temat obecnosci substancji z listy kandydackiej
oraz bezpiecznego stosowania, powinny przekazywac wszystkie istotne informacje kolejnym
uczestnikom tancucha dostaw lub, na zyczenie, konsumentom, uwzgledniajac przewidywane
zastosowania i warunki stosowania wyrobu wprowadzanego do obrotu.

W przypadku przedmiotéw ztozonych wymagania dotyczace przekazywania informacji na
podstawie art. 33 rozporzadzenia REACH majq zastosowanie do kazdego wyrobu wbudowanego
w przedmiot ztozony, zawierajacego substancje z listy kandydackiej (>0,1% wag.) (zob.
przyktad 12 w petnej wersji poradnika).

Rozporzadzenie REACH nie okresla konkretnego formatu przekazywania informacji na temat
substancji w wyrobach. Nalezy samemu wybrac¢ najwiasciwszy format przekazywania informacji
w zaleznosci od tresci oraz adresata informacji (np. uzytkownicy przemystowi lub zawodowi,
konsumenci).

Zwykte pisma z odpowiedziami mogg by¢ odpowiednie do powiadamiania konsumentéw,
podczas gdy uzytkownikow zawodowych lub przemystowych lepiej informowac¢ za pomocg
osobnych instrukcji stosowania. Mozliwe formaty obejmujg rowniez systemy lub narzedzia
informatyczne utatwiajagce komunikacje w taricuchu dostaw i komunikacje z konsumentami.

7. Gdzie szuka¢ dodatkowych informacji?

Niniejszy poradnik w skrocie oferuje narzedzia wspomagania decyzyjnego, ktére sg niezbedne
do okreslenia mozliwych obowigzkdw dotyczacych substancji w wyrobach, wynikajacych z
rozporzadzenia REACH. Zalecamy jednak zapoznacd sie z petng wersjq Poradnika na temat
wymogow dotyczgcych substancji w wyrobach, aby moc stwierdzi¢, czy wymogi dotyczace
substancji w wyrobach majq zastosowanie, czy nie.

Petna wersja dokumentu zawiera bardziej szczegétowe wyjasnienia pojec i zasad
przedstawionych w niniejszym dokumencie, a takze przyktady.
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Przedsiebiorstwa produkujace wyroby, importujace je lub wprowadzajace je do obrotu nie
zawsze dysponujg informacjami niezbednymi do ustalenia, czy majq zastosowanie obowigzki
dotyczace substancji w wyrobach. Identyfikowanie substancji w wyrobach i ich iloSciowe
oznaczanie jest w wielu przypadkach mozliwe jedynie wtedy, gdy odpowiednie informacje sq
udostepniane przez uczestnikéw tancucha dostaw. Komunikacja w tancuchu dostaw jest
zatem najwazniejszym i najskuteczniejszym sposobem gromadzenia informacji potrzebnych do
okreslenia i wypetnienia obowigzkéw wynikajacych z rozporzgadzenia REACH. Analiza chemiczna,
cho¢ jest pomocna w okreslonych sytuacjach (np. w celu uzyskania i potwierdzenia informacji
niezbednych do zapewnienia zgodnosci), moze przynies¢ niejasne rezultaty i by¢ bardzo
kosztowna, i w zwigzku z tym nie zaleca sie jej jako preferowanego narzedzia stuzgcego do
pozyskiwania informacji.

Sekcja 5 petnej wersji Poradnika na temat wymogow dotyczacych substancji w wyrobach
zawiera ogélne porady dla producentéw, importerdéw i innych dostawcow wyrobdw dotyczace
realizacji zadan w zakresie pozyskiwania i oceny informacji niezbednych do wypetnienia
obowigzkdéw dotyczacych substancji w wyrobach. Jest to szczegdlnie istotne, jezeli informacje
nie zostaty automatycznie udostepnione dostawcy w fancuchu dostaw. Zatgcznik 5 do petnej
wersji poradnika uzupetnia te ogdélne porady dotyczgce przedmiotéow ztozonych.
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