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Przedmowa

Niniejszy dokument objasnia przepisy szczegdlne rozporzadzenia REACH dotyczace substancji
produkowanych, importowanych lub stosowanych w badaniach naukowych i rozwojowych
(SR&D) oraz badaniach dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD).
Nalezy do serii poradnikdw majgcych stuzy¢ pomoca wszystkim zainteresowanym podmiotom
w przygotowywaniu sie do wypetniania obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia REACH.
Dokumenty te zawierajg szczegdtowe wytyczne dotyczace pakietu podstawowych procedur
REACH, jak rowniez poszczegoélnych metod naukowych lub technicznych, ktérych zastosowanie
przez przemyst i wtadze moze by¢ nieodzowne w ramach REACH.

Poradniki zostaty pierwotnie opracowane i oméwione w ramach projektéw wdrozeniowych
REACH (RIP) prowadzonych przez stuzby Komisji Europejskiej przy zaangazowaniu wszystkich
zainteresowanych podmiotéw z poszczegdlnych panstw cztonkowskich, przedstawicieli branzy
oraz organizacji pozarzadowych. Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) aktualizuje swoje
poradniki w oparciu o procedure konsultacji wytycznych. Wytyczne i poradniki sg dostepne na
stronie internetowej ECHAZ.

Niniejszy dokument odnosi sie do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r2.

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

2 Rozporzadzenie (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) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliéw, zmieniajgace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30 grudnia 2006 r., s. 1; sprostowane w Dz.U. L 136 z
29.5.2007, s. 3).


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

Wersja Zmiany Data
Wersja 1.0 Wydanie pierwsze. Czerwiec 2007
(poczatkowo r.

bez numeru)

Wersja 1.1 Sekcja 1.2.3: Dodano tekst na poczatku 3. akapitu podkreslajacy | Luty 2008 r.
(poczatkowo fakt, ze warunki stosowania muszg by¢ doktadnie zbadane,

bez numeru; zwtaszcza w przypadku substancji, o ktorych dostepnych jest

traktowac jako | bardzo mato informacii.

poprawke)

Sekcja 1.2.3.1: 3. punkt: wyjasnienie koniecznosci rejestracji,
gdy substancja jest stosowana poza programem PPORD i w
ilosciach co najmniej 1 tony rocznie.

Sekcja 1.2.3.1: 4. punkt: usunieto wzmianke o mozliwosci
przedktadania zgtoszen przed 1 czerwca 2008 r.

Sekcja 2.2.2.2: Tozsamos$c¢ substancji: dodano tekst o
uwzglednieniu ewentualnej zmiennosci sktadu.

Sekcja 2.2.2.2: Klasyfikacja substancji: dodano tekst o
uwzglednieniu ewentualnej zmiennosci sktadu. Usunieto zdanie
mowiace, ze brak klasyfikacji powinien by¢ uzasadniony.

Sekcja 2.2.5: Dodano tekst méwiacy o uwzglednieniu
ewentualnej zmiennosci sktadu.

Sekcja 2.6: Tekst zmodyfikowano w celu dostosowania do
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w sprawie publicznego
dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i
Komisji.

Historia dokumentu: Dodano liste poprawek wprowadzonych w
toku aktualizacji (Jako dodatek 1 do wersji 1.1).

Wersja 2.0 Petny przeglad struktury i tresci poradnika. Listopad 2014
r.

Tytut dokumentu w wersji angielskiej zostat zmieniony w celu
dostosowania do tekstu rozporzadzenia REACH (wyraz
,oriented” zmieniono na ,,orientated” zgodnie z art. 3 pkt 22 i
tytutem art. 9 rozporzadzenia REACH).

Dokument poddano ogdélnemu przegladowi, usuwajac btedy i
niescistosci oraz uwzgledniajac w szczegolnosci doswiadczenia
wynikajace z najlepszych praktyk opracowanych w toku
dotychczasowego postepowania z substancjami do badan
naukowych i rozwojowych i PPORD.

Najwazniejszym bodzcem do tej aktualizacji byty kwestie
zwigzane z wymogami art. 9 ust. 4 rozporzadzenia REACH:

— mozliwe warunki, jakie moze natozy¢ ECHA;

— zakres informacji, jakich ECHA moze zazadac¢ od
zgtaszajacego PPORD.
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Ponadto wygasniecie piecioletniego okresu zwolnienia z
rejestracji dla pierwszych zgtoszonych substancji PPORD wymaga
przekazania bardziej szczegétowych wytycznych na temat tego,
jak ubiegac sie o przedtuzenie zwolnienia i jak zaktualizowac
dokumentacje zgtoszeniowg PPORD.

Historia dokumentu: Informacje z pierwotnego dodatku 1 do
wersji 1.1 zostaty przeniesione do niniejszej tabeli historii
dokumentu i poszerzone o podsumowanie zmian w wersji 2.0 w
stosunku do 1.1.

Nowe dodatki:
— Dodatek 1: Podsumowanie obowigzkéw dotyczacych
substancji stosowanych do badan naukowych i

rozwojowych i PPORD;

— Dodatek 2: Tekst art. 9 rozporzadzenia REACH.

Wersja 2.1

Sprostowanie obejmujgce nastepujace elementy:

- aktualizacja odniesien do podrecznikéw ECHA
dotyczacych przygotowywania dokumentacji zgodnie z
wymogami rozporzadzen REACH i CLP;

- punkt 3.1.6: Aktualizacja tekstu w celu odzwierciedlenia
petnego wdrozenia rozporzadzenia CLP;

- punkt 4.1.1: Skrécenie tekstu i zastgpienie instrukcji
technicznych odwotaniami do podrecznika ECHA
dotyczacego przygotowania dokumentacji rejestracyjnej i
PPORD;

- usuniecie ppkt 4.1.1.1 i 4.1.1.2 zawierajacych instrukcje
techniczne dotyczace przygotowania dokumentacji
PPORD;

- punkt 4.1.2: Zmiana tytutu punktu. Drobne wyjasnienia
dotyczace procesu fakturowania, sprawdzania
kompletnosci i wydawania numeru powiadomienia;

- punkt 4.1.4: Lepsze sformutowanie informacji
dotyczacych tresci art. 9 ust. 5;

- punkt 5.4: Usuniecie zbednego tekstu dotyczacego
wtyczki Validation Assistant;

- drobne poprawki obejmujace aktualizacje hipertaczy i
usuniecie btedow drukarskich.

Pazdziernik 2017
r.
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1. Wprowadzenie

Jednym z podstawowych celdw rozporzadzenia REACH jest zwiekszanie i promowanie innowacji
poprzez zachecanie spotek badawczych do dziatan innowacyjnych. Aby zrealizowac ten cel,
rozporzadzenie REACH przewiduje okreslone zwolnienia. Na przyktad substancje stosowane w
badaniach naukowych i rozwojowych (SR&D) sg zwolnione z procedur udzielania zezwolen i
ograniczen, ktére normalnie obowigzuja nawet w odniesieniu do substancji produkowanych
lub importowanych w ilo$ciach ponizej 1 tony rocznie.

Wszystkie substancje produkowane lub importowane w ilosciach ponizej 1 tony rocznie s w
kazdym razie zwolnione z obowigzku rejestracji. Aby wspierac¢ innowacje, rozporzadzenie
REACH idzie jednak o krok dalej, zezwalajac na zwolnienie z obowigzku rejestracji substancji
produkowanych lub importowanych w ilosciach powyzej 1 tony rocznie, jezeli spetnione sg
okreslone warunki, tj. substancje te sg wykorzystywane w badaniach dotyczacych produktéw i
procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD). Takie zwolnienie PPORD jest udzielane na
okreslony czas dla wyszczegdlnionych nabywcow. W uzasadnionych przypadkach okres
obowigzywania zwolnienia moze zostac¢ przedtuzony o okreslony czas.

Celem niniejszego dokumentu jest przekazanie wytycznych na temat tego, jakie obowiagzki
majg zastosowanie do podmiotéw ubiegajacych sie o zwolnienie z tytutu SR&D i PPORD i jak
spetni¢ odpowiednie warunki. Poradnik wyjasnia rowniez pojecia ,badania naukowych i
rozwojowych” i ,badania dotyczgce produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju” oraz
objasnia zadania i obowigzki spoczywajgce na producentach, importerach i uzytkownikach
substancji uzywanych w badaniach naukowych i rozwojowych i PPORD na mocy rozporzadzenia
REACH.

2. Definicje

W rozporzadzeniu REACH badania naukowe i rozwojowe oznaczajg wszelkie doswiadczenia
naukowe, analize lub badania chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych warunkach z
uzyciem substancji w ilosci mniejszej niz 1 tona rocznie (art. 3 pkt 23 rozporzgadzenia REACH).

Przyktady badan naukowych i rozwojowych mogg obejmowac badania doswiadczalne lub
czynnosci analityczne na skale laboratoryjng, takie jak synteza i badanie zastosowan
chemikaliéw, badanie uwalniania itp. oraz stosowanie substancji do monitorowania i rutynowej
kontroli jakosci lub do diagnostyki in vitro na skale laboratoryjng w warunkach
kontrolowanych.

Catkowita ilo$¢ substancji uznawanej jako stosowana do badan doswiadczalnych lub czynnosci
analitycznych objetych definicjg badan naukowych i rozwojowych odnosi sie do danego
podmiotu prawnego, ktory produkuje lub importuje dang substancje (a nie do laboratorium czy
poszczegdlnych analiz).

Badania dotyczace produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) zostaty
zdefiniowane jako oznaczajq wszelkie badania rozwojowe zwigzane z rozwojem produktu lub
dalsze badania rozwojowe substancji — w jej postaci wtasnej, jako sktadnika preparatu lub w
wyrobach — w toku ktdérych instalacje pilotazowe lub probna produkcja stosowane sa do
rozwoju procesu produkcji lub badan obszaréw zastosowania substancji (art. 3 pkt 22
rozporzadzenia REACH).

Wszelkie badania rozwojowe dotyczace substancji i obejmujace, przyktadowo, dziatania
zmierzajace do zwiekszenia skali lub udoskonalenia procesu produkcyjnego w instalacji
pilotazowej lub w produkcji na skale przemystowg albo badania obszaréw zastosowania dla tej
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substancji mieszczg sie w definicji PPORD niezaleznie od wielkosci obrotu i tego, czy jest to
substancja nowa lub juz istniejgca.

Z powyzszej definicji wynika, ze zakres definicji PPORD jest bardzo szeroki i obejmuje wszelkie
dziatania rozwojowe i badawcze dotyczace substancji tudziez wykorzystywanie® substancji w
celu uzyskania informacji stuzacych np. do:

a)
b)

©)
d)

e)

f)
9)

h)

opracowywania nowych substancji;

okreslania szczegdlnych wymagan dla substancji w odniesieniu do danego procesu lub
zastosowania;

opracowywania nowych produktéw, w tym mieszanin i wyroboéw;
opracowywania nowych procesow;

sprawdzania wykonalnosci nowych procesow lub mozliwosci nowych zastosowan
substancji;

zwiekszania wydajnosci operacji przemystowych;

zwiekszania wydajnosci produkcji pod wzgledem spoteczno-gospodarczym i ochrony
$rodowiska;

ochrony S$rodowiska poprzez opracowywanie (nowych) technologii, w tym
przechwytywania i neutralizacji strumieni odpaddéw oraz zmniejszania emisji;

opracowywania technologii odzysku, recyklingu i ponownego wykorzystania cennych
materiatéw z produktéw ubocznych, odpadow itp.

Uwaga: chociaz definicja badan naukowych i rozwojowych dotyczy tylko ilosci ponizej 1 tony
rocznie, zakres dziatalnosci, jaka moze by¢ objeta tq definicjg, jest szerszy niz zakres objety
definicja PPORD. Dzieje sie tak, poniewaz zakres ten nie jest ograniczony tylko do badan
naukowych i rozwojowych ,zwigzanych z rozwojem produktu lub dalszych badan rozwojowych
substancji (...), w toku ktorych instalacje pilotazowe lub probna produkcja stosowane sq do
rozwoju procesu produkcji lub badan obszaréw zastosowania substancji”, tak jak w przypadku
PPORD. Definicja badan naukowych i rozwojowych odnosi sie bardziej ogdlnie do doswiadczen,
analizy i badan naukowych. Dlatego tez substancje okreslone jako ,PPORD ponizej 1 tony
rocznie” mieszczg sie jednoczesnie w definicji badan naukowych i rozwojowych.

3 Szczegdlne przyktady dziatan w ramach badan PPORD obejmuja:

opracowanie i testowanie nowego procesu w ramach produkcji danej substancji, jak na przyktad w
przypadku testowania nowego katalizatora, zmiany surowcow lub optymalizacji kontroli lub
parametréw produkcji w celu udoskonalenia jakosci; propozycja zastosowania innowacyjnych
urzadzen lub wprowadzenia istotnych zmian w warunkach wymiany ciepta i masy;

testowanie nowego potproduktu do syntezy danej substancji, na przyktad w procesie wytwarzania
farmaceutycznego sktadnika czynnego (z ang. API);

opracowanie i testowanie nowego zastosowania substancji; na przyktad mozliwosc¢ jej zastosowania w
nowej mieszaninie.
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3. Zadania i obowiazki

3.1 Substancje wykorzystywane w badaniach naukowych i
rozwojowych (SR&D)

Zgodnie z definicjgq z art. 3 pkt 23 rozporzadzenia REACH badania naukowe i rozwojowe
oznaczajg wszelkie doswiadczenia naukowe, analizy lub badania chemiczne prowadzone w
warunkach kontrolowanych, z wykorzystaniem substancji w ilosci ponizej 1 tony rocznie. W
tym kontekscie mozna uzna¢, ze ,warunki kontrolowane” oznaczaja, ze stosowane sg
procedury i srodki majace na celu ograniczenie* lub kontrole® narazenia i potencjalnych
zagrozen wynikajacych z narazenia ludzi i $Srodowiska na dang substancje. Moze to obejmowac
na przyktad ograniczenie stosowania do osdb wykwalifikowanych majacych dostep do
substancji czy ograniczenia dotyczace odbioru i utylizacji odpaddw. Panstwa cztonkowskie
mogaq tez naktada¢ wymagania szczegolne. Zwolnienie opisane w pkt 3.1.1 ponizej stosuje sie
do wszystkich substancji w ilosciach ponizej 1 tony rocznie, natomiast zwolnienia z pkt 3.1.2 i
3.1.3 stosuje sie tylko wtedy, gdy substancja jest wykorzystywana do badan naukowych i
rozwojowych w okreslonych warunkach. Prog 1 tony okreslony w definicji badan naukowych i
rozwojowych odnosi sie do podmiotu prawnego, ktéry produkuje lub importuje dang
substancje (tj. podmiotu, ktéry w przeciwnym razie musiatby takg substancje zarejestrowac),
a nie do danej lokalizacji, laboratorium czy analizy.

3.1.1 Brak obowigzku rejestracji na mocy rozporzadzenia REACH

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH wszelkie substancje produkowane lub importowane w
ilosci mniejszej niz 1 tona rocznie nie podlegajg rejestracji. Tym samym substancje stosowane
zgodnie z definicjg badan naukowych i rozwojowych, ktéra moéwi o substancjach ,,... w ilosci
ponizej 1 tony rocznie”, nie podlegajg obowigzkowi rejestracji (art. 3 pkt 23, art. 6, 7, 17 i 18
rozporzadzenia REACH).

3.1.2 Zwolnienie z procedury udzielania zezwolen na podstawie REACH

Jezeli substancja jest wykorzystywana do badan naukowych i rozwojowych, to wszelkie
przepisy dotyczace udzielania zezwolen na takg substancje nie majg zastosowania do
takiego wykorzystania w ramach badan naukowych i rozwojowych (zob. art. 56 ust. 3
rozporzadzenia REACH).

3.1.3 Zwolnienie z ograniczen na podstawie REACH

Przepisy dotyczace ograniczen nie majg zastosowania do produkcji, wprowadzania do
obrotu lub stosowania substancji w badaniach naukowych i rozwojowych (zob. art. 67 ust. 1
rozporzadzenia REACH). Innymi stowy substancja jest zwolniona z ograniczen, jezeli jej
produkcja, stosowanie lub wprowadzanie do obrotu mieszczg sie w definicji badan naukowych i
rozwojowych.

3.1.4 Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie

Rozporzadzenie CLP nie ma zastosowania do substancji i mieszanin wykorzystywanych w
badaniach naukowych i rozwojowych, ktére nie sg wprowadzane do obrotu (czyli nie sg
dostarczane ani importowane), pod warunkiem ze sg stosowane w kontrolowanych warunkach
zgodnie ze wspadlnotowymi przepisami dotyczacymi warunkow pracy i Srodowiska (zob. art. 1

4 Jezeli informacje na temat zagrozen sg niedostepne.

5 Jezeli zagrozenia sg znane.
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ust. 2 lit. d) rozporzadzenia CLP). Jednakze jezeli tylko substancje do badan naukowych i
rozwojowych zaczng by¢ importowane lub dostarczane osobom trzecim (na przyktad poprzez
wysytanie probek przez uczelnie do innego o$rodka badawczego lub importowanie takich
probek), to takg dziatalno$¢ uznaje sie za ,wprowadzanie do obrotu” (zob. art. 2 pkt 18
rozporzadzenia CLP oraz czesto zadawane pytania ECHA FAQ nr 185). W takiej sytuacji
rozporzadzenie CLP wymaga, aby dostawca lub importer dokonali odpowiedniej klasyfikacji
zgodnie z dostepnymi informacjami oraz oznakowali i opakowali substancje lub mieszaniny
stwarzajace zagrozenie zgodnie z kryteriami CLP. Dlatego importerzy muszg klasyfikowac i
oznakowywac substancje importowane, nawet jezeli stuzg one tylko do wtasnego uzytku.

Nalezy zauwazy¢, ze obowigzek klasyfikacji, oznakowania i pakowania (art. 4 rozporzadzenia
CLP) ma zastosowanie niezaleznie od ilosci substancji. Dlatego dotyczy tez matych ilosci
substancji lub mieszanin dostarczanych do jednostki badawczej lub laboratorium.

Wiecej informacji na temat stosowania kryteriow CLP dotyczacych zagrozen fizycznych,
zdrowotnych i srodowiskowych znajduje sie w Poradniku na temat stosowania kryteriéw CLP
dostepnym pod adresem https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-clp. Warto
réowniez odwiedzi¢ sekcje ,Klasyfikacja” na stronie internetowej ECHA
(https://echa.europa.eu/requlations/clp/classification).

3.1.5 Zgtoszenie do wykazu klasyfikacji i oznakowania

Producent lub importer substancji do celéw badan naukowych i rozwojowych, ktéry wprowadza
te substancje do obrotu i ktéry nie dokonat jeszcze rejestracji®, musi (niezaleznie od ilosci)
zgtosi¢ do wykazu klasyfikacji i oznakowania’ Agencji informacje dotyczace klasyfikacji i
oznakowania, jesli substancja spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja stwarzajaca
zagrozenie (art. 40 rozporzadzenia CLP). To samo dotyczy mieszanin zawierajacych substancje
do badan naukowych i rozwojowych, jezeli mieszanina jest klasyfikowana ze wzgledu na
obecnos¢ danej substancji. ECHA publikuje na swojej stronie internetowej niektdore informacje
zgtaszane do wykazu klasyfikacji i oznakowania. Informacje, ktére nie sg publikowane, to:

— nazwa zgtaszajacego,

— nazwa wg nomenklatury IUPAC, jezeli zgtaszajacy uzasadnit koniecznos$¢ jej utajnienia
w IUCLID i przekazat publiczng nazwe chemiczng, ktérg mozna wyswietlié.

Wiecej informacji znajduje sie w Poradniku praktycznym czes$é 7: Zgtaszanie substancji do
wykazu klasyfikacji i oznakowania(https://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides).
Instrukcje techniczne sg przedmiotem opublikowanego przez ECHA podrecznika
zatytutowanego ,Jak przygotowac zgtoszenie dotyczace klasyfikacji i etykietowania”,
dostepnego na stronie http://echa.europa.eu/manuals. Nalezy takze odwiedzi¢ sekcje strony
internetowej ECHA: ,Zgtoszenia do wykazu klasyfikacji i oznakowania (C&L)"”
(https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory).

3.1.6 Informacje w tancuchu dostaw

Producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy substancji lub mieszanin do celéw badan
naukowych i rozwojowych, ktérzy wprowadzajq takie substancje lub mieszaniny do obrotu, sg
zobowigzani do przestrzegania przepisow art. 31 ust. 1 rozporzadzenia REACH, zgodnie z

8 Nalezy zauwazy¢, ze producent lub importer mégt zarejestrowac substancje w odniesieniu do zidentyfikowanych
zastosowan dla okreslonego zakresu wielkosci obrotu, a prowadzi badania naukowe i rozwojowe z wykorzystaniem
dodatkowych ilosci (nawet jezeli jest to mniej niz jedna tona).

7 https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database



http://echa.europa.eu/support/qas-support/search-qas?p_p_id=qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchUniqueIds=185&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTopic=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchScope=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchKeywords=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchStatusFlag=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchDeletedFlag=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFaqFlag=-1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFromDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchToDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTags=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchChapter=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_cur=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_delta=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_qaId=1734&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fadministration_portlet%2Fview_qa.jsp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/regulations/clp/classification
https://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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ktorym dostawca substancji lub mieszaniny musi dostarczy¢ odbiorcy karte charakterystyki
sporzgdzong zgodnie z zatgcznikiem II do rozporzadzenia REACH, jezeli spetnione sq
nastepujace kryteria:

»a) W przypadku gdy substancja lub mieszanina spetniajg kryteria klasyfikujgce je jako
stwarzajgce zagrozenie zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008; lub

b) w przypadku gdy substancja jest trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulacji i
toksyczna lub bardzo trwata i wykazujaca bardzo duzgq zdolnos¢ do bioakumulacji
zgodnie z kryteriami zawartymi w zatgczniku XIII; lub

c) w przypadku gdy substancja znajduje sie na liscie sporzadzonej zgodnie z art. 59 ust.
1 z przyczyn innych niz okreslone w lit. a) i b).” (lista ta odpowiada tzw. ,liscie
kandydackiej”  substancji do procedury udzielania zezwolen — lista ta jest publikowana
na stronie internetowej ECHA, zob. tacze w przypisie).

Wiecej informacji na temat tego, ktore substancje i mieszaniny wymagaja kart charakterystyki
i kto ma je dostarczy¢, znajduje sie w Poradniku dotyczacym sporzadzania kart
charakterystyki.

Jezeli dostawca nie musi dostarczac karty charakterystyki zgodnie z art. 31, musi dostarczy¢
odbiorcy inne informacje zgodnie z art. 32 rozporzadzenia REACH. Nalezy jednak zauwazy¢,
ze w praktyce, jezeli nie ma zastosowania zadne z kryteriow opisanych w art. 32 lit. b), ¢) i d)
(czyli substancja nie podlega procedurze udzielania zezwolen, nie jest objeta ograniczeniami
ani nie sg konieczne zadne informacje, aby umozliwi¢ okreslenie i zastosowanie odpowiednich
$rodkow zarzadzania ryzykiem), to nie sg wymagane zadne inne informacje na podstawie art.
32 w odniesieniu do substancji lub mieszaniny, dla ktérych nie jest wymagana karta
charakterystyki.

Trzeba tez sprawdzi¢, czy substancja (w postaci wtasnej lub w mieszaninie) wykorzystywana
do badan naukowych i rozwojowych moze by¢ zidentyfikowana jako substancja wzbudzajgca
szczegdlnie duze obawy (SVHC) i umieszczona na liscie kandydackiej substancji wzbudzajacych
szczegdlnie duze obawy podlegajacych procedurze udzielania zezwolen. Nalezy zauwazy¢, ze
wpisanie substancji na liste kandydacka moze skutkowaé powstaniem obowigzkéw prawnych
cigzacych na dostawcach substancji w postaci wtasnej lub w mieszaninach, takich jak:

e 0Od daty witaczenia takiej substancji do listy kandydackiej dostawcy takiej substancji z
UE lub EOG® muszg dostarczac¢ swoim klientom karte charakterystyki;

e Dostawcy z UE i EOG dostarczajacy mieszaniny niezaklasyfikowane jako niebezpieczne
zgodnie z tytutami Ii II rozporzadzenia nr 1272/2008 muszg na zyczenie dostarczac
swoim odbiorcom karty charakterystyki, jezeli mieszanina zawiera co najmniej jedng
substancje z listy kandydackiej, ktérej indywidualne stezenie w mieszaninie wynosi =
0,1% wagowo dla mieszanin niegazowych, jezeli substancja zostata wiaczona do listy
kandydackiej z przyczyn innych niz stwarzanie zagrozenia dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska®.

Ponadto, do substancji SVHC zawartych w wyrobach moga miec¢ rowniez zastosowanie przepisy
art. 33 rozporzadzenia REACH (Obowigzek przekazywania informacji na temat substancji w
wyrobach).

8 http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-
high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation

°® Europejski Obszar Gospodarczy

10 podstawa prawna: art. 31 ust. 3 lit. a) i b) rozporzadzenia REACH.
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Wiecej informacji na temat obowigzkdw w zakresie przekazywania informacji na temat
substancji SVHC zawartych w wyrobach znajduje sie w Poradniku na temat wymagan
dotyczacych substancji w wyrobach.

Podsumowanie obowiazkéw dotyczacych substancji wykorzystywanych w badaniach
naukowych i rozwojowych (oraz poréwnanie z obowigzkami dla PPORD) znajduje sie
w dodatku 1 do niniejszego poradnika.

3.2 Substancje wykorzystywane w badaniach dotyczacych produktow
I procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD)

3.2.1 Zwolnienie z obowiazku rejestracji dla substancji PPORD w ilosciach co
najmniej 1 tony rocznie

Aby wspiera¢ innowacyjnos¢, artykut 9 rozporzadzenia REACH stanowi, iz substancje
wytwarzane lub importowane samodzielnie lub jako sktadniki mieszanin, jak rowniez
substancje zawarte w wyrobach lub importowane w wyrobach dla celéw PPORD mogg by¢
zwolnione z wymogu rejestracji przez okres 5 lat. Producent lub importer substancji (w postaci
wiasnej lub w mieszaninie) badz producent wyrobow zawierajacych substancje (ktéra
normalnie wymagataby rejestracji) jest zwolniony z obowigzku rejestracji tych ilosci
produkowanej lub importowanej substancji, ktére stuzg tylko do celéw PPORD zgodnie z art. 9
ust. 1 rozporzadzenia REACH. Aby skorzysta¢ ze zwolnienia, przedsiebiorstwo musi ztozy¢ do
Agencji zgtoszenie PPORD zgodnie z art. 9 ust. 2 (zob. 3.2.1.1 ponizej).

Na wniosek zgtaszajacego ECHA moze przedtuzy¢ okres zwolnienia maksymalnie o kolejne 5 lat
(lub o 10 lat w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub do uzytku
weterynaryjnego, ktére nie zostaty wprowadzone do obrotu). Zgtaszajacy musi przedtozy¢
program badawczo-rozwojowy w celu wykazania zasadnosci takiego przedtuzenia (zob. pkt 6
niniejszego poradnika). Zwolnienie z rejestracji substancji PPORD obejmuje tylko te ilosci
substancji, ktére sa produkowane lub importowane do celéw PPORD przez producenta
substancji, importera lub producenta wyrobdw. Zgtaszajacy przeprowadza PPORD samodzielnie
lub we wspétpracy z wyszczegdblnionymi nabywcami, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1
rozporzadzenia REACH). Rozporzadzenie nie ustanawia ograniczen ilosciowych na substancje
wytwarzane, importowane, stosowane jako sktadniki wyrobéw lub importowane w wyrobach,
pod warunkiem ze w catosci sg przeznaczone do celéw PPORD.

Co wazne, ilosci substancji zgtoszone do celéw PPORD nie mogg by¢ nigdy udostepniane
ogdtowi spoteczenstwall, czy to w postaci wtasnej, czy jako sktadnik preparatu albo w wyrobu.
Zgtaszajacy musi rowniez dopilnowac¢, aby niewykorzystane ilosci zostaty zebrane po
zakonczeniu okresu zwolnienia. Wszelkie pozostate ilosci tej samej substancji
niewykorzystywane do celéw PPORD podlegajg obowigzkowi rejestracji.

Postepowanie z substancjg PPORD musi sie odbywac¢ w rozsadnie kontrolowanych warunkach
zgodnie z wymaganiami obowigzujgcych przepisow? o ochronie pracownikow i srodowiska®s.

11 Nalezy zauwazy¢, ze ,, 096t spoteczenstwa” nie ogranicza sie do ogoétu spoteczenstwa na rynku UE,
poniewaz byloby to niezgodne z trescig motywu 28 rozporzadzenia REACH, zgodnie z ktérym ,nie
przewiduje sie wprowadzania tych substancji do obrotu na rynku dostepnym nieograniczonej liczbie
klientow, poniewaz ich zastosowanie jako sktadnika mieszanin lub w wyrobach wymaga przeprowadzenia
dalszych dziatan badawczych i rozwojowych”.

12 Obejmuje to wszystkie obowigzujgce przepisy unijne, krajowe, regionalne lub miejscowe dotyczace
ochrony $rodowiska naturalnego i BHP, w tym rozporzadzenia REACH i CLP oraz, na przykitad,
nastepujace akty prawne:

— dyrektywa 89/391/EWG w sprawie wprowadzenia srodkéw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia
pracownikéw w miejscu pracy, zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003, dyrektywa
2007/30/WE oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1137/2008;



Poradnik na temat badan naukowych i rozwojowych (SR&D) oraz badan
dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD)
Wersja 2.1 pazdziernik 2017 r.
14

Tym samym rozporzadzenie REACH zwalnia zgtaszajacych PPORD z obowiagzku rejestracji
substancji przez okreslony czas, ale nie zwalnia z obowigzku przestrzegania przepisow o
ochronie pracownikéw i sSrodowiska. ECHA moze natozy¢ warunki zapewniajgce przestrzeganie
powyzszych wymagan. Zgtaszajacy powinien rozwazy¢ niezbedne srodki i odpowiednio je
wdrozyc.

W kolejnych sekcjach opisano zadania i obowigzki poszczegdlnych uczestnikéw tancucha
dostaw w odniesieniu do PPORD.

3.2.1.1 Informacje, jakie trzeba zgtosi¢ do Agencji, aby skorzystac ze
zwolnienia PPORD

Aby skorzystac ze zwolnienia PPORD, producent lub importer substancji badZ producent
wyrobow musi przedtozy¢ do Agencji informacje zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia REACH
(zob. dodatek 2). Informacje te moga dotyczy¢ dziatalnosci PPORD prowadzonej samodzielnie
przez zgtaszajacego lub we wspotpracy z wyszczegdlnionymi nabywcami.

Obliczanie ilosci w przypadku zwolnienia PPORD

Jezeli substancja jest rowniez produkowana lub importowana do celéw innych niz PPORD, w
iloéciach co najmniej 1 tony rocznie, to trzeba jg zarejestrowac tak samo, jak kazdg inng
substancje (zob. Poradnik na temat rejestracji). Ilo$¢ substancji objeta zgtoszeniem PPORD nie
musi by¢ uwzgledniana w obliczeniach ilosci podlegajacej rejestracii.

Przyktad: Jezeli przedsiebiorstwo produkuje 11 ton substancji rocznie, z ktérych 2 tony sg
wykorzystywane do celéw PPORD, to obowiazki rejestracyjne sq definiowane przez pozostate 9
ton rocznie, ktdére nie s stosowane do celéw PPORD. Przedsiebiorstwo musi rowniez przedtozyc¢
dla tej substancji zgtoszenie PPORD dla 2 ton stosowanych do celéw PPORD.

3.2.2 Udzielanie zezwolen na podstawie REACH

Przepisy dotyczace udzielania zezwolen dotycza réwniez stosowania substancji do celéw
PPORD (niezaleznie od wykorzystywanych ilosci). Zatgcznik XIV okresla, czy wymadg uzyskania
zezwolenia nie dotyczy PPORD, a jezeli tak jest, okresla maksymalng ilo$¢ zwolniong z
przepiséw dotyczacych wydawania zezwolen (zob. art. 56 ust. 3 rozporzadzenia REACH).
Upraszczajac: dla substancji wymienionej w zataczniku XIV i stosowanej do celéw PPORD jest

- dyrektywa 2010/75/UE w sprawie emisji przemystowych (zintegrowane zapobieganie
zanieczyszczeniom i ich kontrola);

dyrektywa 98/24/WE w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy, zmieniona dyrektywg 2007/30/WE;

— dyrektywa 2000/60/WE ustanawiajgca ramy wspoélnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodne
(ramowa dyrektywa wodna), zmieniona decyzja nr 2455/2001/WE, dyrektywg 2008/32/WE oraz
dyrektywg 2009/31/WE;

- dyrektywa 2004/37WE w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na
dziatanie czynnikéw rakotwdrczych lub mutagenéw podczas pracy.

13 A wiec ,rozsadnie kontrolowane warunki” odnosza sie do wymagan z zakresu ochrony pracownikow i
srodowiska.
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konieczne zezwolenie, chyba ze jest ona zwolniona. Informacje na temat zwolnionych
zastosowan znajduja sie w kolumnie ,,Zwolnione zastosowania (kategorie)” w zataczniku XIV4.

Wiecej informacji na temat procedury udzielania zezwolen znajduje sie w Poradniku na temat
przygotowania wniosku o udzielenie zezwolenia (https://echa.europa.eu/support/gas-
support/gas). Nalezy takze odwiedzi¢ sekcje strony internetowej ECHA: ,Udzielanie zezwolen”
(https://echa.europa.eu/support/authorisation).

3.2.3 Ograniczenia na podstawie REACH

Ograniczenia na podstawie zatgcznika XVII do rozporzadzenia REACH domys$inie obowigzujg w
odniesieniu do PPORD. Zatacznik XVII musi okresli¢ w kolumnie 2 (,,Warunki ograniczenia™),
czy ograniczenie nie dotyczy PPORD, a jezeli tak jest, okresla maksymalng ilo$¢ zwolniong z
ograniczen (zob. art. 67 ust. 1 rozporzadzenia REACH). Upraszczajac: zastosowanie substancji
do celéw PPORD podlega ograniczeniu, chyba ze zostato wyraznie zwolnione w tresci
zatgcznika XVIIS.

Nalezy takze odwiedzi¢ sekcje ,,Ograniczenia” na stronie internetowej ECHA:
(https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction).

3.2.4 Klasyfikacja zgodnie z CLP

Jezeli substancja stosowana do celéw PPORD lub mieszanina zawierajaca taka
substancje bedzie wprowadzana do obrotu, to musi zosta¢ zaklasyfikowana (art. 4 ust. 1
rozporzadzenia CLP).

Ponadto klasyfikacja jest takze wymagana w odniesieniu do substancji niewprowadzanych do
obrotu, ktore albo podlegajg rejestracji (art. 4 ust. 2 lit. a) CLP), albo muszg by¢ zgtoszone do
celéw PPORD (art. 4 ust. 2 lit. b) CLP). Tym samym, obowigzek klasyfikacji stosuje sie zawsze
do substancji uzywanych do celow PPORD. Obowigzek zaklasyfikowania mieszaniny
zawierajacej substancje PPORD stosuje sie tylko wtedy, gdy mieszanina jest wprowadzana do
obrotu.

Dostawca lub importer substancji stosowanej do celéw PPORD lub mieszaniny zawierajacej
takq substancje musi zaklasyfikowa¢ dang substancje lub mieszanine na podstawie dostepnych
informacji. Klasyfikacja, etykietowanie i pakowanie niebezpiecznych substancji musi by¢
zgodne z kryteriami wskazanymi w rozporzadzeniu CLP. Mieszaniny nalezy rowniez
klasyfikowa¢, etykietowac i pakowac zgodnie z rozporzadzeniem CLP.

Wiecej informacji na temat stosowania kryteriow CLP do klasyfikacji znajduje sie w Poradniku
na temat stosowania kryteriow CLP. Warto réwniez odwiedzi¢ sekcje ,Klasyfikacja” na stronie
internetowej ECHA.

3.2.5 Zgtoszenie do wykazu klasyfikacji i oznakowania

Producent lub importer substancji do celéw PPORD, ktéry wprowadza takg substancje do
obrotu (niezaleznie od ilosci) musi zgtosi¢ do wykazu klasyfikacji i oznakowania Agencji
informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania, jesli substancja spetnia kryteria klasyfikacji

14 Uwaga: dla ilosci ponizej 1 tony rocznie zob. réwniez pkt 3.1.2 powyzej (badania naukowe i
rozwojowe).

15 Uwaga: dla ilosci ponizej 1 tony rocznie zob. réwniez pkt 3.1.3 powyzej (badania naukowe i
rozwojowe).


http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas;jsessionid=8833E0A3BAAD0D16B17A30655642F25F.live2?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J&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_ix4J_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaTopic=19969188&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaScope=19969190&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas;jsessionid=8833E0A3BAAD0D16B17A30655642F25F.live2?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J&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_ix4J_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaTopic=19969188&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaScope=19969190&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/support/authorisation
https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
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jako substancja stwarzajaca zagrozenie. To samo dotyczy mieszanin zawierajgcych substancje
stosowang do celéw PPORD, jezeli mieszanina jest klasyfikowana ze wzgledu na obecnos¢
danej substanciji.

Nalezy pamietaé, ze niektdre informacje zgtaszane do wykazu klasyfikacji i oznakowania bedq
publikowane na stronie internetowej ECHA.

Informacje, ktére nie sq publikowane, to:

— nazwa zglaszajacego,

— nazwa wg nomenklatury IUPAC, jezeli zgtaszajacy uzasadnit koniecznos$c¢ jej utajnienia
w IUCLID i przekazat publiczng nazwe chemiczng, ktdrg mozna wyswietli¢*®.

Jezeli ani dostepne dane badawcze, ani inne odpowiednie Zrddta informacji nie wskazujq, ze
substancja powinna by¢ zaklasyfikowana ze wzgledu na zagrozenia fizyczne, zdrowotne lub
$rodowiskowe, to zgtoszenie do wykazu klasyfikacji i oznakowania nie jest wymagane. Wiecej
informacji znajduje sie w Poradniku praktycznym czes$¢ 7: Zgtaszanie substancji do wykazu
klasyfikacji i oznakowania. Nalezy takze odwiedzi¢ sekcje strony internetowej ECHA:
~Zgtoszenia do wykazu klasyfikacji i oznakowania (C&L)".

3.2.6 Informacje w tancuchu dostaw

Producent lub importer substancji lub mieszaniny, ktory zgtosit jej zastosowanie do celow
PPORD i nie dokonat rejestracji substancji, nie moze takiej substancji udostepniac¢ ogdtowi
spoteczenstwa, tzn. moze by¢ ona udostepniana tylko wyszczegdlnionym nabywcom. Jezeli w
trakcie dziatan PPORD substancja jest dostarczana wyszczegélnionemu nabywcy, to musi on
otrzymac karte charakterystyki sporzadzong zgodnie z zatgcznikiem II do rozporzadzenia
REACH, jezeli substancja lub mieszanina spetnia przynajmniej jedno kryterium okreslone w art.
31 (jak opisano powyzej w ppkt 3.1.6 niniejszego poradnika).

Wiecej informacji na temat tego, ktore substancje i mieszaniny wymagajg kart charakterystyki
i kto ma je dostarczy¢, znajduje sie w Poradniku dotyczgacym sporzadzania kart
charakterystyki.

Jezeli dostawca nie musi dostarczac karty charakterystyki zgodnie z art. 31, musi dostarczy¢
wyszczegdlnionemu nabywcy inne informacje zgodnie z art. 32 rozporzadzenia REACH.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze w praktyce, jezeli nie ma zastosowania zadne z kryteriow
opisanych w art. 32 lit. b), ¢) i d) (czyli substancja nie podlega procedurze udzielania
zezwolen, nie jest objeta ograniczeniami ani nie sg konieczne zadne informacje, aby umozliwié
okreslenie i zastosowanie odpowiednich srodkéw zarzadzania ryzykiem), to nie sg wymagane
zadne inne informacje na podstawie art. 32 w odniesieniu do substancji lub mieszaniny, dla
ktérych nie jest wymagana karta charakterystyki.

3.2.7 Dalsze wykorzystanie substancji do celéw PPORD

Dalszy uzytkownik (DU) nie moze ztozy¢ zgtoszenia PPORD. Poniewaz dalszy uzytkownik nie
jest zobowigzany do dokonania rejestracji, zgtoszenie, ktdre zwolnitoby go z obowigzku
rejestracji, pozostatoby bezskuteczne.

16 Wiecej informacji na temat tego, jak utworzy¢ dla substancji badawczych odpowiednig nazwe publiczng
w wykazie klasyfikacji i oznakowania znajduje sie we wskazéwkach technicznych opisanych w
podreczniku ECHA ,Jak przygotowac zgtoszenie dotyczace klasyfikacji i etykietowania”, dostepnym na
stronie http://echa.europa.eu/manuals.


http://echa.europa.eu/manuals
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Obowiagzki wynikajace z rozporzadzenia REACH dla dalszego uzytkownika (DU) substancji dla
celéw PPORD mogag by¢ rézne, w zaleznosci od tego, czy dziatalno$¢ PPORD jest ujeta w
zgtoszeniu PPORD dokonanym przez producenta lub importera substancji. Oba przypadki
opisano ponizej:

a) Dalszy uzytkownik jest wymieniony jako wyszczegélniony nabywca w zgloszeniu
PPORD zlozonym przez swojego dostawce

W takiej sytuacji substancja nie zostata zarejestrowana, ale dostawca zgtosit jg jako substancje
PPORD. Dalszy uzytkownik moze wykorzystywac substancje tylko do celéw PPORD. Dalszy
uzytkownik dziata na odpowiedzialno$¢ swojego dostawcy (zgtaszajacego) i jest zobowigzany
do zastosowania sie do warunkdéw przekazanych mu przez dostawce (w tym wszelkich
warunkéw natozonych przez ECHA). Jezeli dalszy uzytkownik chce wykorzystywac substancje
do innych celdw, to takie zastosowanie substancji musi zostac zarejestrowane przez
producenta lub importera. Jezeli dalszy uzytkownik przestanie wykorzystywac substancje do
celow PPORD i tym samym zakonczy wspétprace ze zgtaszajgcym, musi powiadomicé o tym
swojego dostawce, ktéry bedzie mdogt wtedy zaktualizowac swoje zgtoszenie i usunag¢ dalszego
uzytkownika z listy wyszczegdlnionych nabywcow, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia
zgtoszonej wielkosci obrotu.

Dziatalno$¢ PPORD prowadzona z wyszczegdlnionymi nabywcami jest z definicji prowadzona
~we wspotpracy” z nimi. Korzystnym rozwigzaniem dla zgtaszajacego moze byc¢ zawarcie
umowy, w ktérej warunkiem dostarczania substancji jest m.in. powiadomienie zgtaszajacego o
ewentualnym zaprzestaniu dziatalnosci. W ten sposdb zgtaszajacy moze dopilnowac, aby
spetnione byty warunki zwolnienia PPORD (wfgcznie z odbiorem niewykorzystanych ilosci).

b) Dalszy uzytkownik sam wykorzystuje zarejestrowana substancje do celow
PPORD

Dalszy uzytkownik moze takze na wtasng reke prowadzi¢ dziatalnos¢ PPORD dotyczacq
substancji. W takim przypadku dalszy uzytkownik sam wykorzystuje zarejestrowang
substancje do celéw PPORD, na wtasng odpowiedzialnos¢ (tzn. zastosowanie PPORD nie jest
objete rejestracjg producenta/importera). Oczywiscie, w takiej sytuacji DU nie bedzie
wymieniony jako wyszczegolniony nabywca dla tej dziatalnosci. W takim przypadku dalszy
uzytkownik nie musi (i nie moze) ztozy¢ zgtoszenia PPORD, poniewaz substancja zostata juz
zarejestrowana. Zastosowanie maja jednak normalne obowiazki dalszego
uzytkownika, z pewnymi wyjatkami, jak opisano w Poradniku dla dalszych uzytkownikow i
podsumowano ponizej.

Pod warunkiem, ze ,ryzyko dla zdrowia cztowieka i dla srodowiska jest nalezycie kontrolowane
zgodnie z wymaganiami przepiséow dotyczacych ochrony pracownikéw i srodowiska”, dalszy
uzytkownik jest zwolniony z obowigzku sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego dla
zastosowania do celéw PPORD, nawet jezeli dane warunki stosowania nie sg ujete w
rozszerzonej karcie charakterystyki dostawcy lub sq odradzane przez dostawce (zob. art. 37
ust. 4 lit. f) rozporzadzenia REACH). W takim przypadku dalszy uzytkownik musi przedtozy¢
Agencji informacje okreslone w art. 38 ust. 2 rozporzadzenia REACH (Obowigzek
przekazywania informacji przez dalszych uzytkownikéw) w terminie 6 miesiecy od daty
otrzymania od dostawcy karty charakterystyki zawierajgcej numer rejestracji. Nalezy
zauwazy¢, ze obowigzek sktadania informacji do Agencji nie dotyczy zastosowania do celéow
PPORD, jezeli zastosowanie to obejmuje ilosci mniejsze niz 1 tona rocznie (art. 38 ust. 5
rozporzadzenia REACH). Dalszy uzytkownik substancji do celéw PPORD ma w innych
przypadkach takie same obowigzki wynikajace z rozporzadzenia REACH jak dla kazdej
substancji stosowanej do celéw innych niz PPORD. Zastosowanie majg zatem ogdlne zasady
przekazywania informacji uzytkownikom na dalszym etapie tancucha dostaw. Nalezy zauwazy¢,
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ze substancja wykorzystywana przez dalszego uzytkownika do celéw PPORD moze podlegac
wymaganiom w zakresie udzielania zezwolen badz ograniczeniom. Szczegotowe informacje na
temat tych obowigzkéw mozna znalez¢ w Poradniku dla dalszych uzytkownikdw.

3.2.8 Kwestie, ktore nalezy uwzgledni¢ przed zlozeniem zgloszenia PPORD

Przed ztozeniem do ECHA zgtoszenia o stosowaniu danej substancji w badaniach PPORD
potencjalny zgtaszajacy powinien ustali¢, czy jego dziatalno$¢ prowadzona samodzielnie lub we
wspotpracy z wyszczegdlnionymi nabywcami jest objeta definicjg badan dotyczacych
produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (art. 3 ust. 22), poniewaz zgtoszenie zwalnia
zgtaszajgcego z obowigzku rejestracji w odniesieniu do ilo$ci importowanych lub
produkowanych do celéw PPORD.

Co wiecej, zgtaszajacy musi ustali¢ na podstawie wtasciwosci substancji, czy postepowanie z
substancjg bedzie sie odbywaé w rozsadnie kontrolowanych warunkach pod wzgledem ochrony
pracownikéw i Srodowiska naturalnego.

Zgtaszajacy powinien zebrac¢ i przechowywacé gotowe do udostepnienia wszelkie informacje
wymagane do wypetniania obowigzkéw wynikajacych z przepiséw rozporzadzenia REACH. W
szczegdlnosci nalezy wzigé pod uwage nastepujgce kwestie, aby zebra¢ odpowiednie
informacje niezbedne do ustalenia, czy zgtoszenie PPORD miesci sie w definicji badan
dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju i czy postepowanie z substancjg
odbywa sie w rozsadnie kontrolowanych warunkach:

1. Czy substancja jest produkowana lub importowana do celéw PPORD zgodnie z definicja
powyzej?

2. Jak zgtaszajacy zagwarantuje, ze substancja nie bedzie udostepniana ogdétowi
spoteczenstwa? Jak zgtaszajacy zapewni Sledzenie wszystkich ilosci substancji oraz
odbiér niewykorzystanych ilosci do utylizacji?

3. Jak zgtaszajacy zagwarantuje, ze tylko jego personel i personel wyszczegdlnionych
nabywcdéw bedzie ewentualnie narazony na dziatanie substancji?

4. Jak zgtaszajacy zagwarantuje, ze postepowanie z substancjg bedzie sie odbywac w
rozsadnie kontrolowanych warunkach zgodnie z wymaganiami obowigzujgcych
przepisdw o ochronie pracownikow i srodowiska? W tym celu zgtaszajacy powinien
zidentyfikowac obowigzujace przepisy i opisane w nich srodki zarzadzania ryzykiem.

Wytyczne dotyczace srodkéw zarzadzania ryzykiem oraz opis ich zastosowania sg dostepne w
Poradniku dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego.

Nalezy przypomnie¢, ze ECHA moze natozy¢ dodatkowe warunki, jak opisano w ppkt 7.2
niniejszego poradnika, co réwniez nalezy wzig¢ pod uwage. Powyzsze kwestie powinny ufatwié
zgtaszajagcemu PPORD i jego wyszczegolnionym nabywcom spetnienie wiekszosci warunkow,
jakie moze natozy¢ Agencja.

3.2.8.1 Podejmowanie decyzji, czy ztozy¢ zgtoszenie zastosowania substancji
do celow dziatalnosci PPORD, ktora odbywa sie poza UE/EOG, i czy
wyszczegolnia¢ nabywcoéw spoza UE/EOG

Artykut 9 nie odnosi sie wyraznie do substancji produkowanych na eksport do celéw
rozporzadzenia REACH. Moze jednak powstac¢ pytanie, czy nalezy ztozyc¢ zgtoszenie PPORD dla
dziatalnosci, ktora bedzie prowadzona tylko poza UE/EOG (tj. dla substancji eksportowanych).
Podobne pytanie pojawia sie w przypadku, gdy zgtoszenie dotyczy tylko dziatalnosci poza
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UE/EQOG, oraz w przypadku, gdy niektorzy z nabywcéw do zastosowan PPORD sg z rynku
UE/EOG, a inni spoza tego obszaru. Pojawia sie pytanie, czy dane klientdw nabywajacych
substancje, ktére majg zostac¢ eksportowane do zastosowan PPORD powinny znalez¢ sie na
liscie klientéw, z ktérymi prowadzona jest wspotpraca przy kazdym zgtoszeniu.

Art. 9 ma zapewnié¢ producentowi podstawy, dzieki ktérym moze by¢ zwolniony z obowigzku
rejestracji. W normalnej sytuacji rejestracja jest wymagana dla kazdej substancji
produkowanej w ilosciach powyzej 1 tony rocznie, ktéra nie podlega zadnym zwolnieniom;
obowigzek ten dotyczy takze substancji produkowanych w UE na eksport na rynki spoza
UE/EOG. W praktyce producent substancji do celéw PPORD poza UE ma wiec tylko dwie
mozliwosci:

i.  Ztozyc zgtoszenie PPORD, w ktérym nabywca spoza UE/EOG jest wyraznie wymieniony
(jako jedyny wyszczegdlniony nabywca lub jeden z wielu nabywcéw, do ktérych mogq
takze nalezec inni nabywcy z/spoza UE/EOG), wraz z innymi niezbednymi informacjami
w celu wykazania, ze zgtaszajacy moze skorzystac ze zwolnienia;

ii. Zarejestrowac wszelkie ilosci substancji produkowanej w ilosci powyzej 1 tony rocznie,
ktére nie sg objete zadnym zgtoszeniem PPORD (jak w ppkt (i) powyzej).

3.2.9 Speinienie warunkow natozonych przez ECHA

ECHA moze natozy¢ warunki zapewniajgce przestrzeganie warunkow okreslonych w art 9 ust. 4
rozporzadzenie REACH. W tym celu Agencja moze rowniez zazadac¢ od producenta lub
importera substancji, ktory dokonat zgtoszenia PPORD, dodatkowych informacji niezbednych do
ustanowienia warunkow zgodnie z art. 9 ust. 4. Producent lub importer musi spetni¢ wszelkie
warunki natoZzone przez Agencje. Wiecej informacji na temat warunkéw, jakie moze natozy¢
ECHA, znajduje sie w sekcji 7 niniejszego poradnika.

Podsumowanie obowiazkow dotyczacych substancji wykorzystywanych do celow
PPORD (oraz ich poréwnanie z obowiazkami w zakresie badan naukowych i
rozwojowych) znajduje sie w dodatku 1 do niniejszego poradnika.

4. Dokumentacja zgtoszeniowa PPORD

4.1 Wymagania w zakresie informaciji

Zgodnie z art. 9 ust. 2 producent substancji, importer lub producent wyrobu, ktéry powiadomit
Agencje o swoim zamiarze prowadzenia PPORD dotyczacych substancji, samodzielnie lub we
wspotpracy z wyszczegdlnionymi nabywcami, jest zwolniony z obowigzku rejestracji. W tym
celu zgtaszajacy musi przedtozy¢ Agencji elektroniczng dokumentacje IUCLID zawierajaca
nastepujace informacje:

a) dane identyfikujgce producenta lub importera okreslone w sekcji 1 zatgcznika VI,
b) dane identyfikujace substancje okreslone w sekcji 2 zatacznika VI;

Zgtaszajacy musi dopilnowac, by ewentualne wahania skfadu substancji (ktére mozna
przewidzie¢ w warunkach eksperymentéw naukowych) byty uwzglednione w
informacjach przekazywanych zgodnie z sekcjg 2 zatacznika VI. Szczegdtowe wskazdowki
na temat identyfikacji i nazywania substancji mozna znalez¢ w Poradniku na temat
identyfikacji i nazywania substancji w systemie REACH i CLP.

c) klasyfikacje substancji zgodnie z wymaganiami sekcji 4 zatqcznika VI, jezeli jest ona
zaklasyfikowana;
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d) szacowang ilo$¢ substancji zgodnie z wymaganiami sekcji 3.1 zatacznika VI: wymagane
informacje obejmujg szacunkowgq ilos¢ substanciji, jaka ma by¢ wytworzona lub
zaimportowana do celow PPORD w roku kalendarzowym, w ktérym dokonywane jest
zgtoszenie.

e) liste nabywcow, z ktérymi prowadzona jest wspotpraca w ramach PPORD, zawierajaca
przynajmniej ich nazwy i adresy.

Zgtaszajacy moze zawrze¢ w swojej dokumentacji zgtoszeniowej wszelkie inne informacje,
jakie uzna za istotne, aby wykaza¢, ze spetniono definicje PPORD z art. 3 pkt 23 oraz warunki z
art. 9 ust. 4. Takie informacje mogg obejmowac wykaz obowigzujacych przepiséw oraz
$rodkow stosowanych w celu kontroli substancji uwalnianych do $rodowiska i kontroli
narazenia pracownikow (warunki operacyjne (OC) i $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM)).

4.1.1 Przygotowanie dokumentacji zgtloszeniowej PPORD

Dokumentacja zgtoszeniowa PPORD musi by¢ przygotowana za pomocg programu IUCLID
(International Uniform Chemical Information Database) i ztozona elektronicznie za
posrednictwem portalu REACH-IT dostepnego pod adresem https://reach-it.echa.europa.eu.
Program IUCLID mozna pobrac ze strony internetowej IUCLID https://iuclid6.echa.europa.eu/
bezptatnie, jezeli bedzie wykorzystywany do celéw niekomercyjnych.

Przed utworzeniem zbioru danych dotyczacych substancji i dokumentacji nalezy uwaznie
zapoznac sie z trescig podrecznika zatytutowanego ,Jak przygotowa¢ dokumentacje
rejestracyjng i PPORD”, dostepnego na stronie https://echa.europa.eu/manuals.

4.1.2 Fakturowanie, sprawdzanie kompletnosci i numer powiadomienia

Po przedtozeniu dokumentacji i przyjeciu jej do rozpatrzenia, zgtaszajacy otrzyma fakture.
Réwnolegle ECHA dokonuje weryfikacji kompletnosci zgtoszenia w ciggu 2 tygodni od daty
zgtoszenia (zob. art. 9 ust. 3 i 5 rozporzadzenia REACH). W kontroli kompletnosci sprawdza
sie, czy przedtozone zostaty wszystkie wymagane informacje i czy wniesiono optate.

Jesli dokumentacja zgtoszeniowa okaze sie niekompletna, to przed uptywem okresu 2 tygodni
ECHA poinformuje rejestrujgcego, jakie dalsze informacje sq potrzebne do skompletowania
zgtoszenia, a takze okresli rozsadny termin na uzupetnienie tych informacji (art. 20 ust. 2 i art.
9 ust. 3). Jezeli optata nie zostata wniesiona, ECHA wyznaczy dodatkowy termin na jej
uiszczenie. Zgtaszajacy musi odpowiednio uzupetnié¢ zgtoszenie. Komunikacja miedzy ECHA a
zgtaszajagcym odbywa sie w catosci za posrednictwem konta REACH-IT zgtaszajgcego.

Jezeli zgtoszenie nie zostanie uzupetnione lub Agencja nie otrzyma wptaty w wyznaczonym
terminie, to zgtoszenie zostanie odrzucone.

Bardzo przydatng aplikacjg IUCLID jest wtyczka ,,asystent walidacji” (“Validation Assistant”),
dzieki ktérej zgtaszajacy moze sprawdzi¢ kompletnosé swojego zgtoszenia PPORD przed
ztozeniem go do ECHA za posrednictwem REACH-IT. Zaleca sie zastosowanie wtyczki najpierw
do zbioru danych o substancji, a potem do ostatecznej wersji dokumentacji. Zastosowanie
wtyczki na obu tych etapach jest konieczne, aby unikna¢ niepotrzebnych niepowodzen i
ewentualnego odrzucenia, jezeli przedtozenie dotyczy aktualizacji na wniosek. Instrukcje
dotyczace uruchamiania ,asystenta walidacji” znajdujg sie w systemie pomocy IUCLID. Aby
uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z trescig podrecznika ,Jak przygotowacd
dokumentacje rejestracyjng i PPORD".


https://reach-it.echa.europa.eu/
https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/manuals
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Dopiero gdy zgtoszenie zostanie uznane za kompletne i wptynie optata, ECHA nada zgtoszeniu
numer?’ i date zgtoszenia, ktérg bedzie data otrzymania przez ECHA dokumentacji
zgtoszeniowej. Numer zgtoszenia i data zgtoszenia zostang niezwtocznie przekazane
zgtaszajacemu. Informacja ta przekazana zostanie réwniez wiasciwym organom panstw
cztonkowskich, w ktorych ma miejsce wytwarzanie, import, produkcja lub badania dotyczace
produktéw i procesu produkcji.

4.1.3 Optaty

Optaty za zgtoszenie substancji zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia REACH zostaty okreslone
w zatgczniku V do rozporzgdzenia w sprawie optat (WE) nr 340/2008, zmienionym
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 254/2013 z dnia 20 marca 2013 r.

Jezeli zgtoszenie sktadane jest przez mikroprzedsigbiorstwo badz mate lub $rednie
przedsiebiorstwo (MSP)8, ECHA pobiera zredukowana optate zgodnie z tabelg 1 z zatacznika V
do rozporzadzenia w sprawie opfat.

4.1.4 Kiedy mozna rozpoczac¢ produkcje/import substancji?

Zgtaszajacy moze rozpocza¢ produkcje lub import substancji lub mieszaniny substanciji, lub
produkcje wyrobu do celéw PPORD po potwierdzeniu kompletnosci przez ECHA lub po uptywie
dwoch tygodni od daty zgtoszenia, chyba ze otrzyma inne wskazéwki od ECHA (patrz art. 9
ust. 5).

Zwolnienie z rejestracji substancji do celéw PPORD obowigzuje przez pie¢ lat od daty
zgtoszenia podanej przez ECHA.

5. Aktualizacja zgtoszenia PPORD ze wzgledu na nowe
informacje

5.1 Zmiana informacji lub dostepnos¢ nowych informacji

Informacje zgtoszone na temat PPORD mogq z czasem ulec zmianie. Zgtaszajacy nie musi
jednak sktada¢ nowego zgtoszenia PPORD, ktére wymagatoby ponownego wnoszenia optaty
przy kazdej zmianie elementéw danego zgtoszenia PPORD. Zamiast tego moze wybrac¢ opcje
aktualizacji zgtoszenia.
Jest to przydatne np. w przypadku nastepujacych zmian:

e Szacunkowe ilosci

o Kilasyfikacja i oznakowanie substancji

e Lista wyszczegdlnionych nabywcow

¢ Wiasciwe nowe informacje na temat identyfikacji i sktadu substancji (o ile tozsamos¢
samej substancji sie nie zmienia — w przeciwnym razie wymagane jest nowe zgtoszenie)

17 Uwaga: numer zgtoszenia ma taki sam format, jak numer rejestracji (poniewaz oba numery sg
nadawane przez system REACH-IT jako numery referencyjne), ale rozpoczyna sie od cyfr 04 (a nie 01);
nie jest to numer rejestracji. Nadanie humeru zgtoszenia oznacza, ze zgtoszenie zostato dokonane i
sprawdzone pod wzgledem kompletnosci.

18 MSP zostaty zdefiniowane w zaleceniu Komisji 2003/361/WE.
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Bardziej szczegdtowe informacje zawiera podrecznik zatytutowany ,Jak przygotowac
dokumentacje rejestracyjng i PPORD".

5.2 Zaprzestanie dziatalnosci PPORD
Zgtaszajacy moze powiadomié Agencje o zaprzestaniu dziatalnosci PPORD, korzystajac ze
specjalnej funkcji w systemie REACH-IT. Po zaprzestaniu dziatalnosci PPORD zgtaszajacy musi

zarejestrowac substancje, jezeli chce jg nadal produkowac lub importowac.

Po zaprzestaniu dziatalnosci PPORD (lub wygasnieciu zwolnienia) zgtaszajacy musi odebrac
niewykorzystane substancje na potrzeby utylizacji, chyba ze zarejestruje substancje.

5.3 Typy aktualizacji zgtoszenia PPORD

W systemie REACH-IT istnieje rozrdznienie miedzy ,pierwszym przedtozeniem” a
~aktualizacjq”. Pierwsze przedtozenie ma miejsce wtedy, gdy dokumentacja zgtoszeniowa
substancji jest sktadana po raz pierwszy. Aktualizacje to wszystkie kolejne zgtoszenia dla tej
samej substancji i tej samej dokumentacji, zawierajace zaktualizowane informacje. W zwigzku
z tym aktualizacja zawsze ma miejsce po zakonczeniu pierwszego przedtozenia. Przyczyny
sktadania aktualizacji dzielg sie na ,,aktualizacje z wtasnej inicjatywy” i ,aktualizacje na
wniosek”. Aktualizacje z wtasnej inicjatywy mozna sktadaé¢ w nastepujgcych sytuacjach:

- zmiana szacunkowych ilosci;
- zmiana w klasyfikacji;

- zmiana w sktadzie substancji;

- dodatkowe dane analityczne;
- zmiana wyszczegodlnionych nabywcéow;
- przedtuzenie okresu zwolnienia dla PPORD (zob. sekcja 6.1 niniejszego poradnika).

LAktualizacje na wniosek” to aktualizacje zawierajgce informacje, ktérych zazgdata ECHA.
Dotyczy to na przyktad sytuacji, kiedy ECHA wyda decyzje wzywajacq do przedtozenia
dodatkowych informacji zgodnie z art. 9 ust. 4. W takim przypadku trzeba poda¢ numer pisma
lub decyzji, aby umozliwi¢ powigzanie aktualizacji z pismem lub decyzjg wydang przez ECHA.

Wiecej wskazowek technicznych na temat tego, jak zaktualizowa¢ dokumentacje zgtoszeniowg

PPORD przy uzyciu REACH-IT znajduje sie w podreczniku zatytutowanym ,Jak przygotowac
dokumentacje rejestracyjng i PPORD".

5.4 Wykorzystanie IUCLID do aktualizacji zgloszenia PPORD

Zgtaszajacy moze zaktualizowaé swoje zgtoszenie PPORD poprzez ztozenie zaktualizowanej
dokumentacji IUCLID odnoszacej sie do ostatniego numeru przediozenia PPORD.

Zaleca sie, aby przed ztozeniem dokumentacji do ECHA sprawdzi¢ jej kompletnos$¢ za pomoca
wtyczki Asystent walidacji.
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Ponadto mozna tez oszacowac wysokosc¢ optaty naleznej za przedituzenie zgtoszenia PPORD za
pomoca wtyczki do obliczania optat. Obie wtyczki mozna pobrac bezptatnie ze strony
internetowej IUCLID.

Wiecej informacji na temat aktualizacji zgtoszenia PPORD w IUCLID zamieszczono w
podreczniku zatytutowanym ,Jak przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD”.

6. Przedtuzenie okresu zwolnienia z obowiqzku rejestracji

Zgodnie z art. 9 ust. 7 rozporzadzenia REACH zgtaszajacy PPORD ma mozliwos$¢ ztozenia
wniosku o przedtuzenie piecioletniego okresu zwolnienia maksymalnie o kolejnych pie¢ lat albo
maksymalnie o dziesie¢ lat w przypadku substancji uzywanych wytacznie w procesie badan
rozwojowych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub do celow weterynaryjnych, lub w
przypadku substancji, ktore nie sg wprowadzane do obrotu?®.

Whniosek o przedtuzenie musi by¢ uzasadniony programem badan naukowych i rozwojowych. W
tym celu zaleca sie udokumentowac program badan naukowych i rozwojowych (podajac cel,
harmonogram oraz ilosci produkowanej lub stosowanej substancji). Przy uzasadnianiu wniosku
o przedtuzenie uwzgledni¢ mozna nastepujace zagadnienia:

e Jakie udoskonalenia i osiggniecia uzyskano w ciggu pierwszych pieciu lat zwolnienia?

e Jakich rezultatéw oczekuje sie w ciggu wnioskowanego okresu przedtuzenia zwolnienia?
Zgtaszajacy powinien okreslic:

e zakres i cele przewidywanego projektu badawczo-rozwojowego;

e najwazniejsze istotne zadania niezbedne do osiggniecia ostatecznego celu;

e najwazniejsze srodki lub metody (tj. badania terenowe, laboratoryjne, pilotazowe,
testowanie przez klientow itp.) do wykonania najwazniejszych zadan;

e harmonogram i przewidywane terminy zakonczenia kazdego ze zidentyfikowanych
zadan i catego projektu badawczo-rozwojowego.

Zgtaszajacy powinien uzasadni¢ koniecznos$¢ przedtuzenia poprzez wykazanie zwigzku miedzy
pierwszym zwolnieniem i dziatalnoscig badawczo-rozwojowg przeprowadzong w ciggu
pierwszych pie¢ lat a nowym programem badawczo-rozwojowym i jego celami. Procedura
sktadania wniosku o przedtuzenie zwolnienia z rejestracji zostata opisana szczegotowo w pkt
6.1 ponizej.

Po przeanalizowaniu wniosku ECHA sporzadza projekt decyzji i przekazuje go do zaopiniowania
wiasciwym organom kazdego panstwa cztonkowskiego (MSCA), w ktorym odbywa sie
wytwarzanie, import lub badania dotyczace produktéw i procesu produkcji. ECHA w swojej
ostatecznej decyzji dotyczacej wniosku uwzglednia uwagi otrzymane od MSCA (patrz art. 9
ust. 8).

Czas trwania przedtuzenia przedstawiony przez Agencje wtasciwym organom panstw
cztonkowskich w projekcie decyzji bedzie ograniczony do takiego okresu, jaki jest uzasadniony
programem badawczo-rozwojowym przedtozonym przez zgtaszajacego, i moze by¢ krétszy niz
5 lat. Po ostatecznym ustaleniu programu badan i okresleniu, czy dziatalnosé PPORD bedzie

19 Nalezy zauwazy¢, ze kazda dziatalno$¢ PPORD (inna niz w zakresie badan rozwojowych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi lub do celéw weterynaryjnych), ktéra obejmuje wyszczegdlnionych
nabywcow, stanowi automatycznie wprowadzanie do obrotu i dlatego nie mozna w tym przypadku
skorzystac z 10-letniego zwolnienia.
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kontynuowana po dacie wygasniecia, zgtaszajacy moze ubiegac sie o kolejne przedtuzenie
okresu zwolnienia az do wykorzystania maksymalnego okresu przewidzianego w
rozporzadzeniu REACH. Poniewaz okres przedifuzenia rozpoczyna sie po ostatnim dniu
poczatkowego piecioletniego okresu zwolnienia, zgtaszajacy musi ztozy¢ wniosek o
przediuzenie okresu zwolnienia z wyprzedzeniem co najmniej czterech miesiecy. Umozliwi to
Agencji przeanalizowanie wniosku i sporzadzenie projektu decyzji, zasiegniecie opinii
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich i ewentualng zmiane decyzji
przed wydaniem decyzji w sprawie wniosku na wniosek zgtaszajacego.

6.1 Wniosek o przedtuzenie

Okres zwolnienia uptywa po pieciu latach. Zgtaszajacy moze jednak ztozy¢ wniosek o
przedtuzenie okresu zwolnienia, jezeli nie zdotat zakonczy¢é PPORD w ciggu pieciu lat. W tym
celu musi ztozy¢ do Agencji wniosek o przedtuzenie poprzez system REACH-IT.

Whniosek o przedtuzenie ma obecnie forme aktualizacji zgtoszenia i jest oznaczony w nagtdéwku
dokumentacji IUCLID jako aktualizacja zgtoszenia z wtasnej inicjatywy.

Przy tworzeniu dokumentacji (etap 6 asystenta tworzenia dokumentacji IUCLID) nalezy
zaznaczy¢ okienko , To przedtozenie jest aktualizacjq” i wpisac ostatni numer przedtozenia
dotyczacy zgtoszenia PPORD, ktérego dotyczy wniosek o przedtuzenie (pole ,Ostatni numer
przedtozenia”). Trzeba tez zaznaczy¢ okienko ,Aktualizacja z wiasnej inicjatywy” i utworzy¢
nowy powtarzalny blok danych (klikng¢ zielony przycisk z plusem). W tym bloku trzeba wybrac
~przedtuzenie okresu zwolnienia dla PPORD” jako uzasadnienie aktualizacji. Jezeli informacja ta
nie zostanie wtasciwie zaznaczona, aktualizacja nie zostanie rozpatrzona jako wniosek o
przediuzenie.

W sekcji 1.9 IUCLID (,,Badania dotyczace produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju”) do
wniosku nalezy dotgczy¢ program badawczo-rozwojowy uzasadniajacy przedtuzenie terminu.
Wz6r formatu przekazywania informacji o programie badawczo-rozwojowym i przyczynach
uzasadniajacych wniosek o przedtuzenie znajduje sie na stronie internetowej ECHA
(http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord) w sekcji ,,Powigzane
dokumenty”).

Po ztozeniu wniosku o przedtuzenie zgtaszajacy otrzyma fakture dotyczacq optaty za
przedtuzenie. Po otrzymaniu wptaty ECHA podejmie decyzje (w porozumieniu z odpowiednimi
panstwami cztonkowskimi), czy przedtuzenie zwolnienia na wnioskowany okres jest
uzasadnione. ECHA zaleca, aby wniosek o przedtuzenie sktada¢ co najmniej cztery miesigce
przed datg wygasniecia pierwszego zwolnienia. Umozliwi to Agencji rozpatrzenie wniosku na
czas i zapewni ciggtos¢ zwolnienia PPORD. Optate nalezy uisci¢ jak najszybciej i w kazdym
razie w ciggu 30 dni, poniewaz ECHA musi otrzymac optate, aby rozpoczaé przetwarzanie
whiosku o przedtuzenie.

7. \Wniosek o udzielenie informacji i warunki, jakie moze
natozy¢ ECHA

Jak okreslono w art. 9 ust. 4 rozporzadzenia REACH, ECHA moze natozy¢ warunki prowadzenia
dziatalnosci PPORD w dowolnym momencie w czasie trwania zwolnienia, aby zapewni¢
przestrzeganie nastepujacych wymogoéw:

e substancjg postugiwac sie bedzie tylko personel wyszczegdlnionych nabywcow;


http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord

Poradnik na temat badan naukowych i rozwojowych (SR&D) oraz badan
dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD)

Wersja 2.1 pazdziernik 2017 r. 25

postepowanie z substancjg odbywac sie bedzie w racjonalnie kontrolowanych
warunkach zgodnie z wymaganiami przepisow o ochronie pracownikéw i Srodowiska,
wiacznie z dyrektywami przywotywanymi w art. 2 ust. 4 rozporzadzenia REACH;

substancja w zadnym momencie nie zostanie powszechnie udostepniona, czy to w
postaci wiasnej, czy jako sktadnik mieszaniny albo wyrobu;

pozostate ilosci substancji zostang zgromadzone w celu usuniecia ich po uptywie okresu
zwolnienia.

Agencja w zwigzku z powyzszym moze zwroci¢ sie do zgtaszajacego o przekazanie
dodatkowych informacji (7.1) potrzebnych albo do stwierdzenia, ze warunki sg spetnione, albo
do oceny potrzeby ustanowienia warunkow (przyktady takich warunkow podano w pkt 7.2
ponizej).

7.1 Wezwanie do udzielenia dodatkowych niezbednych informacji
przez zglaszajacego

ECHA wykorzystuje informacje przekazane w zgtoszeniu PPORD, aby sprawdzi¢, czy spetnione
sg warunki prawne z art. 9 ust. 4, lub okresli¢, czy nalezy ustanowi¢ warunki majace
zagwarantowac spetnienie powyzszych wymogdéw. Aby spetni¢ wymogi art. 9 ust. 4 na kazdym
etapie cyklu istnienia substancji, zgtaszajacy powinien méc wykazag, ze:

zidentyfikowat obowigzujace wymogi prawne na mocy przepiséw o ochronie
pracownikdéw i Srodowiska naturalnego i moze zagwarantowac¢ przestrzeganie tych
wymogow;

$ledzi ilosci substancji wykorzystywanej w badaniach PPORD przez siebie i swoich
wyszczegdblnionych nabywcédw. Obejmuje to ilosci substancji wykorzystywanej w postaci
wiasnej, w mieszaninach lub w wyrobach, ilosci utracone w trakcie proceséw oraz ilosci
pozostate, ktére sg odbierane do utylizacji;

dysponuje dokumentacja (np. dokumentacja wysytki, utylizacji, danymi na temat strat
produkcyjnych itp.) potwierdzajaca, ze ilosci te s monitorowane.

Jezeli informacje zawarte w zgtoszeniu PPORD nie pozwalajg Agencji na stwierdzenie, czy
spetnione sg wymagania art. 9 ust. 4, ECHA moze wezwac do dostarczenia dodatkowych
informacji niezbednych do ustalenia, czy nalezy natozy¢ warunki.

ECHA moze zazadac nastepujacych informacji dodatkowych:

wykaz obowigzujacych przepiséw oraz srodkow stosowanych przez zgtaszajacego i jego
wyszczegdlnionych nabywcéw (jezeli dotyczy) w celu spetnienia takich wymogow
prawnych, np. opis warunkéw operacyjnych (OC) i $rodkdw zarzadzania ryzykiem
(RMM) stosowanych do kontroli substancji uwalnianych do srodowiska i kontroli
narazenia pracownikow;

informacje na temat ilosci wykorzystywanych do prowadzenia dziatalnosci PPORD, aby
sprawdzié, czy substancja nie jest w zadnym momencie i w zadnej formie udostepniana
ogotowi spoteczenstwa;

pisemne o$wiadczenie, ze substancja nie jest udostepniana ogotowi spoteczenstwa;
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pisemne o$wiadczenie dotyczgce odpowiedniego odbioru substancji do utylizacji na
koniec okresu zwolnienia;

tozsamosc¢ substancji oraz jej sktad majg bezposredni wptyw na potencjalnie znane
wiasciwosci fizyczne, chemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne. Takie
wiasciwosci mogg wymagac zaklasyfikowania substancji. Bez wtasciwej identyfikacji
substancji i informacji o jej sktadzie okreslenie jej wtasciwosci niebezpiecznych moze
by¢ niemozliwe, co uniemozliwia z kolei zastosowanie wtasciwej klasyfikacji i
oznakowania i tym samym zapewnienie stosowania rozsadnie kontrolowanych
warunkow. Dlatego ECHA moze potrzebowaé dodatkowych informacji, aby
jednoznacznie zidentyfikowa¢ substancje PPORD, oraz informacji na temat swoistych
wiasciwosci substancji i na temat wtasciwej klasyfikacji i oznakowania;

inne niezbedne informacje wymagane przez Agencje w indywidualnych przypadkach.

Wezwanie do przekazania informacji okresla odpowiedni termin. Jezeli informacje nie zostang
przekazane w wyznaczonym terminie, ECHA zwrdci sie do odpowiednich krajowych organow
ds. egzekwowania przepiséw o podjecie stosownych krokéw. Po otrzymaniu wszystkich
niezbednych informacji dodatkowych ECHA (w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi)
podejmuje decyzje co do natozenia ewentualnych warunkdw.

7.2 Przyktady warunkow, jakie moze natozy¢ Agencja

Ponizsza (niewyczerpujaca) lista zawiera przyktady warunkow, jakie moga by¢ natozone przez
Agencje w odniesieniu do zgtaszajacych substancje PPORD w celu zagwarantowania spetnienia
wymogow art. 9 ust. 4:

sktadanie okresowych zestawien ilosci wyprodukowanych, przywiezionych,
wykorzystanych, utraconych, zutylizowanych itp. ECHA w kazdym indywidualnym
przypadku okresla, czy takie aktualizacje majg byc¢ sktadane tylko do Agencji, tylko do
wiasciwych organéw panstw cztonkowskich, czy do obu tych organdw;

ztozenie pisemnego oswiadczenia, ze substancja jest stosowana tylko przez nabywcéw
wyszczegoblnionych na liscie, nie jest udostepniana ogdétowi spoteczenstwa, a
niewykorzystane ilosci substancji sg zebrane w celu usuniecia ich po uptywie okresu
zwolnienia;

wykazanie, ze ww. ilosci sg identyfikowalne?°;

W szczegdlnosci ECHA moze zobowigzac zgtaszajacego do dostarczenia informaciji i
dokumentacji potwierdzajacych identyfikowalnos¢ zarejestrowanych ilosci z réoznych
zrodet i Sciezek przez caty czas trwania dziatalnosci PPORD;

pisemne oswiadczenie, ze substancja bedzie stosowana zgodnie z wymogami przepisow
o ochronie zdrowia ludzkiego i Srodowiska; oswiadczenie to moze obejmowac wykaz
obowigzujacych przepisow i srodkow;

20 Zgtaszajacy musi dysponowad pisemnymi dowodami potwierdzajgcymi ilos¢ substanciji (np.
dokumentami wysytkowymi, dokumentacja utylizacji, informacjg o stratach produkcyjnych, o losie
substancji itp.).
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v. dostarczenie odpowiedniej dokumentacji opisujacej warunki operacyjne i $srodki
zarzadzania ryzykiem?® 22 stosowane w celu kontroli narazenia pracownikéw lub kontroli
emisji do srodowiska (tj. w celu spetnienia wymagan przepiséw o ochronie zdrowia
ludzkiego i $rodowiska);

vi. dostarczenie potwierdzenia od wszystkich nabywcow biorgcych udziat w dziatalnosci
PPORD, ze stosowanie substancji ma miejsce zgodnie z wymogami przepisdéw o ochronie
pracownikéw i srodowiska;

vii. wdrozenie innych odpowiednich warunkéw okreslonych indywidualnie dla danego
przypadku, jezeli zidentyfikowano ryzyka zwigzane ze stosowaniem danej substancji
(ograniczenia ilosci, czasu, czynnosci itp.) na poszczegdlnych etapach jej istnienia.

8. Poufnosc¢

Jak podkreslono w art. 9 ust. 9, ECHA i odpowiednie wtasciwe organy panstw cztonkowskich sg
zawsze zobowigzane do zachowania w poufnosci wszelkich informacji przekazywanych przez
producenta lub importera substancji stosowanej do celéw PPORD.

21 Informacje powinny opisywac srodki techniczne stosowane przez caty cykl istnienia substancji
(wiacznie z potencjalnymi wypadkami) w celu racjonalnego zmniejszenia emisji do srodowiska i
potencjalnego narazenia: srodki proceduralne i technologie kontroli, procedury czyszczenia i utrzymania,
program szkoleniowy i system nadawania uprawnien personelowi. Opis powinien obejmowac ocene
przewidywanej skutecznosci takich srodkéw w zakresie zapewnienia racjonalnie kontrolowanych
warunkdéw, z uwzglednieniem charakterystyki substancji, opisu procesu, szybkosci zuzycia substancji,
szybkosci uwalniania, zastosowanego systemu oczyszczania $ciekdw, systemu ograniczania emisji do
atmosfery itp.

22 Informacje powinny opisywac srodki techniczne stosowane przez caty cykl istnienia substancji
(witacznie z potencjalnymi wypadkami) w celu racjonalnego zmniejszenia emisji w miejscu pracy i
potencjalnego narazenia pracownikdéw: srodki proceduralne i technologie kontroli, procedury czyszczenia i
utrzymania, program szkoleniowy i system nadawania uprawnien personelowi. Opis powinien obejmowac
ocene przewidywanej skutecznosci takich srodkdow w zakresie zapewnienia racjonalnie kontrolowanych
warunkoéw, z uwzglednieniem charakterystyki substancji, opisu procesu, szybkosci zuzycia substancji,
szybkosci uwalniania, systemu lokalnej wentylacji wywiewnej, zastosowanych $rodkéw ochrony ogolnej i
osobistej itp.
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Dodatek 1: Podsumowanie obowigzkow dotyczacych
substancji stosowanych do badan naukowych i rozwojowych
I PPORD

Substancja wykorzystywana w
badaniach naukowych i
rozwojowych

Substancja wykorzystywana w
PPORD

Typ

obowiazku

e niewymagana dla substancji e tymczasowo niewymagana dla
stosowanych zgodnie z definicjq substancji zgtoszonej zgodnie z
. . badan naukowych i rozwojowych art. 9 ust. 2
Rejestracja z art. 3 pkt 23
e zob. ppkt 3.2.1
e zob. ppkt 3.1.1
e niewymagane, jezeli stosowanie e wymagane dla substancji
substancji miesci sie w zakresie wymienionej w zatgczniku XIV i
definicji badan naukowych i stosowanej do celéw PPORD,
. . rozwojowych z art. 3 pkt 23 chyba ze jest ona zwolniona,
U;jmecl,?:{:e por. kolumna ,,Zwolnione
zezw . zob. ppkt 3.1.2 zastosowania (kategorie)” w

zalaczniku XIV

e zob. ppkt 3.2.2

e nie majq zastosowania, jezeli e dotycza zastosowania substancji
produkcja substancji, jej do celdw PPORD, chyba ze
stosowanie lub wprowadzanie do zostato ono wyraznie zwolnione

. . obrotu mieszcza sie w definicji w tresci zatgcznika XVII
Ograniczenia badan naukowych i rozwojowych
z art. 3 pkt 23 e zob. ppkt 3.2.3

e zob. ppkt 3.1.3

e wymagane, nawet jezeli e wymagane dla substancji
substancja lub mieszanina stosowanych do celéw PPORD
mieszczg sie w definicji badan lub mieszanin zawierajacych

Klasyfikacja, naukowych i rozwojowych z art. takie substancje, niezaleznie od
oznakowanie i 3 pkt 23, chyba zZe nie sg tego, czy takie substancje lub
pakowanie wprowadzane do obrotu mieszaniny sg udostepniane
zgodnie z CLP wyszczegollnionym nabywcom,

e zob. ppkt 3.1.4 czy nie

e zob. ppkt 3.2.4
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Typ

obowiazku

Zgtoszenie do
wykazu
klasyfikacji i
oznakowania

Informacje w
tancuchu
dostaw

Substancja wykorzystywana w
badaniach naukowych i
rozwojowych

e wymagane, jezeli substancja
(lub zawierajaca jq mieszanina)
jest klasyfikowana jako
stwarzajgca zagrozenie i jest
wprowadzana do obrotu

e zob. ppkt 3.1.5

Substancja jest klasyfikowana jako
stwarzajqca zagrozenie:

e karta charakterystyki jest
wymagana, jezeli substancja
(lub zawierajaca jg mieszanina)
jest klasyfikowana jako
stwarzajqca zagrozenie zgodnie
z art. 31 ust. 1

Substancja nie jest klasyfikowana jako
stwarzajqca zagrozenie:

e karta charakterystyki nie jest
wymagana;

e informacje o charakterze karty
charakterystyki mozna
przekazywac nieobowigzkowo;

e wymagane sg informacje
zgodnie z art. 32. Jednakze w
praktyce, jezeli nie ma
zastosowania zadne z kryteriow
opisanych w art. 32 lit. b), c) i
d), to nie s wymagane zadne
inne informacje na podstawie
art. 32 w odniesieniu do
substancji lub mieszaniny, dla
ktérych nie jest wymagana karta
charakterystyki.

zob. ppkt 3.1.6 (obydwa powyzsze
przypadki)
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Substancja wykorzystywana w
PPORD

e wymagane, jezeli substancja (lub
zawierajaca ja mieszanina) jest
klasyfikowana jako stwarzajaca
zagrozenie i jest wprowadzana
do obrotu

e zob. ppkt 3.2.5

Substancja jest klasyfikowana jako
stwarzajqca zagrozenie:

o karta charakterystyki musi by¢
przekazana (wyszczegOlnionym
nabywcom), jezeli substancja
(lub zawierajgca jg mieszanina)
jest klasyfikowana jako
stwarzajqca zagrozenie zgodnie z
art. 31 ust. 1

Substancja nie jest klasyfikowana jako
stwarzajqca zagrozenie:

e karta charakterystyki nie jest
wymagana;

e informacje o charakterze karty
charakterystyki mozna
przekazywac nieobowigzkowo
tylko wyszczegoélnionym
nabywcom;

e wymagane jest przekazywanie
informacji (wyszczegoélnionym
nabywcom) zgodnie z art. 32.
Jednakze w praktyce, jezeli nie
ma zastosowania zadne z
kryteriow opisanych w art. 32 lit.
b), c) i d), to nie s wymagane
zadne inne informacje na
podstawie art. 32 w odniesieniu
do substancji lub mieszaniny, dla
ktérych nie jest wymagana karta
charakterystyki.

zob. ppkt 3.2.6 (obydwa powyzsze
przypadki)
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Typ

obowiazku

Obowiazki
dalszego
uzytkownika

Spetnienie
warunkow
nalozonych
przez ECHA

Substancja wykorzystywana w
badaniach naukowych i
rozwojowych

e Zastosowanie majg normalne
obowiazki dalszego uzytkownika
jak dla kazdej substancji

(nie ma oddzielnego punktu na ten
temat w niniejszym dokumencie; ogolne
obowigzki dalszych uzytkownikéw
opisano w Poradniku dla dalszych
uzytkownikéw dostepnym pod adresem:
http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach)

e nie dotyczy

Substancja wykorzystywana w
PPORD

Dalszy uzytkownik jest wymieniony jako
wyszczegdlniony nabywca w zgtoszeniu
PPORD ztozonym przez dostawce:

e dalszy uzytkownik moze
wykorzystywac substancje tylko
do celow PPORD;

e dalszy uzytkownik musi wdrozy¢
warunki przekazane mu przez
dostawce (w tym wszelkie
warunki natozone przez ECHA);

Dalszy uzytkownik wykorzystuje
zarejestrowang substancje do swoich
celéw PPORD na wiasng
odpowiedzialnos¢:

e zastosowanie majg normalne
obowiazki dalszego uzytkownika
jak dla kazdej zwyktej
substancji;

e raport bezpieczenstwa
chemicznego dla PPORD nie jest
wymagany zgodnie z art. 37 ust.
4 lit. f);

e Dalszy uzytkownik musi zgtosi¢
do Agencji informacje okreslone
w art. 38 ust. 2 dla substancji
stosowanych do celéw PPORD w
ilosciach powyzej 1 tony/rocznie.

zob. ppkt 3.2.7 (obydwa powyzsze
przypadki)

e wymagane w odniesieniu do
wszelkich warunkéw natozonych
przez ECHA zgodnie z art. 9 ust.
4

e zob. ppkt 3.2.9 i calq sekcje 7



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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9. Dodatek 2: Tekst art. 9 rozporzadzenia REACH

~Zwolnienie z ogélnego obowiazku rejestracji w zakresie badan dotyczacych
produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD)

1. Artykuty 5, 6, 7, 17, 18 i 21 nie majq zastosowania przez okres pieciu lat w odniesieniu do
substancji produkowanej na terytorium Wspélnoty lub importowanej w celu prowadzenia
dziatalno$ci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i proces produkcji, prowadzonej
p przez producenta /ub importera osobiscie lub we wspétpracy z nabywcami wyszczegdlnionymi
na liscie nabywcow oraz w iloSciach ograniczonych do potrzeb badan i rozwoju
ukierunkowanych na produkt i proces produkcji.

2. Dla potrzeb ust. 1 producent lub importer zgtasza Agencji nastepujgce informacje:
a) dane identyfikujace producenta lub importera okreslone w sekcji 1 zatacznika VI;
b) dane identyfikujace substancje okreslone w sekcji 2 zatacznika VI;
c) klasyfikacje substancji zgodnie z wymaganiami sekcji 4 zatacznika VI, jezeli jest
ona zaklasyfikowana;
d) szacowang ilo$¢ substancji zgodnie z wymaganiami sekcji 3.1 zatacznika VI;

e) liste nabywcow, o ktérej mowa w ust. 1, w tym ich imiona i nazwiska lub nazwy i
adresy.

Zgtoszenie taczy sie z wniesieniem opftaty zgodnie z przepisami tytutu IX.
Okres ustanowiony w ust. 1 rozpoczyna sie w momencie otrzymania zgtoszenia przez Agencje.

3. Agencja sprawdza kompletnos¢ informacji dostarczonych przez zgtaszajacego, przy czym w
razie koniecznosci odpowiednio dostosowuje sie art. 20 ust. 2. Agencja nadaje zgtoszeniu
numer i date zgtoszenia, ktora jest datg otrzymania zgtoszenia przez Agencje i niezwtocznie
przekazuje ten numer i date odpowiedniemu producentowi lub importerowi lub producentowi
wyrobdw. Agencja przekazuje powyzsze informacje rowniez wfasciwemu organowi
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego.

4, Agencja moze podjac decyzje o ustanowieniu pewnych warunkow w celu
zagwarantowania, ze substancja, albo preparat lub wyrob, w skfad ktorych wchodzi ta
substancja, bedg stosowane tylko przez personel odbiorcéow wyszczegdlnionych na liscie, o
ktérej mowa w ust. 2 lit. €), w racjonalnie kontrolowanych warunkach, zgodnie z wymaganiami
przepiséw dotyczacych ochrony pracownikdw i Srodowiska, i ze substancja ta nie zostanie w
zadnym momencie udostepniona powszechnie, ani w swej postaci wtasnej, ani jako sktadnik
preparatu lub w wyrobie, a pozostate ilosci substancji zostang zgromadzone w celu usuniecia
ich po uptywie okresu zwolnienia.

W takich przypadkach Agencja moze zwrdcic sie do zgtaszajagcego o dostarczenie niezbednych
informacji dodatkowych.

5. Przy braku jakichkolwiek przeciwwskazan producent lub importer substancji lub producent
lub importer wyrobow moga produkowacé lub importowaé substancje badz produkowadé lub
importowacé wyroby nie wczesniej niz po uptywie dwdch tygodni od zgtoszenia.”
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