Pytania i odpowiedzi w sprawie REACH
luty 2007

Parlament Europejski oraz Rada Unii Europejskiej przyjely w dniu 18 grudnia 2006
roku

e rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego oraz Rady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE

e oraz dyrektywe 2006/212/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajaca
dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych iadministracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych wcelu dostosowania jej do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) oraz utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow

ZASTRZEZENIE:
Niniejszy dokument zostal przygotowany w celach informacyjnych i nie moze by¢ stosowany
na potrzeby prawnej interpretacji rozporzadzenia i dyrektywy.
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1. ZASADA OSTROZNOSCI
1.1.  Czy rozporzadzenie w sposob wyrazny odnosi si¢ do zasady ostroznosci?

O: Tak jest, zasada ta zostala w sposob wyrazny wymieniona w art. 1 ust. 3; stanowi ona
podstawg rozporzadzenia REACH.

1.2. W jaki sposob postanowienia REACH odnosza si¢ do zasady ostroznos$ci?

O: Rozporzadzenie REACH opiera si¢ na zasadzie ostroznosci, jego wymagania wdrazaja t¢
zasadg¢ zgodnie z komunikatem Komisji w sprawie zasady ostroznosci (COM(2000)1).

Ponizej przedstawiono przyktady sposobu realizacji niniejszej zasady:

e Ocena bezpieczenstwa: W przypadku watpliwosci co do dowodow naukowych (np.
sprzeczne dane) ocena bezpieczenstwa powinna zosta¢ przeprowadzona na podstawie
dowodow, ktére budza najpowazniejsze obawy. Zasady okre$lone wyzej
wymienionym komunikatem powinny zostaé odzwierciedlone w wytycznych
opracowanych w celu wspierania sektora przemystowego oraz wtadz we wdrazaniu
REACH.

e Srodki zarzadzania ryzykiem: Oczekujac na dalsze informacje pozyskiwane w wyniku
badan i dotyczace okreslonego zagrozenia, firma powinna zapewni¢ stosowne $rodki
zarzadzania ryzykiem i opisac te dziatania w ocenie bezpieczenstwa; w przypadku
substancji PBT oraz vPvB sektor przemyslowy jest proszony o zminimalizowanie
narazenia (zatacznik I, sekcja 6.5).

e Udzielanie zezwolen: sektor przemystowy jest zobowiazany do ubiegania si¢ o
zezwolenie na stosowanie substancji wzbudzajacych bardzo powazne obawy, bez
wzgledu na srodki podejmowane w celu kontroli ryzyka.

e Ograniczenia: Panstwa czlonkowskie oraz Komisja moga zaproponowac
natychmiastowe ograniczenia w przypadku, gdy zaistnieja sygnaly o powaznym
zagrozeniu zwiazanym ze stosowaniem substancji chemicznych. W ten sposéb zasada
ostrozno$ci mogtaby by¢ stosowana wowczas, gdy ustalenie danych na potrzeby
oceny naukowej trwatoby zbyt dlugo lub gdy dane te nie pozwalatyby na oceng
ryzyka z wystarczajaca pewnoscia.

2. REJESTRACJA
2.1.  Co obejmuje rejestracja
2.1.1. Jaka liczbg substancji obejmuje rejestracja?

O: Komisja oszacowala, iz rejestracja obejmie ok. 30,000 substancji (z wylaczeniem
poiproduktow); obliczenia te zostaly potwierdzone przez organizacje przemystowe. Wiele z
substancji jest wytwarzanych oraz/lub importowanych przez wigcej niz jedna firme, tak wigc
potencjalna liczba rejestracji bedzie prawdopodobnie o wiele wigksza. Komisja oszacowata,
ze w ciagu pierwszych 11 lat obowiazywania REACH splynie ok. 80 000 dokumentacji
rejestracyjnych (z wytaczeniem potproduktow). Wspodlne przedktadanie danych wymagane
artykulem 11 prawdopodobnie nie bedzie miato znaczacego wptywu na sytuacjg, poniewaz
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kazdy rejestrujacy jest zobowiazany do samodzielnego przedlozenia dokumentoéw. Jednakze
Komisja powtdérnie przeanalizuje t¢ liczbg.

2.1.2 Zgodnie z proponowanym rozporzadzeniem rejestracja nalezy obja¢ okoto 30 000
substancji chemicznych sposréd ponad 100 000 istniejacych substancji chemicznych, czy
mozliwe jest otrzymanie listy takich substancji?

O: Liczba istniejacych substancji wprowadzanych do obrotu w ilosci przynajmniej 1 tony
szacowana jest na poziomie 30 000. W Europejskim Wykazie Istniejacych Substancji o
Znaczeniu Komercyjnym (EINECS), ktory zostat opublikowany w Dzienniku Urzgdowym
Wspdlnoty Europejskiej (Dz.U. WE, C 146 A z 15 czerwca 1990 r.; jak rowniez:
http://ecb.jrc.it/new-chemicals/), figuruje ponad 100 000 istniejacych substancji, ktére byty w
obrocie, kiedy wykaz ten opracowywano. Z tego jedynie substancje wytwarzane lub
importowane w ilo$ci przynajmniej 1 tony podlegaja rejestracji. Komisja nie moze przedtozy¢
wykazu wszystkich substancji, ktore beda rejestrowane poniewaz nie posiada wiedzy na temat
doktadnego tonazu wszystkich substancji bgdacych obecnie w obrocie. Decyzja odno$nie
kontynuacji produkcji lub wprowadzenia tych substancji do obrotu bgdzie nalezata do sektora
przemystowego (oraz importeréw). Liczbe istniejacych substancji bedacych w obrocie w
ilosciach co najmniej 10 ton rocznie, ktore beda podlegaty rejestracji, moze sugerowac wykaz
HPV-LPV w ramach Europejskiego Systemu Informacji o Substancjach Chemicznych
(ESIS). Wigcej na temat informacji w sprawie zawartos$ci tej bazy na: http://ecb.jrc.it/esis/ .

Producenci i importerzy substancji figurujacych w EINECS beda musieli podda¢ swoje
substancje rejestracji wstgpnej 12-18 miesigcy po wejsciu w zycie REACH, a Agencja
udostepni spis wszystkich substancji poddanych rejestracji wstgpnej w ciagu 19 miesigcy od
wejscia w zycie REACH (wigcej: art. 28 ust. 4).

2.1.3. Ktore substancje zostaly zwolnione z rejestracji?

O: Niektore substancje sa calkowicie zwolnione z REACH 1 nie beda podlegaly rejestracji:
naleza do nich substancje radioaktywne, niewyodrgbniane poiprodukty, odpady, substancje
objete kontrola celna, oraz, jesli panstwa cztonkowskie tak postanowia, substancje
wykorzystywane w celach obronnych (wigcej: artykut 2).

Niektore substancje sa zwolnione z rejestracji:

o Substancje zwolnione z obecnych przepiséw: zalacznik IV przedstawia wykaz
substancji zwolnionych z obowiazku rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie oceny i
kontroli substancji istniejacych (rozporzadzenie 793/93), tacznie z miazga celulozowa.

o Substancje, ktore spelniaja niektore kryteria: zalacznik V zawiera bardziej ogdlny
wykaz kryteriow dotyczacych zwolnienia z obowiazku rejestracji. Kryteria w zalaczniku V
powstaty w oparciu o doswiadczenia wynikajace z realizacji dyrektywy w sprawie substancji
niebezpiecznych (dyrektywa 67/548). Niektore klasy substancji sa zwolnione z rejestracji,
jesli nie sa one chemicznie modyfikowane: mineraly, rudy, koncentraty rud, klinkier
cementowy, gaz ziemny, ptynny gaz paliwowy, kondensat gazu ziemnego, gazy procesowe i
ich sktadniki, ropa naftowa, wegiel oraz koks. Zwolnione sa rowniez niektére podstawowe
substancje elementarne, w przypadku ktorych zagrozenia i ryzyko jest dobrze znane: wodor,
tlen, niektére gazy szlachetne (argon, hel, neon, ksenon) oraz azot.
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Uwaga ogoélna: Komisja zrewiduje zataczniki IV oraz V w ciagu roku od wejscia zycie
REACH, a rewizja ta uwzgledni substancje pozyskiwane w procesach mineralogicznych;
przeglad zatacznikow uwzgledni zastosowanie artykulow 2 ust. 7 lit. a oraz b, jak rowniez
zalacznik XI do tych substancji. Polimery zgodnie z artykutami 2.9 oraz 6.3 (wigcej: sekcja
2.10 niniejszych pytan i odpowiedzi).

e Zastosowania substancji regulowanych innymi przepisami sa zwolnione z
rejestracji (wigcej: artykut 2 ust. 51 6). Wigcej informacji na temat zwolnien w
zakresie transportu — artykut 2.

Uwaga ogolna: Komisja zrewiduje rozporzadzenie 5 lat po jego wejsciu w zycie, aby ocenic,
czy nalezy zmieni¢ zakres tego rozporzadzenia w celu uniknigcia wtérnosci z innymi
stosownymi przepisami wspolnotowymi. Substancje produkowane lub importowane w
ilosci < 1 tona nie musza by¢ rejestrowane. (Uwaga: takie zwolnienie w oparciu o ilo$¢ nie
obowiazuje dla zezwolenia, ograniczenia lub wykazu dotyczacego klasyfikacji i
oznakowania).

Ponadto, substancja, ktora zostala zgloszona zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG jest
uznawana za zarejestrowang. Jednakze jesli 1los¢ zgloszonej substancji osiaga kolejny prog
tonazowy, nalezy przedtozy¢ dodatkowe informacje dotyczace tego progu tonazowego oraz
nizszych progéw tonazowych. Produkty biobdjcze i owadobdjcze sa na ogol uznawane za
zarejestrowane 1 w przypadku tych zastosowan dalsza rejestracja nie jest wymagana.

2.1.4. W zalaczniku II rozporzadzenia UE dotyczacego substancji istniejacych znajduje si¢
wykaz zwolnien (substancje takie jak glukoza, itd.). Zatacznik IV proponowanego
rozporzadzenia REACH zawiera taki sam wykaz zwolnien. Jakie kryteria stosowano przy
tworzeniu tego wykazu?

O: Rozporzadzenie 793/93 stwierdza w preambule, ze ,,wymog przedtozenia takiej informacji
nie powinien dotyczy¢ niektdrych substancji, ktore, na podstawie ich wlasciwosci, stwarzaja
jedynie ryzyko uznawane za minimalne”, co stanowito kryterium przy tworzeniu tego
wykazu. Komisja rozwazata zmiang zalacznika II rozporzadzenia 793/93 w 1995 roku, ale w
wyniku oceny eksperta taka zmiana zostata uznana za nieuzasadniona. W 2002 r. zatacznik II
(obecnie zatacznik IV rozporzadzenia) propozycji Komisji w sprawie REACH zostat poddany
konsultacjom internetowym. Rowniez wowczas nie wplynely uwagi uzasadniajace dodanie
substancji do wykazu. Podczas negocjacji na forum Rady ponownie rozwazono uzupetnienie
listy 1 wpisano na nig miazge celulozowa.

Uwaga ogolna: Komisja zrewiduje zataczniki IV 1 V w ciagu roku od wejscia w zycie
REACH, a rewizja ta uwzgledni substancje otrzymywane w wyniku proceséw
mineralogicznych (wezmie ona pod uwage zastosowanie artykutow 2 ust. 7 lit. a oraz b, jak
rowniez zalacznika XI do tych substancji). W razie potrzeby substancje moga by¢ dodawane
lub usuwane z zatacznika w procedurze komitetowe;.

2.1.5. Substancje chemiczne musza by rejestrowane na podstawie ich wyprodukowanej lub
importowanej ilosci. W jaki sposob nalezy obliczy¢ ilo§¢ substancji chemicznej w dalszym
produkcie, szczegdlnie w przypadku dalszych produktow, ktore nie sa pierwotnie wykonane z
substancji chemicznych?
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O: Obliczenie proporcji substancji zawartej w preparacie chemicznym (tj. mieszaninie
substancji) takim jak farba, klej, itd. powinno by¢ stosunkowo latwe. Zgodnie z przepisami
UE skfadniki importowanych preparatow musza speinia¢ obowiazujace wymagania w
zakresie przedkladania danych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie oceny i kontroli
substancji istniejacych (rozporzadzenie 793/93), przepiséw dotyczacych zglaszania nowych
substancji (dyrektywa 67/548), klasyfikacji, oznakowania oraz karty charakterystyki
(dyrektywy 1999/45/WE oraz 91/155/EWG).

Dla substancji zawartych w wyrobach obliczenie to moze by¢ bardziej skomplikowane.
Kwestii tej beda dotyczyly wytyczne opracowane w ramach strategii tymczasowej (wigcej
informacji w sprawie dokumentéw zawierajacych wytyczne: http://ecb.jrc.it/REACH). Nalezy
zauwazy¢, 1z obowiazek rejestracji lub zgloszenia substancji zawartej w wyrobie ma
zastosowanie tylko wowczas, gdy spelniony jest szereg warunkow. Kryterium 1 tony jest
tylko jednym z nich. Jednakze jesli jeden z innych warunkow nie zostanie spelniony (tj. w
przypadku rejestracji substancja jest uwalniana niecelowo lub w przypadku zgloszenia nie
spelnia ona kryterium okre§lonego artykulem 57 i nie zostala zidentyfikowana zgodnie z
artykulem 59 ust.1), wowczas znajomos¢ doktadnego tonazu nie jest konieczna, poniewaz
obowiazek rejestracji lub zgloszenia nie ma zastosowania.

2.1.6. W jaki sposob producent powinien zarejestrowaé preparat zawierajacy wiele réznych
substancji chemicznych?

O: Rejestracja w ramach REACH dotyczy tylko substancji, nie preparatow lub wyrobow.
Substancje w preparatach lub wyrobach sa potencjalnie objete rejestracja. Jednakze jesli
raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR) lub pewne jego fragmenty sa wilasciwe dla
innej/innych substancji, raport ten lub jego fragmenty mozna wykorzysta¢ w przypadku tych
substancji; np. w sytuacji gdy scenariusz narazenia (ES) uwzglednia zagrozenia stwarzane
przez wszystkie niebezpieczne substancje (w ilosci co najmniej 10 ton) w preparacie, taki
scenariusz moze by¢ wykorzystany dla wszystkich tych substanc;ji.

Uwaga ogolna: Jesli dla preparatu opracowana zostala karta charakterystyki (SDS),
rejestrujacy moze zdecydowac sig na przygotowanie oceny bezpieczenstwa chemicznego dla
preparatu, a nie dla poszczegdlnych substancji preparatu. Jednakze ocena ta nie zostanie
przedtozona w ramach rejestracji, mimo iz przedtozone moga zostac jej stosowne czesci.

2.1.7 Cgzy istnieja bardziej szczegotowe zasady rejestracji substancji o dalszych
zastosowaniach, takich jak gotowe plastiki, tekstylia i zabawki?

O: Zasady takie nie istnieja, ale jesli rejestrujacy produkuje lub importuje substancj¢ w ilosci
co najmniej 10 ton rocznie, musi on przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego. Taki
raport powinien uwzglednia¢ zastosowania, do jakich producent lub importer zamierza
wykorzysta¢ substancje oraz zastosowania okre$lone przez dalszych uzytkownikow, jak
roéwniez zastosowania substancji w produkcji wyrobdéw (np. gotowych plastikéw, tekstyliow
oraz zabawek). W przypadku zidentyfikowanych zastosowan raport bezpieczenstwa
chemicznego musi rowniez wskazywaé na dziatania w zakresie gospodarki odpadami
zalecane przez producenta lub importera dalszym uzytkownikom. Raport ten powinien
dotyczy¢ rowniez ogolnych zastosowan substancji, substancji w preparatach i wyrobach (np.
plastiki, tekstylia, zabawki) oraz obchodzenia si¢ z odpadami. Komisja, wraz z panstwami
cztonkowskimi oraz osobami zainteresowanymi, planuje opracowaé¢ wytyczne techniczne w
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celu pomocy w przygotowaniu raportu bezpieczenstwa chemicznego (wigcej informacji na
temat opracowania dokumentoéw zawierajacych wytyczne: http://ecb.jrc.it/REACH/).

Stosowne przepisy obowiazuja réwniez w przypadku rejestracji substancji w wyrobach
(artykut 7 rozporzadzenia oraz sekcja 2.9 niniejszego dokumentu).

2.1.8. Czy importer preparatu musi rejestrowaé tylko te substancje definiowane przez
dyrektywe w sprawie preparatow niebezpiecznych (1999/45/WE) oraz dyrektywe w sprawie
karty charakterystyki (91/115/WE)?

O: Zgodnie z REACH nalezy rejestrowac¢ wszystkie substancje obecne w preparacie w ilosci
przynajmniej 1 tony, bez wzgledu na to czy sa one klasyfikowane czy nie. Dokumentacjg
techniczna nalezy przygotowa¢ w przypadku, gdy ilo$¢ samej substancji lub substancji w
preparacie przekracza 1 tong na importera rocznie, a raport bezpieczenstwa chemicznego —
jesli ilos¢ przekracza 10 ton. Przegotowanie raportu nie bedzie konieczne dla substancji
obecnych w preparacie ponizej stgzen granicznych okreslonych dyrektywa 1999/45/WE, a
ocena narazenia na substancj¢ nie jest wymagana, jesli substancja nie zostala zaklasyfikowana
jako substancja PBT/vPvB.

Uwaga ogoélna: REACH przejmuje z istniejacych dyrektyw wymogi w zakresie karty
charakterystyki.

2.1.9. Zatdézmy, iz zaktad produkcyjny miesza gumg (=polimer, elastomer) z dodatkami
(kilka preparatow) w celu uzyskania mieszanki. Mieszanke produkuje fabryka A, w ktorej jest
ona czg$ciowo poddawana dalszej obrébce w celu uzyskania wyrobu. Reszta mieszanki jest
natomiast transportowana do fabryki B. Czy taka mieszanka podlega rejestracji i czy ma
znaczenie, czy fabryka B nalezy do tej samej firmy czy nie? Jakie informacje nalezy
uwzgledni¢ w ocenie bezpieczenstwa chemicznego w przypadku, gdy rejestracja jest
konieczna (substancje w postaci wlasnej, preparaty, mieszanka)?

O: Mieszanka produkowana w fabryce A jest preparatem; preparaty nie sa objgte rejestracja.
Jednakze kazda substancja, ktora wchodzi w sktad preparatu musi zosta¢ przez producenta lub
importera zarejestrowana (jesli p/i > 1 tona; poza polimerami). Jesli fabryka A jedynie miesza
substancje, ale ich nie produkuje ani nie importuje, jest ona dalszym uzytkownikiem 1 nie
musi tych substancji rejestrowaé (wigeej: sekcja 4 dotyczaca dalszych uzytkownikow).
Fabryka A powinna, w oparciu o informacje od producenta (karta charakterystyki), oceni¢
zagrozenia wynikajace z zastosowania substancji w preparacie (jeSli nie zostaly one
zanalizowane w tym celu przez dostawce, a dalszy uzytkownik nie wdraza lub zaleca w doét
tancucha dostaw, jako minimum, zidentyfikowanych $rodkoéw zarzadzania ryzykiem).

Zasada ta obowiazuje bez wzgledu na to, czy fabryka A produkuje wyrob, czy sprzedaje
preparat fabryce B. Po otrzymaniu preparatu fabryka B, jako dalszy uzytkownik, powinna
zagwarantowac, ze jej zastosowania zostaly uwzglednione w analizie przeprowadzonej przez
dostawce oraz, ze wdraza 1 zaleca w dot fancucha dostaw, jako minimum, zidentyfikowane
srodki zarzadzania ryzykiem, badZ tez sama powinna oceni¢ zagrozenia.

To czy fabryki A i B naleza do tej samej firmy nie ma znaczenia.
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Uwaga ogo6lna: Substancje zawarte w dodatku sa objgte rejestracja. Jesli firma A importuje
dodatek, jest ona odpowiedzialna za zarejestrowanie substancji importowanych w ilo$ciach >
1 tona/ rok.

2.1.10. Jaka gwarancje¢ moze mie¢ importer preparatu, ze wszystkie substancje, ktore
podlegaja rejestracji zostaty zgloszone, a wigc sa mu znane?

O: Zdajemy sobie spraweg, ze w niektorych przypadkach trudno jest mie¢ pewnos$¢, jakie
substancje sa dostarczane przez producentéw spoza UE. Zgodnie z istniejacym prawem
wspolnotowym (np. w przypadku klasyfikacji oraz oznakowania preparatow) importerzy
musza wiedzie¢, jakie substancje zawarte sa w preparatach importowanych, aby mieé
pewnos¢, 7e postepuja zgodnie z prawem.

Poprawa komunikacji w tancuchu dostaw w celu zapewnienia zgodno$ci z postanowieniami
REACH bedzie zadaniem sektora przemystowego.

2.1.11. Konieczna jest mozliwo$¢ rejestracji produktow wedlug grup — obecnie setki
produktéow sa podobne pod wzglgdem chemicznym, ale rézne pod wzgledem komercyjnym.
Kilka grup produktéw okreslonych przez sektor przemystowy na podstawie np. zastosowania
rozwiazatoby problem i oszczedzito wydatkow.

O: REACH uwzglednia obszerna definicj¢ substancji np. z szerokim zakresem sktadnikow,
ktéra moglaby by¢ pomocna w takiej sytuacji. System ten wymaga rejestracji kazdej
substancji zgodnie z definicja substancji stosowana w rozporzadzeniu. Jesli jedna substancja
jest produkowana lub importowana przez wigcej niz jednego producenta lub importera,
rejestracje nalezy przedtozy¢ wspolnie (artykut 11). Jednakze firmy moga zrezygnowac z tej
procedury, majac ku temu uzasadnione powody (np. poufno$¢) i zarejestrowaé substancj¢
osobno. Ponadto zatacznik XI pozwala na tworzenie kategorii substancji majacych podobne
wlasciwos$ci 1 na udostgpnianie w ich przypadku tych samych danych. W rezultacie znaczna
cze$¢ raportu bezpieczenstwa chemicznego mogtyby uwzglednia¢ wszystkie substancje danej
kategorii.

Uwaga ogolna: Agencja ma za zadanie przedklada¢ wytyczne dotyczace grupowania
substancji przed pierwszym ostatecznym terminem rejestracji w ciagu 3 'z roku.

Uwaga ogo6lna: Produkty uznawane za preparaty (mieszanka substancji) nie musza by¢
rejestrowane — rejestrowane musza by¢ jedynie odrgbne substancje.

2.1.12. Czy istnieje = obowiazek  rejestracji  stali lub  innych  stopow?

O: Zgodnie z REACH stopy sa preparatami szczegolnego typu, w przypadku ktorych
wlasciwo$ci samego preparatu nie zawsze koresponduja z wlasciwosciami sktadnikow. Bedac
preparatami, stopy nie musza by¢ rejestrowane, ale ich sktadowe metale sa obj¢te rejestracja,
jesli sa produkowane/importowane w ilo$ci > 1 tony.

Raport bezpieczenstwa chemicznego nie jest jednakze wymagany dla substancji, ktore
wystepuja w preparacie w stezeniach granicznych okreslonych w art. 14 ust. 2. Jesli raport
bezpieczenstwa chemicznego sktadnikéw jest konieczny, wowczas nalezy uwzgledni¢ sposob
w jaki te sktadniki sa powiazane ze soba w strukturze chemiczne;.
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Uwaga ogoélna: Komisja, w Scistej wspotpracy z sektorem przemyslowym, panstwami
cztonkowskimi oraz innymi zainteresowanymi stronami, opracuje wytyczne dotyczace
wymogdéw REACH w zakresie preparatow (w szczegdlnosci w kwestii kart charakterystyki
zawierajacych scenariusze narazenia) oraz oceny substancji zawartych w preparatach
specjalnych, takich jak metale wlaczone w stopy. W ten sposdb Komisja uwzgledni prace
prowadzone w ramach projektow wdrozeniowych REACH (RIP) oraz przedtozy konieczne
wytyczne dotyczace tej kwestii w kompletnym pakiecie wytycznych dla REACH. Wytyczne
te powinny by¢ dostepne przed wejsciem w zycie rozporzadzenia.

2.1.13. Czy w ramach REACH ptynna masa szklana oraz wyroby z twardego szkla to
substancje, preparaty czy produkty?

O: Ptynna masa szklana (wyprodukowana podczas produkcji szkta) jest preparatem, jednakze
preparatem szczegdlnego typu, co sprawia, ze szklo mozna poroéwnaé do stopéw metali.
Substancje zawarte w ptynnej masie szklanej, ktore sa mineratami 1 w trakcie trwania procesu
nie sa modyfikowane chemicznie nie musza by¢ rejestrowane przez producenta lub importera
tych substancji. Inne zastosowane substancje np. $rodki modyfikujace szklo, $rodki
koloryzujace/dekoloryzujace, $srodki otoczkujace, $rodki smarne, itd. podlegaja rejestracji.
Szkto staje si¢ wyrobem po otrzymaniu ostatecznego ksztaltu (np. butelka), ale pozostaje
preparatem po ostygnigciu do masy szklanej przeznaczonej do dalszej obrobki.

2.1.14. Czy nalezy rejestrowac metale?

O: Tak. Zgodnie z REACH metale sa substancjami. Przepisy wspdlnotowe uznaja metale za
substancje chemiczne od 1967 r.. Jako substancje traktowane sa rOwniez w ramach systemow
mig¢dzynarodowych (np. w ramach Globalnego Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i
Oznakowania Produktéw Chemicznych ONZ). Jednakze mineraty i rudy sa zwolnione z
rejestracji, pod warunkiem, Ze nie sa one chemicznie modyfikowane.

2.1.15. W jaki sposob substancja X zostanie potraktowana w ramach REACH?

O: Nie jesteSmy w stanie poda¢ szczegdtowych odpowiedzi na temat statusu substancji
chemicznych w postaci wtasnej w ramach REACH poniewaz:

o Istnieje ponad 30 000 substancji oraz miliony preparatow. Nie jesteSmy w stanie
udzieli¢ odpowiedzi na temat wszystkich z nich.
o Sektor przemystowy ma dostgp do tych samych kryteriow co stuzby Komisji (sa one

zapisane w rozporzadzeniu). Poniewaz sektor posiada najobszerniejsza wiedz¢ na temat
substancji chemicznych, jego przedstawiciele sa najbardziej kompetentni, aby ocenié, czy
substancje chemiczne podlegaja pod okreslone wymogi REACH.

. Decyzje, ktore substancje zostana objgte zezwoleniem podjgte beda po wejsciu w
zycie REACH w procedurze dwuetapowej: najpierw Agencja przedstawi list¢ substancji
proponowanych do ewentualnego zezwolenia w oparciu o informacje w dokumentacji
okreslonej zatacznikiem XV i wskaze, ktore substancje zostaty objgtej jej programem prac. W
drugim etapie decyzja co do udzielania zezwolenia na okreslone substancje zostanie podjgta
w procedurze komitetowej. Obecnie zaleca sig, aby firmy ocenily swoje dane w oparciu o
kryteria okreslone w zataczniku XIII do rozporzadzenia. Musza by¢ one jednak §wiadome, ze
decyzje w sprawie substancji o wilasciwosciach PBT i vPvB lub budzacych réwnowazne
obawy zostana podjete w procedurze komitetowej. Po wejsciu w zycie REACH Agencja, w

Ttumaczenie robocze wykonane przez Ministerstwo Gospodarki 9



oparciu o informacje zawarte w dokumentacji okreslonej zatacznikiem XV, przedstawi liste
substancji proponowanych do ewentualnego zezwolenia i wskaze na liscie, ktére substancje
zostaly objete jej programem prac. W tej chwili trudno jest stwierdzi¢, czy okreslona
substancja zostanie bgdzie podlega¢ zezwoleniu.

Powyzsze procedury pokazuja, iz niewlasciwe byloby rozpoczgcie oceny substancji
chemicznych przed wdrozeniem REACH oraz udost¢pnieniem i oceng stosownych informacji
pod wzgledem naukowym.

2.2. Kto moze wystegpowac w roli rejestrujacego?
2.2.1 Kto moze rejestrowac substancje (w postaci wiasnej lub w preparacie)?

O: Producenci i importerzy z UE, przedstawiciel z terytorium UE producenta spoza obszaru
UE (nazywanego ,,wylacznym przedstawicielem”).

2.2.2. Dlaczego nie jest stosowany proces rejestracji ,,pan-europejskiej” zamiast krajowej — w
wielu krajach Wspolnoty produkowane sa produkty pod tymi samymi nazwami? Czy nie
bytoby taniej rejestrowac substancji na terenie catej Europy — czy istnieja w tym wzgledzie
jakie$ ograniczenia?

O: Rejestracje beda wysytane do Europejskie Agencji Chemikaliow, tak wigc kazda
rejestracja bedzie ,,pan-europejska”. Rozumiemy, ze pytanie dotyczy tego, czy jedna
substancja produkowana w réznych panstwach cztonkowskich moze by¢ objgta jedna
rejestracja. REACH wymaga, aby kazdy producent lub importer rejestrowat substancje,
jednakze naktada obowiazek wspdlnego przedlozenia rejestracji takiej samej substancji.
Wiodacy rejestrujacy przedktada informacje o zagrozeniach dla wszystkich rejestrujacych, a
jesli rejestrujacy zdecyduja w ten sposob takze raport bezpieczenstwa chemicznego, dla
kazdej substancji. Jednakze firmy moga zrezygnowac z takiej procedury, majac ku temu
uzasadnione powody (np. poufnos$¢). Nalezy pamigtac, ze rejestracja obejmuje substancje.
Preparaty 1 wyroby (produkt nie jest terminem uzywanym w REACH i1 moze by¢ stosowany
w odniesieniu do substancji, preparatow i wyrobow w roznych okoliczno$ciach) nie sa objgte
rejestracja w ramach REACH.

2.2.3. Jakie korzysci moze mie¢ dla firmy tworzenie konsorcjow?

O: Zgodnie z zasada wspolnej rejestracji danych informacje o zagrozeniach stwarzanych
przez substancj¢ sa przedktadane jednokrotnie; sytuacja wyglada podobnie, jesli firmy
zdecyduja si¢ na raport bezpieczenstwa chemicznego. Firma moze jednakze zrezygnowac z
takiej procedury. Najpozniej rok po wejsciu w zycie REACH oplaty rejestracyjne ustalone
rozporzadzeniem Komisji beda uwzgledniaty, czy dane do rejestracji zostaty przedtozone
wspolnie czy osobno. Cigzar przygotowania dokumentacji jest ponoszony rdwniez przez inne
firmy. Z drugiej strony, kierowanie wspotpraca pomiedzy wieloma rejestrujacymi wymaga
odpowiednich srodkow.

2.2.4. Czy firmy moga wykorzysta¢ konsorcja w celu wylaczenia nowych podmiotow z
rejestracji.

Ttumaczenie robocze wykonane przez Ministerstwo Gospodarki 10



O: Nie, nie moga. Firma produkujaca lub importujaca substancje, ktéra zostata przedtozona
do wspdlnej rejestracji, musi korzysta¢ z przedtozonych informacji o zagrozeniach za
ptatnoscia stosownej rekompensaty, chyba ze chce zrezygnowac z wykorzystania czgsci lub
wszystkich informacji, uzasadniajac taka rezygnacje.

2.2.5. Czy przedsigbiorstwo spoza obszaru UE moze zarejestrowaé substancj¢ wspolnie z
przedsigbiorstwem z obszaru UE?

O: Nie, nie moze tego zrobi¢. Producenci spoza UE nie sa objeci REACH. Importer substancji
produkowanej przez przedsigbiorstwo spoza UE lub ,,wylaczny przedstawiciel” takiego
przedsigbiorstwa musi jednakze, wspélnie z innymi producentami, importerami lub
wylacznym przedstawicielami z terytorium UE, przedlozy¢ informacje o zagrozeniach
stwarzanych przez dana substancjg, chyba ze zrezygnuja z takiej procedury. Moga réwniez
zdecydowac si¢ na wspolne przedtozenie raportu bezpieczenstwa chemicznego.

2.2.6. Czy stowarzyszenia przemystowe spoza UE moga dokonywac rejestracji wspdlnie w
imieniu okre$lonego sektora przemystu?

O: Stowarzyszenie przemyslowe moze zaoferowaé bardzo cenne wsparcie firmom w
przygotowaniu dokumentacji oraz koordynacji procesu. Moze rowniez reprezentowac firmeg w
rozmowach z innymi firmami na temat przygotowania i wspolnego przedtozenia danych o
zagrozeniach. Jednakze sama rejestracja powinna by¢ dokonana przez producenta lub
importera i nie moze by¢ dokonana przez takie stowarzyszenie.

Nalezy zauwazy¢, iz rejestrujacy, zar6wno importer jak i wylaczny przedstawiciel, musi mie¢
stala siedzibe w UE. Wylaczny przedstawiciel musi ponadto spetni¢ okreslone wymagania
gwarantujace mozliwo$¢ kontaktu wiadz z osoba posiadajaca konieczna wiedzg w zakresie
praktycznego obchodzenia si¢ z substancjami.

2.2.7. Podstawowe substancje chemiczne bgda rejestrowane przez producentoéw z Europy.
Dlaczego dobrze znane na $§wiecie substancje chemiczne musza by rejestrowane przez
importera — oczywiscie konieczne jest zawiadomienie w sprawie obj¢tosci, itd.?

O: Jednym z powodow jest powstrzymanie osob, ktore za nic nie placa. Dlaczego producenci
z UE mieliby ponosi¢ koszty rejestracji substancji, a importer korzysta¢ z niej za darmo?
Kolejnym powodem jest zagwarantowanie, iz importerzy beda brali pelna odpowiedzialnos¢
za bezpieczne stosowanie importowanych przez siebie substancji - zastosowania te moga by¢
okreslone dla nich lub ich klientéw. Ponadto jesli producent spoza UE zdecyduje sig
wyznaczy¢ swojego wylacznego przedstawiciela w celu zarejestrowania substancji,
ktora/ktore eksportuje do UE, woéwczas importer jest uznawany za dalszego uzytkownika.

2.2.8. Importujac ten sam produkt od réznych producentow z roznych krajow trzecich,
importer z UE musi przeprowadzi¢ kolejne rejestracje dla roznych producentow? Kto posiada
wowczas prawo wiasnosci?

O: Nie, nie musi. Rejestruje on substancj¢ importowana, pod warunkiem, ze jest to substancja
taka sama (*). Firmy musza udostgpnia¢ dane pozyskane w wyniku badan innym

rejestrujacym (dane pozyskane w wyniku badan nieprowadzonych na zwierzg¢tach jedynie na
prosbe potencjalnego rejestrujacego, ktéry potrzebuje takich danych w celu spelnienia
wymogu informacji), ale maja prawo do stosownej finansowej rekompensaty. REACH nie ma
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wpltywu na inne przepisy. 12 lat po rejestracji przedtozone dane (tj. szczegdlowe
podsumowania badania lub podsumowania badania) sa udost¢pniane innym rejestrujacym
taka sama substancj¢ bezptatnie.

(*) Wytyczne dotyczace identyfikacji substancji zostana opracowane w przysztosci (wigcej
informacji w  sprawie  opracowania  dokumentdw  zawierajacych  wytyczne:
http://ecb.jrc.it/RACH/).

2.2.9. Czy spétka grupy i jej oddziaty lub towarzystwo holdingowe moga posiada¢ wspolne
prawo do rejestracji i wnosi¢ jedna optatg rejestracyjna?

O: REACH wymaga od kazdej osoby prawnej bedacej producentem Iub importerem
zarejestrowania pewnych informacji (bez wzgledu na to czy sa czescia grupy, gtownego
trzonu firmy, czy jej oddzialem) oraz wniesienia oplaty. Naklada jednakze obowiazek
jednorazowego przedtozenia informacji o zagrozeniach na wszystkich producentow i
importerow tej samej substancji, a jesli firmy zdecyduja si¢ rowniez na raport bezpieczenstwa
chemicznego - przedtozenia takiego raportu, pozwala jednoczesnie firmom podajacym
uzasadnione powody (np. poufno$¢) zrezygnowac z tej procedury.

Agencja przygotuje wytyczne dotyczace rezygnacji z procedury w celu wspierania firm, a w
szczegbdlnosci MSP.

2.2.10. Czy producenci preparatow lub wyrobdéw spoza UE moga wyznaczy¢ ,,wylacznego
przedstawiciela™?

O: Tak, ,,wylaczny przedstawiciel” moze zosta¢ ustanowiony jedynie przez producenta
substancji (w postaci wlasnej, w preparacie lub wyrobie), twdrce receptury preparatu,
producenta wyrobu spoza UE. W przypadku ustanowienia ,,wylacznego przedstawiciela”
kazdy importer substancji wyprodukowanej przez tego producenta spoza UE jest uznawany za
dalszego uzytkownika.

2.2.11. Jaka jest roznica pomiedzy ,wylacznym przedstawicielem” a ,jedynym
przedstawicielem” w artykule 8?

O: ,,Wylaczny przedstawiciel” posiada ,,wystarczajace doswiadczenie w praktycznym
postgpowaniu z substancjami i informacje dotyczace tych substancji”, podczas gdy zgodnie z
obowiazujacymi przepisami jedyny przedstawiciel to osoba, ktora musi by¢ jedynie
wyznaczona przez producenta spoza UE.

2.2.12. Dlaczego producenci spoza UE powinni ustanawia¢ ,,wylacznego przedstawiciela™?

O: Producent spoza UE ma prawo zdecydowac, czy ustanowi¢ wylacznego przedstawiciela,
czy pozwoli¢ importerowi zarejestrowaé produkowane przez niego substancje. Wyznaczajac
wylacznego przedstawiciela, producent zyskuje wigcej kontroli nad procesem rejestracji i
unika konieczno$ci ujawnienia importerowi potencjalnie poufnych informacji. Instytucja
wylacznego przedstawiciela niesie korzysci réwniez importerom z UE; importer jest
zwolniony z obowiazku wystgpowania jako rejestrujacy w ramach REACH 1 bedzie
uznawany za dalszego uzytkownika.
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2.2.13. Czy artykut 8 daje prawo wyltacznemu przedstawicielowi do wypetniania zobowiazan
producenta spoza UE?

O: Nie, poniewaz producent spoza UE nie ma zobowigzan. Aby importer nie musiat
wystepowac jako rejestrujacy i dokonywac oddzielnej rejestracji, jak rowniez kontaktowac si¢
z producentem spoza UE w celu zgromadzenia koniecznych informacji, producent spoza UE
moze wyznaczy¢ kogos, kto wypelni zobowiazania dotyczace rejestracji catej ilosci substancji
importowanej do UE. Importerzy takiego producenta spoza UE nie beda dtuzej zobowiazani
do wypetniania obowiazkow jako importerzy, ale beda traktowani jako dalsi uzytkownicy.

2.2.14. Czy producenci substancji chemicznych spoza UE beda podlegali, za posrednictwem
swoich przedstawicieli, wszelkim zobowigzaniom natozonym na importerow w ramach
REACH?

O: Przedstawiciel bedzie zobowiazany do wypelienia wszelkich stosownych zobowigzan w
ramach REACH. Ponadto przedstawiciel prawny musi posiada¢ siedzibg na terytorium UE.

2.2.14. Czy to oznacza, ze przedstawiciel ,,zastgpuje” producenta?

O: W efekcie ,,wytaczny przedstawiciel” zast¢puje importera substancji, poniewaz producent
z kraju trzeciego nie moze dokonywac rejestracji.

2.2.15. Artykut 8 ust. 3 stwierdza, ze eksporter powinien informowa¢ importerow w tym
samym tancuchu dostaw o ustanowieniu wylacznego przedstawiciela. Co oznaczaja te
stowa?

O: Jesli eksporter spoza Wspodlnoty ustanowil wyltacznego przedstawiciela importerzy
substancji sa zwolnieni ze swoich obowiazkow jako rejestrujacy w ramach REACH, ale sa
uznawani za dalszych uzytkownikéw. Musza zatem wiedzie¢, kto bedzie pehit funkcje
rejestrujacego. Nalezy zauwazy¢, 1z wylaczny przedstawiciel nie dokonuje rejestracji dla
takiej samej substancji produkowanej przez innego producenta spoza obszaru UE; jesli
importer uzyskuje substancj¢ z kilku zrédet spoza UE, moze on by¢ woéwczas zobowiazany
do wystgpowania jako rejestrujacy.

Pojegcie ,,ten sam tancuch dostaw” dotyczy sytuacji, w ktdrej substancja jest przekazywana
przez producenta lub importera dalszemu(ym) uzytkownikowi(om) lub dystrybutorowi(om), a
nastgpnie kolejnym dalszym uzytkownikom (w preparacie lub wyrobie), az dotrze do
sprzedawcy detalicznego, ktéry dostarcza ja swoim nabywcom, badz tez jest ona wlaczana do
wyrobu.

2.3. Wymagania w zakresie informacji

2.3.1. Czy wymagana jest nowa rejestracja w przypadku, gdy zmienit si¢ stopien czystosci
substancji (tj. jako$¢ substancji ulegta poprawie)? Czy nie bedzie to hamowato innowacji?

O: Decyzja, co rejestrowac nalezy do rejestrujacego w zalezno$ci od substancji i wszelkich

zmian w jej sktadzie. Motyw 45 preambuty rozporzadzenia jasno stwierdza, ze substancje o
niewiadomym lub zmiennym skladzie, ztoZzone produkty reakcji lub materialy biologiczne
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moga by¢ rejestrowane jako jedna substancja pomimo ich zmiennego sktadu, pod warunkiem
1z istnieje uzasadnienie takiej samej klasyfikacji.

Jesli rejestrujacy okresli swoja substancjg, wskazujac na waski zakres zanieczyszczenia lub
precyzyjny stopien zanieczyszczenia, wowczas rejestracja moze wymagac¢ uaktualnienia.
Jednakze zmiana w sktadzie bedzie jedyna kwestia (artykul 22 ust. b), ktora nalezy zglosi¢
pod warunkiem, ze istniejacy raport bezpieczenstwa chemicznego wciaz wskazuje na to, iz
zagrozenia s wlasciwie kontrolowane.

2.3.2. Jesli 20 producentéow i importeréw produkuje lub importuje taka sama substancjg
chemiczng w ilosci 50 ton rocznie, czy powinni oni przedtozy¢ informacje wymagane
zalacznikiem X?

O: Nie jest to konieczne na potrzeby rejestracji, ale Agencja moze wymagac¢ takich danych w
ramach oceny substancji. Agencja moze uwzgledni¢ substancj¢ we wspolnotowym planie
kroczacym, podejrzewajac, iz stwarza ona zagrozenie, np. ze wzgledu na jej taczny tonaz.
Wilasciwe organy panstwa czlonkowskiego moga nastepnie stwierdzi¢, iz w celu wyjasnienia
watpliwosci konieczne sa dodatkowe informacje (prawdopodobnie w podanym przyktadzie
nie beda to wszystkie badania z zalacznika X). Prosba o przedlozenie informacji musiataby
nastgpnie przejs¢ przez procedure zgody, ktéra pozwala Agencji oraz wszystkim innym
panstwom cztonkowskim oraz rejestrujacemu wnosi¢ uwagi.

2.3.3. Czy artykut 11 oraz tytul III odnosza si¢ do producentdw i importeréw wyrobodw?

O: Tak. Artykut 11 oraz tytut III odnosza si¢ do importerdw i producentow wyrobow, z
ktorych planowane jest uwolnienie substancji. Artykut 11 oraz tytul III moga mieé
zastosowanie w przypadku substancji budzacej duze obawy, ktéra wystgpuje w wyrobie, jesli
Agencja wymaga rejestracji.

2.3.4. Importerzy moga nie posiada¢ informacji na temat substancji w preparatach lub
wyrobach, ktore zamierzaja importowac do UE.

O: Zgodnie z obowiazujacym prawem importerzy preparatow sa zobowiazani do przedtozenia
informacji rowniez o substancjach w importowanych preparatach, wigc w tym przypadku nic
si¢ zmienia (dyrektywa 67/548 dla substancji wprowadzonych do obrotu po 1981,
rozporzadzenie 793/93 dla substancji istniejacych). REACH zamierza uzupehic istniejaca
luk¢ w danych na temat substancji w celu odpowiedniego zarzadzania zagrozeniami dla
ludzkiego zdrowia oraz srodowiska.

Importerzy musza rowniez stosowac si¢ do istniejacych ograniczen w zakresie wprowadzania
do obrotu oraz stosowania substancji okreslonych dyrektywa 76/769/WE oraz dyrektywa
1994/95/WE w sprawie preparatow niebezpiecznych.

2.3.5. Czy producent substancji chemicznych moze odmowi¢ rejestracji okreslonego
zastosowania zgloszonego przez uzytkownika (,,zidentyfikowane zastosowanie)?

O: Producenci i importerzy sa zobowiazani do uwzglednienia w swojej rejestracji zastosowan
przedstawionych im przez nabywcoéw np. w formie kréotkiego ogdlnego opisu zastosowania,
pod warunkiem, ze dalszy uzytkownik przedtozyl odpowiednie informacje w celu
umozliwienia producentowi lub importerowi przygotowania scenariusza narazenia. Nalezy
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zauwazy¢, iz zastosowania moga by¢ zglaszane sekwencyjnie w gore tancucha dostaw
okreslonej substancji. Dalszy uzytkownik moze zatem poinformowa¢ o danym zastosowaniu
swojego dostawce, ktory rowniez moze by¢ dalszym uzytkownikiem, jak réwniez
zdecydowac si¢ na przygotowanie scenariusza narazenia dla tej substancji lub przekazaé ten
obowiazek swojemu dostawcy. Producent lub importer stanowi ostatnie ogniwo w kazdym
takim tancuchu.

Jednakze P/I nie jest zobowiazany do uwzglednienia zastosowania/zastosowan w scenariuszu
narazenia w nastgpujacych sytuacjach:

- jesli zdecyduje sig nie sprzedawac substancji dalszemu uzytkownikowi,
- jesli zorientuje sig, ze opracowanie scenariusza narazenia dla okre§lonego zastosowania jest
niemozliwe ze wzgledu na ochrong zdrowia lub $rodowiska.

Drugi przypadek nalezy zglosi¢ (zatacznik VI, sekcja 3.7) zgodnie z obowiazkiem
uaktualniania danych (artykul 37.3). Jednakze w takiej sytuacji dalszy uzytkownik moze
przygotowa¢ wiasny raport bezpieczenstwa chemicznego w celu przedstawienia dziatan w
zakresie ochrony zdrowia i1 $rodowiska, wdrozy¢ wynikajacy z niego scenariusz narazenia i
zglosi¢, tam gdzie to konieczne, raport bezpieczenstwa chemicznego Agencji. W innych
przypadkach producenci/importerzy nie moga dostarcza¢ substancji do tego zastosowania.

Kwestia ta oraz zlozono$¢ tancuchow produktow zostanie wzigta pod uwage w trakcie
opracowywania wytycznych w tym wzgledzie.

2.4. Ocena bezpieczenstwa chemicznego/ raport bezpieczenstwa chemicznego

2.4.1. W przypadku substancji niewprowadzonej (> 10 t/ rocznie) producent lub importer
bedzie musiat posiada¢ gotowy raport bezpieczenstwa chemicznego 60 dni po wejsciu w
zycie REACH. Prosimy o potwierdzenie prawdziwosci tej informacji.

O: Nie, okres ten w przypadku wymogdéw zwiazanych z rejestracja substancji
niewprowadzonych wynosi 12 miesigcy po wejsciu w zycie REACH (artykut 141 ust. 2) dnia
1 czerwca 2007 r. Producent lub importer moze produkowac lub importowaé substancje
niewprowadzona, jesli w ciagu 3 tygodni od daty przedtozenia dokumentacji technicznej oraz
raportu bezpieczenstwa chemicznego, w przypadku gdy jest on wymagany, Agencja nie
zglosi przeciwwskazan.

2.4.2. Raport bezpieczenstwa chemicznego dla substancji wprowadzonej nalezy przygotowac,
jesli konieczna jest rejestracja substancji produkowanej/ importowanej w ilosci 10-100-1000
ton rocznie. Prosimy o potwierdzenie prawdziwosci tej informacji
O: To prawda. Dotyczy to rdwniez substancji niewprowadzonych.
2.43. 20 dni po wejsciu w zycie REACH, dla wszystkich substancji/preparatow
(wprowadzonych 1 niewprowadzonych) nalezy przedlozy¢, w stosowanych okolicznosciach,

poszerzong kartg charakterystyki. Prosimy o potwierdzenie prawdziwosci tej informacji.

O: Rozumiemy, ze ,,poszerzona karta charakterystyki” oznacza kart¢ zawierajaca scenariusz
narazenia w postaci zalacznika.
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Opracowanie scenariusz narazenia jest wymagane w nastgpujacych przypadkach:

e Substancja jest wytwarzana lub importowana w ilo$ci co najmniej 10 ton rocznie (w
takim przypadku nalezy przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego) 1 speinia
kryteria klasyfikacji lub jest uznanawana za substancj¢ PBT badz vPvB,

e Dodatkowo, w celu uzasadnienia pomini¢cia badan za pomoca stosownych badan
koncentrujacych si¢ na narazeniu.

Dostawca umiesci wlasciwe scenariusze narazenia w zalaczniku do karty charakterystyki,
ktora jest przedktadana temu dalszemu uzytkownikowi.

Tytut IV REACH ma zastosowanie po wejsciu w zycie rozporzadzenia, jednakze przed
rejestracja substancji zataczanie stosownych scenariuszy do karty charakterystyki nie bedzie
obowiazkowe. Dla substancji wprowadzonych scenariusze narazenia, tam gdzie to konieczne,
beda musialy zosta¢ zalaczone do karty charakterystyki jedynie 3, 5, 6 lub 11 lat po wejéciu w
zycie REACH, w zalezno$ci od tonazu.

2.4.4. Substancja vs. preparat. Zgodnie z wymaganiami w zakresie raportu/oceny
bezpieczenstwa chemicznego oraz scenariusza narazenia preparaty nie musza by¢ poddawane
ocenie. Wymagana jest jedynie ocena substancji.

P: Tworca receptury preparatu (np. jako dalszy uzytkownik) musi opracowac scenariusze
narazenia (dla substancji wytwarzanych/ importowanych w ilo$ci co najmniej 10 ton rocznie)
dla zastosowan nieobjetych kartami charakterystyki. Karty charakterystyki (r6znych)
substancji otrzyma on od swego producenta/importera. W jaki sposdb powinien przygotowac
kart¢ charakterystyki preparatu, ktory dostarczy dalszemu uzytkownikowi? Uwaga ogolna:
Czy po wejsciu w zycie REACH karta charakterystyki preparatu powinna opisywaé
bezpieczne zastosowanie preparatu tak jak obecnie? Innymi stowy, wymogi dotyczace raportu
bezpieczenstwa chemicznego 1 scenariusza narazenia wydaja si¢ by¢ sprzeczne z wymogami
dotyczacymi karty charakterystyki preparatow.

P: Indywidualna ocena substancji nie jest zgodna z dyrektywa 98/24 wymagajaca, aby
chemikalia (substancje oraz preparaty) byly stosowane w sposdb bezpieczny. Co powinien
zrobi¢ tworca receptury preparatu? Czy tworca receptury, ktory przekazuje preparat musi
oceni¢ ten preparat?

O: Wymogi w ramach REACH dotyczace raportow bezpieczenstwa chemicznego, a przez to
scenariuszy narazenia, wymagaja jedynie przeprowadzenia oceny(ocen) na poziomie
substancji. Mozliwe jest jednakze, Ze scenariusz narazenia, ktory jest wiasciwy dla
zastosowania jednej substancji w preparacie, moze by¢ rowniez stosowany dla innej
substancji w tym samym lub w innym preparacie.

Wymogi REACH dotyczace kart charakterystyki wymagaja, aby w przypadku preparatow
zawieraly one wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania preparatow (tak jak obecnie).
Jednakze jesli dla preparatu wymagana jest karta charakterystyki, dostawca moze w tym celu
przeprowadzi¢ oceng bezpieczenstwa chemicznego tego preparatu.

Przygotowujac kartg charakterystyki swojego preparatu, dalszy uzytkownik bedzie musiat
wzia¢ pod uwagg, czy dostawca substancji ocenil zastosowania substancji:
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- W recepturze preparatu,
- pod wzgledem zastosowania (zastosowan) (substancji) okreslonego preparatu. Uwaga
ogolna: Dostawca jest zobowiazany jedynie do oceny ,,swojej” substancji w preparacie.

Tworca receptury musi nastgpnie sprawdzi¢, czy zamierzone zastosowanie jego preparatu jest
odpowiednio uwzglednione w otrzymanych scenariuszach narazenia:

- Jesli tak, tworca receptury moze:
0 Zalaczy¢ wszystkie scenariusze narazenia dla substancji zawartych w preparacie do
karty charakterystyki swojego preparatu (tam gdzie jest ona wymagana), lub
0 (bardziej prawdopodobne) Zalaczy¢ scenariusz narazenia opracowany dla preparatu w
oparciu o karte charakterystyki i scenariusze narazenia oddzielnych substancji.

- Jesli nie, tworca receptury moze poinformowaé swojego(swoich) dostawce(ow) substancji o
zastosowaniu(ach) substancji w preparacie oraz zastosowaniu samego preparatu lub, jesli
dana substancja byla produkowana/importowana w ilosci co najmniej 10 ton, musi
przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego dla tej substancji.

Taki raport bezpieczenstwa chemicznego wraz ze scenariuszem (scenariuszami) narazenia
powinien obejmowac zastosowanie/a dla substancji niebezpiecznej w postaci wlasnej majacej
wpltyw na klasyfikacje preparatu, chyba ze dalszy uzytkownik stosuje mniej niz 1 tong
substancji rocznie. Jesli korzysta z takiego zwolnienia ilo$ciowego musi powiadomi¢ o tym
Agencje. W przypadku gdy na takim zwolnieniu polega twodrca receptury, tak czy inaczej
musi uwzgledni¢ zastosowanie(a) substancji i zidentyfikowac, zastosowac 1 zaleci¢ stosowne
srodki zarzadzania ryzykiem w dot tancucha dostaw.

Tworca receptury preparatu musi udokumentowaé w karcie charakterystyki preparatu
zalecane przez siebie $rodki zarzadzania ryzykiem do wdrozenia w dot fancucha dostaw.

Nalezy jednakze zauwazy¢, ze w przypadku substancji obecnych w preparacie ponizej st¢zen
granicznych, o ktérym mowa w art. 14 ust. 2, tworca receptury preparatu nie ma zadnych
zobowigzan.

Dla substancji wyprodukowanych/importowanych w ilo§ciach co najmniej 10 ton rocznie
raporty bezpieczenstwa chemicznego przygotowane przez dostawce i dodatkowe dziatania
podejmowane przez dalszych twércéw receptury (zestawianie informacji z roéznych
scenariuszy narazenia lub przygotowanie wiasnych raportow bezpieczenstwa chemicznego)
powinny zapewni¢ opracowanie karty charakterystyki wysokiej jakosci, ktéra pomoze
zamawiajacemu stosowac si¢ do wymogoéw okreslonych dyrektywa 98/24.

2.4.5. Zgodnie z artykulem 14 pelna oceng¢ bezpieczenstwa chemicznego nalezy
przeprowadzi¢ dla substancji produkowanych w ilo$ci > 10 ton rocznie, jesli spetniaja one
kryteria w zakresie klasyfikacji i oznakowania. Zgodnie z zalacznikami IX oraz X niektére
badania dotyczace ekotoksyczno$ci mozna pominaé, jesli bezposrednie lub posrednie
narazenie jest mato prawdopodobne. Dotyczy to np. biokoncentracji, wptywu
(dlugoterminowego i krétkoterminowego) na zwierzgta ladowe, ptaki.

P: Zaktadajac, ze udokumentowanie matego prawdopodobienstwa wystgpowania narazenia
jest niemozliwe bez przeprowadzenia oceny narazenia, a ocena narazenia jest wymagana
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jedynie dla substancji niebezpiecznych (spetniajacych kryteria w zakresie klasyfikacji i
oznakowania), ale nie dla substancji, ktore nie stanowia zagrozenia. Czy to oznacza, ze takie
badania nalezy przeprowadzi¢ dla substancji, ktore nie stanowia zagrozenia, podczas gdy
mozna je pomina¢ w przypadku substancji niebezpiecznych? Wydaje sig, ze taki wniosek jest
wlasciwy, ale nigdzie nie stwierdzono wprost, ze wymogi w zakresie danych powinno si¢
interpretowac w taki sposob.

O: Pominigcie badan ze wzgledu na brak istotnego narazenia lub wystgpowanie nieznacznego
narazenia, jak réwniez niewielkiego prawdopodobienstwa bezposredniego lub posredniego
narazenia jest dozwolone w przypadku niektoérych badan okreslonych zalacznikiem IX 1 X.
Dla innych badan pominigcie jest mozliwe w zaleznosci od wynikdw oceny bezpieczenstwa
chemicznego. Zgodnie z zalacznikiem XI sekcja mozna pomina¢ badania okre§lone
zatacznikiem VIII, sekcja 8.6., zatacznikami IX 1 X na podstawie narazenia. Zalaczniki te
stwierdzaja wyraznie, iZ w oparciu o ocen¢ narazenia nalezy przedtozy¢ stosowne
uzasadnienie oraz dokumentacje dotyczace pominigcia. Nalezy przedstawi¢, dlaczego
stosowanie substancji nie prowadzi do istotnego narazenia (np. zamknigty system) lub
dlaczego wybrane $rodki zarzadzania ryzykiem zminimalizuja prawdopodobienstwo
znacznego narazenia. W przypadku substancji niebezpiecznych kwestie te sa uwzgledniane w
ocenie narazenia w raporcie bezpieczenstwa chemicznego. W przypadku innych substancji
przeprowadzenie oceny narazenia jest konieczne. Sposdb, w jaki mozna pomina¢ badania na
podstawie narazenia zostal oméwiony w projektach RIP 3.2. oraz RIP 3.3., gdzie
przygotowano wytyczne dotyczace przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego i
realizacji wymagan REACH w zakresie informacji.

Jesli niniejsze pytanie dotyczy gromadzenia danych dotyczacych zagrozen, rozmowa o
substancjach, ktore nie stwarzaja zagrozenia jest niecelowa. W przypadku gdy rejestrujacy nie
posiada danych wskazujacych na to, iz substancja jest niebezpieczna, woéwczas moze on
przeprowadzi¢ oceng narazenia w celu uzasadnienia pominigcia dalszych badan lub wykona¢
takie badania. Jesli rejestrujacy przeprowadzi badanie wskazujace na brak zagrozenia,
wowczas nie musi opracowywac oceny narazenia. Ma wigc mozliwos¢ dokonania wyboru o
charakterze komercyjnym i zdecydowaé¢ o tym, jak pojes¢ do kwestii badan lub ich
ewentualnego pominigcia.

Komisja przedstawi propozycje kryteriow w sprawie odpowiedniego uzasadnienia stosowania
zatacznika XI.3 w ciagu 18 miesigcy po wejsciu w zycie REACH, uwzgledniajac rezultaty
RIP 3.3.

2.4.6. Jaka jest roznica pomigdzy raportem bezpieczenstwa chemicznego a karta
charakterystyki?

O: Raporty bezpieczenstwa chemicznego (CSR) sa dokumentami, ktére zapewniaja sektorowi
przemystowemu narzedzie stuzace do zademonstrowania swojej zdolnosci do bezpiecznego
stosowania substancji chemicznych. Producenci i importerzy musza przygotowywac raporty
bezpieczenstwa chemicznego dla substancji w ilo$ci co najmniej 10 ton rocznie. Dalsi
uzytkownicy moga wymagaé¢ od dostawcow uwzglednienia danego zastosowania w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego (zwanego ,,zastosowaniem zidentyfikowanym™). Moga oni
zdecydowaé si¢ na ochrong informacji na temat zastosowania danej substancji przed
producentem lub importerem oraz — w przypadku, gdy zastosowanie to nie jest uwzglednione
W scenariuszu narazenia zataczonym do karty charakterystyki i stosuja co najmniej 1 tong
substancji — przygotowa¢ wilasny raport bezpieczenstwa chemicznego. W razie gdy stosuja
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mniej niz 1 tong substancji, powinni rozwazy¢ zastosowanie(a) substancji i zidentyfikowaé
oraz zastosowac¢ wszelkie konieczne $rodki zarzadzania ryzykiem.

Karty charakterystyki (SDS) sa to podsumowania na temat wlasciwosci substancji i
bezpiecznych sposobow ich stosowania. Stanowia one od dawna stosowana formg
przekazywania w dol lancucha dostaw informacji dotyczacych bezpieczenstwa. REACH
przejmie obecne wymogi w zakresie kart charakterystyki. Oczekuje si¢ rowniez, ze poprzez
ustalenie wigkszej liczby danych dotyczacych wlasciwo$ci 1 zastosowan substancji
chemicznych oraz zapoczatkowanie wymiany informacji w fancuchu produktéw chemicznych
REACH poprawi jako$¢ kart bezpieczenstwa. Do kart charakterystyki nalezy zataczac
scenariusze narazenia z raportOw bezpieczenstwa chemicznego, co powinno umozliwié
stosowanie odpowiednich §rodkow zarzadzania ryzykiem. Taka poprawa jakoSci bedzie
rowniez zalezata od egzekwowania wymogdéw na poziomie panstw cztonkowskich; kwestie
taka powinno utatwi¢ forum Agencji. Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie substancji do
obrotu musi przygotowac karty charakterystyki substancji lub preparatow klasyfikowanych
jako niebezpieczne, substancje PBT lub vPvB.

Uwaga ogolna: karty charakterystyki sa wymagane zgodnie z postanowieniami artykutu 31
rozporzadzenia i bez wzgledu na ilo$¢ substancji (tak jak obecnie).

2.4.7. Czy nie powinno si¢ przekazywa¢ w dot tancucha dostaw wszystkich informacji
zawartych w raporcie bezpieczenstwa chemicznego?

O: Przesytanie kompletnych raportow bezpieczenstwa w dot tancucha dostaw we wszystkich
przypadkach byloby niepraktyczne ze wzgledu na duza liczbe 1 szczegélowos¢ informacji w
niektorych sytuacjach. Informacje dotyczace bezpieczenstwa znajduja si¢ w znanych juz
sektorowi przemystowemu kartach charakterystyki oraz w zalaczonych scenariuszach
narazenia. Jednakze nalezy zauwazy¢, ze obecnie wielu dostawcow przedktada swoim
klientom wigksza liczb¢ danych w zakresie bezpiecznego stosowania chemikalidow niz
wymagaja przepisy, co bgdzie réwniez mile widziane po wejsciu w zycie REACH.

2.4.8. Jak Komisja moze si¢ odnies¢ do krytycznych uwag dotyczacych nieskutecznosci kart
charakterystyki?

O: Wiele krytycznych uwag dotyczacych kart charakterystyki odnosi si¢ do tego, iz brak w
nich przejrzystych informacji na temat niebezpiecznych wlasciwos$ci substancji. Wymagajac
aby karty charakterystyki substancji wytwarzanych lub importowanych w ilo$ci co najmniej
10 ton rocznie byly opracowywane w oparciu o informacje zawarte w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego, REACH znacznie poprawi jakos¢ tych kart. Dla substancji
priorytetowych produkowanych lub importowanych w ilosci 1-10 ton zarejestrowanych
zgodnie z zalacznikiem VII, wymagania w zakresie minimum danych zapewnia standardowy
poziom informacji na temat oddziatywania substancji na zdrowie i Srodowisko.

Jakos¢ kart charakterystyki zaleze¢ bedzie rdwniez od dziatan wykonawczych na poziomie
panstw czlonkowskich, ktére moze utatwi¢ forum Agencji.

Niektére informacje zawarte w karcie charakterystyki substancji beda musiaty zostaé

przedstawione w dokumentacji rejestracyjnej (zgodnie z zalacznikiem VI sekcja 5), co
mogloby zosta¢ sprawdzone w trakcie oceny substancji.
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2.4.9. Watpliwosci dotyczace prawa wiasno$ci wzgledem informacji przedtozonych podczas
rejestracji substancji. Scenariusze narazenia musza by¢ zalaczone do kart charakterystyki,
przez co stang si¢ ogdlnie dostgpne.

O: Scenariusze narazenia nalezy zataczy¢ do kart charakterystyki. Prawo wlasnosci zachowa
osoba, ktdéra sporzadzita i posiada raport bezpieczenstwa chemicznego, na podstawie ktérego
powstal scenariusz narazenia. Oznacza to, iz dalszy uzytkownik, ktory nie jest (lub dtuzej nie
jest) klientem producenta/importera nie bedzie mogt legalnie korzysta¢ z jego scenariusza
narazenia.

2.5. Priorytetyzacja (hierarchizacja) rejestracji

2.5.1. Zagrozenie stwarzane przez substancj¢ chemiczna dla zdrowia i §rodowiska nie musi
mie¢ zwiazku z rozmiarem produkcji. Dlaczego wymogi w zakresie rejestracji opieraja si¢ na
ilosci substancji?

O: Tlo$¢ jest stosowana zamiast narazenia. Pozwala na przejrzyste, mozliwe do
wyegzekwowania ustalenie priorytetow rejestracji, a w nastepstwie daje pewnos$¢ prawna.
Nalezy zauwazy¢, iz ilo$¢ nie na znaczenia na kolejnych etapach procedury REACH np.
oceny dla podejrzewanego zagrozenia, udzielania zezwolenia dla substancji wzbudzajacych
bardzo duze obawy.

2.5.2. Dlaczego hierarchizacja nie jest stosowana w wigkszym zakresie?
O: Priorytetyzacja jest czgécia catego systemu. Na przyktad:

Rejestracja odbywa si¢ wg hierarchizowanego tonazu (w zastgpstwie za narazenie) oraz
zagrozenia.

Uwaga ogolna: dla substancji wprowadzonych produkowanych lub importowanych
przynajmniej przez trzy kolejne lata iloSci na rok powinny by¢ obliczane na podstawie
ogolnych rozmiaré6w produkcji lub importu dla trzech poprzednich lat kalendarzowych.

0 Wszystkie substancje CMR kategorii 1 1 2 w ilo$ci co najmniej 1 tony rocznie oraz
substancje klasyfikowane jako N R50-53 (potencjalne PBT oraz vPvB) w ilosci co
najmniej 100 ton rocznie, jak réwniez substancje produkowane lub importowane w
ilosci co najmniej 1000 ton rocznie musza by¢ zarejestrowane na poczatku procesu (3
%2 roku po wejsciu w zycie REACH). Zatem harmonogram rejestracji ma charakter
priorytetowy, z zastosowaniem kryteriow dotyczacych zagrozenia, mozliwych do
wyegzekwowania 1 dajacych rejestrujacym pewnos¢ prawna.

0 Dla rejestracji substancji wprowadzonych w ilo$ci 1-10 ton rocznie wymogi dotyczace
informacji sa ustalane wedlug kryteriow okreslonych w zataczniku III. Na ogot
wymagane sa jedynie informacje na temat wiasciwosci fizykochemicznych oraz
wszelkie stosowne 1 dostepne dane pozyskiwane w wyniku badan. Kompletne
informacje okreslone zalacznikiem VII konieczne sa jedynie wowczas, gdy substancja
jest uznawana za priorytetowa przez producenta lub importera wedtug nastgpujacych

kryteriow tj.:
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0 Substancja jest prawdopodobnie substancja CMR kategorii 1 1 2, PBT lub
vPVvB;

0 Substancja ma zastosowanie(a) dyspersyjne lub dyfuzyjne, szczegolnie gdy jest
ona uzywana w ogollnie stosowanych preparatach lub wilaczana w ogoélnie
stosowane wyroby i moze by¢ grozna dla zdrowia i sSrodowiska.

O Priorytetowo bedzie traktowana weryfikacja na zgodno$¢ dokumentoéw, jesli
rejestrujacy zrezygnowal ze wspolnego przedtozenia danych zgodnie z art. 11 ust. 3,
jesli sytuacja dotyczy substancji w ilosci 1-10 ton, ktora nie spelnia wymogow
zatacznika VII stosowanego zgodnie z art. 12, badz tez substancji obj¢tej kroczacym
planem dziatania Wspolnoty. Agencja wezmie rowniez pod uwage miejsce, w ktorym
trzecia strona lub organ wlasciwy przedtozyt Agencji informacje dotyczace substancji.

0 Ocena substancji bedzie priorytetyzowana wedlug kryteriow opracowanych przez
Agencje. Kryteria te uwzglednia dane dotyczace zagrozenia i narazenia, jak réwniez
tonaz. Priorytetowo w przypadku oceny substancji beda traktowane chemikalia, wobec
ktérych istnieje podejrzenie, iz stanowia zagrozenie dla zdrowia i $rodowiska i sa
przez to objgte wspoOlnotowym kroczacym planem dziatan (zastosowanie maja
rowniez dalsze kryteria). Zatem dziatania organdéw sa priorytetyzowane w oparciu o
porownywalne informacje dotyczace substancji w pewnej grupie tonazowe;.

O Hierarchizacja obejmuje rowniez udzielanie zezwolen, poniewaz proces ten dotyczy
jedynie substancji budzacych bardzo powazne obawy. Ponadto Agencja wskaze
substancje, ktore beda podlegaty zezwoleniu (poniewaz system poradzi sobie jedynie z
pewna liczba substancji budzacych bardzo powazne obawy), biorac pod uwage
okreslone kryteria (np. PBT/vPvB, szerokie zastosowanie dyspersyjne, duze ilosci).
Na podstawie priorytetyzacji z obowiazku posiadania zezwolenia moga by¢ zwolnione
zastosowania lub kategorie zastosowan.

2.6. Wzajemne uznawanie wynikow badan

2.6.1. Jakie laboratoria lub instytucje moga zosta¢ wyznaczone do dostarczania danych
pozyskanych w wyniku badan? Z ktérych krajow? Czy Komisja Europejska opracuje
szczegoOtowa listg takich laboratoridw lub instytucji?

O: REACH przenosi odpowiedzialnos¢ za dostarczenie wtasciwych informacji na sektor
przemystowy. Postanowienia REACH nie przewiduja wyznaczenia takich laboratoridw.
Nowe badania toksykologiczne i ekotoksykologiczne musza by¢ przeprowadzane zgodnie z
dobra praktyka laboratoryjna (DPL) lub innymi migdzynarodowymi standardami uznawanymi
przez Komisje lub Agencije.

REACH nie jest programem badawczym. We wszelkich mozliwych przypadkach nalezy
stosowa¢ informacje, ktore sa dostgpne, a nowe badania powinny by¢ traktowane jako
ostatecznos¢. Decyzja odnosnie przydatnosci informacji na potrzeby rejestracji bedzie
nalezata do rejestrujacego. Ogodlne zasady dotyczace stosownych danych okresla zatacznik
XI. Wytyczne odnos$nie wymagan w zakresie informacji zostang opracowane w przysztosci
(wigcej informacji na temat opracowania dokumentéw zawierajacych wytyczne:
http://ecb.jrc.it/REACHY/).

2.6.2. REACH okresla, iz nalezy bra¢ pod uwagg istniejace informacje na temat toksycznosci
oraz biotoksycznos$ci, jak réwniez wyniki oceny epidemiologicznej. Jakie informacje sa
dopuszczalne?
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O: Kwestie dotyczace dopuszczalnych informacji okresla zatacznik XI. Rejestrujacy musi
oceni¢ dostgpne dane i samodzielnie zdecydowac, czy sa one odpowiednie.

Wytyczne dotyczace wymogdéw w zakresie informacji zostang opracowane w przysztosci
(wigcej informacji na temat opracowania dokumentéw zawierajacych wytyczne:
http://ecb.jrc.it/ REACH)/).

2.7. Weryfikacja kompletnoS$ci

2.7.1. W jaki sposob, wedlug Komisji, powinna by¢ przeprowadzana weryfikacja
kompletnosci?

O: Bedzie to zautomatyzowana weryfikacja dossier rejestracyjnych w celu upewnienia sig,
czy wszystkie wymagane informacje zostaly przedtozone. Weryfikacja ta nie obejmie
jednakze jakosci. W procesie tym sprawdzana moglaby by¢ obecnos$¢ informacji ogélnych
takich jak propozycja badania, os§wiadczenie o derogacji lub pominigciu badania, jak rowniez
informacji bardziej szczegdbtowych — np. czy wpisane zostaly wymagane dane okre§lone
zalacznikami VI-X. Rezultat weryfikacji kompletno$ci zostanie wystany przez Agencj¢ do
potencjalnego rejestrujacego. Decyzje o odrzuceniu rejestracji przez Agencj¢ beda
podejmowane w trakcie weryfikacji recznej, nie automatycznej. Decyzje te beda objete
procedura odwotawcza. W przypadku podjecia decyzji o odrzuceniu, jej wykonanie bedzie
zadaniem panstw cztonkowskich.

Komisja zamierza przygotowaé narzedzie w ramach systemu IT, ktore pozwoli rejestrujacym
sprawdzi¢ kompletno$¢ dokumentacji przed jej przedtozeniem.

2.8. Oplaty

2.8.1. Jak wyglada podziat kosztéw, jesli produkty sa importowane na terytorium UE przez
partnera handlowego z kraju trzeciego?

O: To importer lub wylaczny przedstawiciel producenta spoza UE jest odpowiedzialny za
zarejestrowanie importowanych substancji (w postaci wiasnej, w preparacie lub wyrobie,
kryteria dla substancji w wyrobach: artykut 7), oraz, jesli to konieczne, za wniesienie opflaty.
Zaproponowane przepisy nie stwierdzaja, w jaki sposob oplaty rejestracyjne powinny by¢
odzyskiwane w tancuchu dostaw; kwestia ta powinna zosta¢ uregulowana przez rynek.

2.8.2. W przypadku zarejestrowanej substancji chemicznej kazdy kolejny rejestrujacy
powinien ponie$¢ koszty poczatkowej oplaty rejestracyjnej. Jaka czg$¢ tej optaty i w jaki
sposob dalsi uzytkownicy wnosza czg$¢ poczatkowej oplaty rejestracyjnej? Dla jednego
zastosowania substancji chemicznej moga istnie¢ setki, tysiace dalszych uzytkownikow.
Obowiazek wniesienia potowy poczatkowej optaty rejestracyjne bylby nierozsadny, a
Agencja Chemikaliéw oraz pierwszy rejestrujacy czerpali by z tego tytutu ogromne zyski.

O: Rejestrujacy substancjg, ktora zostata juz zarejestrowana przez innego rejestrujacego lub
innych rejestrujacych nie musi ptaci¢ pierwszej firmie czgsci optaty rejestracyjnej, nawet jesli
korzysta z wspdlnie przedlozonych informacji o zagrozeniu (nalezy zauwazy¢, iz platnos¢
regulowana jest tytulem III). Rejestrujac substancje, kazdy rejestrujacy musi wnie$¢ w
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Agencji stosowna oplate rejestracyjna. Wysokos$¢ optaty bedzie zalezna od rejestrowanego
tonazu, tego czy dane o zagrozeniach sa przedktadane wspdlnie lub oddzielnie, badz czy
firma jest matym lub $rednim przedsigbiorstwem (ktore wnosi ulgowa opflatg rejestracyjna).

Dalsi uzytkownicy nie sa bezposrednio objeci tym systemem, poniewaz nie rejestruja oni
substancji.

Uwaga ogoélna: Dalszy uzytkownik moze by¢ zobowiazany do raportowania Agencji pewnych
informacji dotyczacych substancji. Taki raport nie wiaze si¢ jednakze z optata.

2.9. Wyroby

2.9.1. Jaki jest zwiazek pomigdzy wymogami dotyczacymi substancji w wyrobach a
istniejacymi wymogami w ramach dyrektywy 67/548/EWG w sprawie zglaszania nowych
substancji w wyrobach?

O: Podejscie przyjete w ramach dyrektywy 67/548/EWG w sprawie zglaszania nowych
substancji w wyrobach, ktére jest zapisane w publikacji Manual of Decisions
(http://europa.eu.int/comm/environment/dansub/mdeurolook.pdf), wymaga odpowiedzi na
dwa pytania:

(1) czy podczas uzytkowania przedmiotu nastgpuje uwolnienie substancji? Jesli
odpowiedz brzmi tak, wowczas:

(i1) czy istnieje bariera przeciwdziatajaca narazeniu uzytkownika lub $rodowiska?
Jesli nie, zgloszenie jest konieczne.

Praktyczne przyktady dotyczace konieczno$ci zgloszenia nowej substancji w wyrobie
(zgodnie z publikacja Mannual of Decisions) sa nastgpujace:

e Nalezy zglosi¢ plyn w zapieczgtowanym pojemniku z tylu fotograficznego
filmu natychmiastowego, poniewaz pojemnik ten moze ulec uszkodzeniu
podczas stosowania lub utylizacji, a substancja moze zagraza¢ ludziom.

e Nalezy zglosi¢ substancje w nabojach atramentowych drukarek. Mimo, iz same
naboje mozna uzna¢ za wyroby, uzgodniono, ze istnieje ryzyko narazenia na
substancje chemiczne w nich zawarte. Zgodzono si¢ zatem, ze nowa substancja
w nabojach atramentowych musi zosta¢ zgloszona.

REACH wymaga rejestracji substancji, ktéra jest celowo uwalniana z wyrobow (np. atrament
z naboju drukarki) 1 jest obecna w tych wyrobach w ilo$ci przynajmniej 1 tony (rejestracja
zgodnie z art. 7 ust. 1).

Jesli substancja budzaca bardzo powazne obawy spetniajaca kryteria i znajdujaca si¢ na liscie
kandydackiej do objgcia zezwoleniem jest zawarta w wyrobie w stgzeniu powyzej 0,1%,
wowczas zgloszenie jest wymagane, chyba ze producent lub importer moze wykluczy¢
narazenie w przewidywalnych warunkach uzytkowania oraz utylizacji, badz jesli substancja w
produkcie stosowana jest ponizej 1 tony rocznie. Agencja moze postanowi¢ o koniecznos$ci
rejestracji dla substancji zgloszonych. Ponadto, w pewnych okolicznosciach, w ramach
zabezpieczenia, Agencja moze réwniez zadac rejestracji wszelkich substancji zawartych w
wyrobie.
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2.10. Polimery
2.10.1 W jaki sposob REACH traktuje polimery?

O: Polimery sa zwolnione z rejestracji i oceny, ale wciaz moga podlegaé zezwoleniu oraz
ograniczeniu.

Nalezy jednakze rejestrowac substancje stosowane jako monomery, ktore sa produkowane lub
importowane w ilosci przynajmniej 1 tony, a za pomoca wymaganej oceny bezpieczenstwa
chemicznego mozna oszacowal zagrozenia zwigzane z ich zidentyfikowanymi
zastosowaniami, takimi jak produkcja i wykorzystanie polimerow.

Ponadto art. 6 ust. 3 rozporzadzenia wymaga rejestracji monomerow oraz innych substancji
zawartych w produkowanym lub importowanym polimerze. Wykorzystujac informacje na
temat monomeru w celu okreslenia zagrozen zwiazanych z polimerem, nalezy odwotywac si¢
do nastepujacych zasad:

- kazda reakcja monomerow prowadzi do produkcji pewnej liczby polimerow o réznych
dlugosciach tancuchow. Nawet jesli $rednia dlugo$¢ tancucha jest duza, powstaje frakcja
wolnego monomeru lub krétszych dlugosci tancuchow prowadzaca do (eko)toksycznosci
kazdego polimeru. Mniejsze tancuchy lub oligomery sa zazwyczaj okreslane jako
komponenty o masie czasteczkowej mniejszej niz 1000 Daltonow;

- wszystkie oligomery sa potencjalnie przyswajalne z powodu malej masy czasteczkowe;;
2.10.2. Jaka jest r6znica pomigdzy:

67/548/EWG (art. 13 ust. 2): polimery, z wyjatkiem tych, ktére zawieraja tacznie 2% lub
wigcej substancji, ktora nie figuruje w EINECS;

REACH: polimer zawiera 2% wag. lub wigcej takich monomerdw lub innych substancji w
formie jednostek monomerdw i substancji zwigzanych chemicznie ?

O: Sformulowania te powstaly w oparciu o takie same zasady; maja rowniez taki sam wptyw
w zakresie oceny wszelkich zagrozen zwiazanych z polimerami. Dyrektywa 67/548 zwolnita
z obowiazku zgloszenia polimery zawierajace ponizej 2% monomerdw, ktore figuruja w
wykazie EINECS. REACH wymaga rejestracji monomerow, jesli sa zawarte w polimerze >
2% w formie jednostek monomeru.

2.10.3. Co powinno byc¢ rejestrowane w praktyce — monomer czy/i polimer?

O: Nalezy zarejestrowa¢ monomery, nie polimer. Rejestracja objety jest monomer, ktory
stanowi czg$¢ sktadowa polimeru, pod warunkiem iz spelnione sa warunki okreslone art. 6
ust. 3 lub art. 6 ust. 3. Inne substancje, ktore nie sa wlaczone do polimeru rowniez podlegaja
rejestracji, w przypadku gdy spelnione sa warunki okreslone art. 6 ust. 3. Duza zaleta takiej
rejestracji jest to, iz kiedy monomer zostanie zarejestrowany w tancuchu dostaw, rejestracja
moze objac inne polimery (z szerokim zakresem mas czasteczkowych).
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2.10.4. Kto jest odpowiedzialny za rejestracj¢ monomeréw — producent polimeru czy
dostawca substancji chemicznych?

O: W przypadku gdy monomer jest produkowany na terytorium UE, za rejestracjg
odpowiedzialny jest producent monomeru. Jesli monomer jest importowany jako czesc
polimeru, za rejestracj¢ odpowiedzialny jest importer. Jednakze producent lub importer
polimeru beda zobowiazani zarejestrowaé¢ monomery w pewnych okoliczno$ciach (tj. polimer
zawiera > 2% monomeru, ktory nie zostal jeszcze zarejestrowany przez uczestnika

stanowiacego wyzsze ogniwo w tancuchu dostaw, a monomer ten jest
produkowany/importowany w ilo$ci > 1 tony rocznie). Wigcej: 2.10.7.

Uwaga ogodlna: Producent polimeru mieszczacy si¢ na terytorium UE, ktory stosuje
zarejestrowane juz monomery, musi sprawdzi¢, czy jego zastosowanie zostato uwzglednione
scenariuszami narazenia zataczonymi do karty charakterystyki monomeru, jesli taki
scenariusz narazenia jest wymagany (wigcej: 2.3.5). W przeciwnym razie bedzie on musiat
poinformowaé swojego dostawceg o danym zastosowaniu lub sporzadzi¢ wiasny raport
bezpieczenstwa chemicznego dla tego zastosowania, chyba ze speinione zostaly warunki
okreslone artykulem 37 ust. 4 (np. jesli zastosowanie nie przekracza poziomu 1 tony lub
dostawca nie byt zobowiazany do przygotowania raportu bezpieczenstwa chemicznego).

2.10.5. W przypadku niezarejestrowanych monomerdéw uczestnik stanowiacy poprzednie
ogniwo w tancuchu dostaw nie okresla rejestrujacego. Czy to oznacza, ze kazdy
zarejestrowany przez kogo$ monomer jest zwolniony z obowiazku rejestracji?

O: Kazdy producent lub importer polimeru musi przedtozy¢ rejestracj¢ dla monomeru, ktory
nie zostal zarejestrowany przez uczestnika stanowiacego poprzednie ogniwo w lancuchu
dostaw.

2.10.6. Czy okreslenie ,,zawiera” oznacza monomer ,wykorzystany” w ponad 2% w
produkcji polimeru, czy monomer ,,zawarty” w polimerze powyzej 2% jako jednostka
monomeru?

O: Poziom 2% odnosi si¢ do monomerow, ktore sa zawarte w koncowym polimerze w formie
jednostek monomeru; wszelkie monomery obecne w mieszaninie reakcji, ktore nie pojawiaja
si¢ w koncowym polimerze nie sa uwzgledniane. Wymog ten odnosi si¢ do dyrektywy 67/548
zwalniajacej z obowiazku zgloszenia polimery zawierajace ponizej 2% monomeru, ktory nie
figuruje w EINECS.

Uwaga ogodlna: Nalezy rejestrowa¢ monomery uzywane w produkcji na terytorium UE, jesli
sa one stosowane ilo$ci co najmniej 1 tony rocznie.

2.10.7. Przemyst tworzyw sztucznych w duzym stopniu importuje granulaty tych tworzyw.
W procesie przetwarzania granulaty te sa poddawane stopieniu i formowany jest z
nich produkt koncowy. Zawieraja one polimer(y) oraz dodatki, srodki koloryzujace,
itd. Czy takie granulaty powinny by¢ uznawane za polimery, preparaty czy co$
innego?

O: Importowane granulaty zawierajace polimer zmieszany z innymi substancjami (np. srodki
koloryzujace, stabilizujace) sa uznawane za preparaty. Jednakze tylko te ,,inne substancje”

Ttumaczenie robocze wykonane przez Ministerstwo Gospodarki 25



podlegaja rejestracji, poniewaz polimer jest z niej zwolniony (zastosowanie moze mieé
jednakze artykut 6 ust. 3 dotyczacy rejestracji monomeréw w polimerach).

2.10.8. Wymog rejestracji niezarejestrowanych monomerow, ktore zostaty przereagowane
poza granicami UE przez importerow polimerow:

e stawia importeréw w gorszej pozycji w zakresie dostepu do informacji: szczegoty
dotyczace tozsamos$ci monomerdéw i ich procentowej zawartosci sa czgsto poufne i
niedost¢pne dla importerow;

e zagraza wlasnosci intelektualnej eksporterow spoza Europy;

e hamuje import polimerow.

O: Polimery sa zwolnione z rejestracji. Przygotowujac projekt artykulu 6 ust. 3
rozporzadzenia, Komisja odniosta si¢ do artykulu 13 ust. 2 dyrektywy Rady 92/32/EWG.
Artykul ten wymaga, aby monomery lub inne substancje byly zglaszane jako substancje
nowe, jesli sa one zawarte w potaczonej postaci w polimerze w ilosci co najmniej 2% 1 nie
figuruja w wykazie EINECS.

Aby utatwi¢ importerom pozyskiwanie koniecznych informacji o sktadzie polimeru artykut 8
rozporzadzenia REACH wprowadza opcj¢ ,,wylacznego przedstawiciela producenta spoza
Wspolnoty” poprzez analogi¢ z koncepcja obecna w obowiazujacych przepisach
wspolnotowych dotyczacych nowych substancji tj. artykulu 2 ust. 1 lit. d dyrektywy Rady
92/32/EWG. Ma to na celu zadbanie o interesy producenta, zapewniajac ochrong informacji
biznesowych objetych tajemnicaq handlowa. Artykut 6 ust. 2 rozporzadzenia okresla rowniez,
ze miejscowy producent monomeru nie bedzie korzystal z obnizonych kosztow rejestracji
monomeru wskazujac na ,status przejSciowy” tego monomeru, skoro producent spoza
obszaru Wspdlnoty nie moglby si¢ powotywaé na t¢ kwestig. Zatem koszty wynikajace z
rejestracji monomeréw w polimerze beda si¢ wiazaly z takimi samymi wymogami prawnymi
dla producentéw miejscowych i zamiejscowych.

Uwazamy wigc, ze sposob w jaki opracowane zostaly postanowienia rozporzadzenia REACH
w sprawie polimeréw 1 monomerdw zapewni, iz importerzy takich substancji beda mieli
réwne szanse, a artykul 6 ust. 3 nie stwarza trudnos$ci w tym wzgledzie.

2.11. Polprodukty
2.11.1. W jaki sposob traktowane sa niewyodrgbniane potprodukty?

O: Niewyodrgbniane pdtprodukty (substancje, ktore poza probkowaniem nie sa usuwane z
urzadzen, w ktorych sa wytwarzane i uzywane) sa wytaczone z REACH.

2.11.2. W jaki sposob traktowane sa pétprodukty wyodrebniane w miejscu produkcji?

O: Wyodregbniane poélprodukty, ktore sa stosowane w miejscu wytworzenia beda podlegaly
rejestracji, ale informacje wymagane w tym wzgledzie bgda ograniczone do danych, ktore
producent posiada lub moze uzyska¢ na podstawie postanowien w sprawie udost¢pniania
danych okreslonych tytulem III. Takie ograniczenia maja zastosowanie, jesli producent
potwierdzi, ze substancja jest produkowana i stosowana jedynie w $cisle kontrolowanych
warunkach 1 jest przechowywana pod kontrolg za pomoca $rodkéw technicznych w trakcie
catego cyklu jej stosowania. Nie sa one objgte ocena dokumentacji i substancji (artykut 49),
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jak rowniez nie podlegaja zezwoleniu. Jesli istnieje dowod, iz jakakolwiek z tych substancji
stanowi zagrozenie rOwnowazne z zagrozeniem powodowanym przez substancje objgte
obowiazkiem zezwolenia, organy wlasciwe panstwa czlonkowskiego, w ktéorym
zlokalizowane jest miejsce produkcji, moga zada¢ dodatkowych danych.

2.11.3. W jaki sposob traktowane sa transportowane potprodukty wyodrgbniane?

O: Wyodregbniane polprodukty, ktore sa transportowane do innych miejsc lub stosowane w
innych miejscach beda na etapie rejestracji objete tagodniejszymi wymogami w zakresie
informacji niz ,,normalne” substancje. Wymogi te beda jednakze surowsze niz dla
poOtproduktow wyodrgbnianych w miejscu produkcji. Moga one by¢ poddawane ocenie.

2.11.4. Czy system udzielania zezwolen obejmuje rézne potprodukty?

O: Nie, zastosowanie substancji jako podiproduktu nie jest objete systemem udzielania
zezwolen, w tej kwestii moga by¢ jednak stosowane ograniczenia.

3. UDOSTEPNIANIE DANYCH

3.1. Dlaczego udostgpnianie danych pochodzacych z badan na zwierzgtach jest
obowigzkowe?

O: Gdyby kazdy rejestrujacy mogt przeprowadza¢ wiasne badania, ogromna liczba zwierzat
cierpialaby bez potrzeby. Wyniki badan sa wlasnoscia firmy, a wilasciciele wynikéw badan
maja prawo do stosownej rekompensaty za posiadane dane.

3.2. Dlaczego nie mozna udostgpnia¢ wszystkich wynikow badan?
O: Wszystkie wyniki badan moga by¢ udostepniane dobrowolnie.

Mozemy zobowiaza¢ rejestrujacych do udostepniania wynikow badan na zwierzgtach,
poniewaz ograniczenie liczby badan na zwierzgtach lezy w interesie calego spoteczenstwa.

W przypadku innych danych nie ma na tyle powaznych powodéw, aby wymagaé ich
udostepniania (kwestie zdrowia 1 S$rodowiska oraz obnizenia kosztow zostalty juz
nadmienione), a w niektorych sytuacjach takie rozpowszechnianie informacji (np. w zakresie
badan fizykochemicznych) mogtoby by¢ niewlasciwe i nieoptacalne. W ramach REACH
rejestrujacy potrzebujacy okre§lonych danych moze zdecydowaé, czy o nie poprosic.
Rejestrujacy, ktory jest wlascicielem badania musi je udostepnié, jesli zostanie o to proszony.

3.3. Czy wspolne ponoszenie kosztow badan jest proporcjonalne?

O: Jesli rezultaty badan maja by¢ udostepniane, wowczas wszyscy, ktorzy z nich korzystaja
powinni za nie placi¢. Tekst wymaga, aby wspdlne ponoszenie kosztow bylo sprawiedliwe,
przejrzyste 1 niedyskryminujace. Proces ten moga ulatwi¢ stosowne wytyczne przyjete przez
Agencje. Jesli strony nie dojda do porozumienia dobrowolnie, wéwczas koszty sa dzielone
rowno. Rejestrujacy decyduja i1 uzgadniaja, w jaki sposob nalezy udokumentowaé koszty
badania. Jednakze rejestrujacy powinni zaptaci¢ jedynie za dane, ktorych si¢ od nich wymaga
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(np. mata firma produkcyjna nie bedzie ponosita kosztow badan wymaganych przy rejestracji
wigkszego tonazu).

3.4. Jesli konsorcjum chciatoby zarejestrowaé substancjg, polimer lub potprodukt, w jaki
sposob powinno przeciwdziata¢ osobom, ktore za nic nie ptaca (tzw. gapowicze)? W jaki
sposob ,,sprawiedliwie” oceni¢ wiedz¢ wymagana do rejestracji?

O: REACH wymaga przymusowe] wymiany informacji pozyskanej w badaniach na
krggowcach oraz innych informacji na prosbe potencjalnego rejestrujacego. W obu
przypadkach przewidziana jest ptatno$¢ stosownej rekompensaty. Nalezy pamigtac, ze
informacje potrzebne rejestrujacym w konsorcjum moga si¢ znacznie ro6zni¢ (np.
odzwierciedla¢ rdézne tonaze, zastosowanie, dostgpne informacje, itd.). Dane staja si¢
dostgpne nieodptatnie 12 lat po przedlozeniu ich Agencji w dossier rejestracyjnym.
,»Gapowicze” nie powinni stanowi¢ problemu po skonstruowaniu systemu REACH.

4. DALSI UZYTKOWNICY

4.1. Czy istnieje jaki$ prog tonazowy zobowiazujacy dalszego uzytkownika do przygotowania
raportu bezpieczenstwa chemicznego?

O: Tak, dalszy uzytkownik nie musi przygotowywac raportu bezpieczenstwa chemicznego,
jesli stosuje substancje lub preparat w ilo$ci ponizej 1 tony rocznie.

Dalszy uzytkownik jest zobowiazany do przygotowania raportu bezpieczenstwa chemicznego
dla zastosowan wychodzacych poza warunki opisane w scenariuszu narazenia. W praktyce
bedzie to miato miejsce w przypadku, gdy dalszy uzytkownik nie chce ujawnié¢ swojego
zastosowania dostawcy, gdy dostawca nie potwierdza zidentyfikowanego zastosowania ze
wzgledu na ochrong zdrowia i S$rodowiska lub gdy uzytkownik koncowy nie uwaza
scenariusza narazenia dostawcy za wlasciwy 1 pragnie przygotowacé wiasny.

Dalszy uzytkownik nie musi przygotowywac raportu bezpieczenstwa chemicznego, jesli:

e Karta charakterystyki nie jest wymagana;

e Raport bezpieczenstwa chemicznego nie jest wymagany przez dostawce (t].
producent/importer produkuje/importuje substancj¢ w ilosci ponizej 10 ton
rocznie);

e Dalszy uzytkownik stosuje substancj¢ lub preparat w ilosciach ponizej 1 tony
rocznie;

e Dalszy uzytkownik stosuje lub rekomenduje stosowny scenariusz narazenia
przedstawiony mu w karcie charakterystyki.

Jednakze dalszy uzytkownik stosujacy zwolnienie ilosciowe (dla substancji ponizej 1 tony)
musi rozwazy¢ zastosowanie(a) substancji i zidentyfikowac, zastosowac 1 zaleci¢ stosowne
srodki zarzadzania ryzykiem.

4.2. Jak w przypadku zwolnienia z ogdlnego obowiazku rejestracji w zakresie badan

dotyczacych produktow 1 procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) wyglada¢ bedzie
proces zglaszania dla dalszych uzytkownikow? W jaki spos6b moga oni uzyskaé substancje
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od dostawcy, jesli ma ona zastosowanie niezidentyfikowane? Czy beda musieli ujawnic
swojemu dostawcy informacje konieczne do zgloszenia Agencji?

O: Zwolnienie z obowiazkdéw rejestracji w tym zakresie okre$lone artykulem 9 jest
skierowane do producentéw i1 importerow prowadzacych badania samodzielnie lub we
wspoOtpracy z nabywcami wyszczegdlnionymi na liscie nabywcéw. Tak wigc substancje do
tych zastosowan nie wymagaja rejestracji (nie maja zastosowania rowniez wymogi dotyczace
dalszego uzytkownika, poniewaz dostawca nie musi przygotowaé raportu bezpieczenstwa
chemicznego) i nie beda dostarczane innym uczestnikom w lancuchu dostaw w celach
komercyjnych.

Zwolnienie z obowiazku rejestracji w zakresie badan dotyczacych produktow i procesu
produkcji oraz ich rozwoju okre$lone artykutem 37 ust. 4 lit. f ma dotyczy dalszego
uzytkownika stosujacego substancje w badaniach dotyczacych produktow i procesu produkcji
oraz ich rozwoju, gdzie zagrozenie dla zdrowia ludzkiego oraz $rodowiska jest wlasciwie
kontrolowane. Jednakze jesli substancja jest uzywana w ilosci > 1 tony na zastosowanie
rocznie, wowczas dalszy uzytkownik musi fakt ten zglosi¢ Agencji.

4.3. Obecnie znaczna liczba substancji 1 preparatow w obrocie nie posiada wlasciwych kart
charakterystyki niebezpiecznej substancji chemicznej oraz kart charakterystyki. Jakich zmian
mozna si¢ spodziewa¢ w ramach dyrektywy 2001/58/WE, szczegdlnie odnosnie dalszych
uzytkownikow, ktorzy beda zobowiazani sprawdza¢ uwzglednione juz, zamierzone
zastosowanie zakupionych substancji i preparatow?

O: REACH zastapi dyrektywe 91/155/EWG (i jej ostatnia poprawke 2001/58/WE), wszystkie
postanowienia tej dyrektywy zostalty zawarte w REACH; pewne zmiany zostaly
uwzglednione w zatacznikach, podkreslajac na wigksza liczbe informacji, ktore beda dostgpne
w ramach REACH.

Jedna ze zmian dotyczacych obecnych regulacji w zakresie kart charakterystyki jest to, iz
beda one wymagane dla substancji typu PBT lub vPvB, jak réwniez dla preparatow, ktore
zawieraja takie substancje w stezeniu co najmniej 0,1%. Ponadto karty charakterystyki beda
wymagane dla substancji zidentyfikowanych na li§cie substancji do ewentualnego zezwolenia
(artykut 59), podczas gdy w innych przypadkach nie jest to konieczne.

Dalszy uzytkownik ma prawo do poinformowania na pismie o zidentyfikowanym
zastosowaniu substancji producenta, importera lub dalszego uzytkownika, ktory dostarcza mu
substancje. Jesli substancja ta jest produkowana lub importowana w ilo$ci przynajmniej 10
ton rocznie i wymagana jest dla niej karta charakterystyki, dostawca, w przypadku gdy
potwierdza to zastosowanie, musi przygotowacé scenariusz narazenia dla zidentyfikowanego
zastosowania w przygotowywanej przez siebie ocenie bezpieczenstwa chemicznego. Taki
scenariusz narazenia powinien by¢ zataczony do karty charakterystyki na potrzeby dalszego
uzytkownika, co stanowi jedna zmian, ktore zostatly wprowadzone do postanowien w sprawie
karty charakterystyki.

Jesli karta charakterystyki dostarczona dalszemu uzytkownikowi nie zawiera scenariusza
narazenia uwzgle¢dniajacego jego zastosowanie (np. jesli dalszy uzytkownik zdecydowat sig
nie okresla¢ zidentyfikowanego =zastosowania), woéwczas dalszy uzytkownik musi
przygotowaé specjalnie opracowany raport bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z
zatacznikiem XII.
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Dla substancji niewymagajacych kart charakterystyki (np. nie sa niebezpieczne), w przypadku
ktérych nalezy stosowaé $rodki zarzadzania ryzykiem, artykut 32 okresla obowiazek
przekazywania informacji w tancuchu dostaw. W takich przypadkach dalszy uzytkownik nie
ma obowiazku przygotowywania raportu bezpieczenstwa chemicznego.

4.4. W jaki sposob dalsi uzytkownicy beda pozyskiwac informacje objete REACH?

O: Beda oni pozyskiwaé informacje gtownie od swoich dostawcdw; poprzez zastosowanie
ulepszonej karty charakterystyki. Moga réwniez korzysta¢ z ogdlnie dostgpnych informacji
opublikowanych przez Agencj¢ oraz innych istniejacych danych z baz danych i literatury.
Uzytkownicy wyrobow zawierajacych substancje budzace bardzo powazne obawy
zidentyfikowane na liscie kandydackiej substancji w st¢zeniu powyzej 0,1% otrzymaja
informacje na temat bezpiecznego ich stosowania.

4.5. Dalszy uzytkownik jest zobowiazany do przekazania w gor¢ tancucha dostaw
otrzymywanych (nowych) informacji. Dalszy uzytkownik musi zatem informowac¢ dostawce
1 (zatézmy, ze miesci si¢ on w przedziale 10-100 ton rocznie) o danych otrzymanych od
dostawcy 2 (zat6zmy, ze miesci si¢ on w przedziale > 1000 rocznie), ktdrzy produkuja taka
sama substancj¢. Czy dostawca 1 musi wykorzysta¢ WSZYSTKIE dostepne dane przy
rejestracji, tacznie z opracowaniami przygotowanymi przez dostawcg 2 w celu przygotowania
informacji w ramach karty charakterystyki przekazanych przez dostawce 2 dalszemu
uzytkownikowi?

O: Rejestrujac substancjg, rejestrujacy jest zobowiazany wykorzystaé wszystkie dostepne
informacje, tacznie z informacjami, ktére sa obowiazkowe jedynie w przypadku wyzszego
tonazu. Rejestrujacy substancj¢ w ilosci 10-100 ton rocznie, ktéra zostala juz zarejestrowana
w ilosci > 1000 ton rocznie przez innego rejestrujacego jest zatem zobowigzany do
wykorzystania informacji na temat jej niebezpiecznych wlasciwosci, ktore sa ogodlnie
dostepne przez Internet. Jednakze nie jest on zobowiazany do poniesienia czes$ci kosztu
badania, jesli takie badanie nie jest wymagane w jego grupie tonazowe;.

Dalszy uzytkownik nie bedzie musial przekaza¢ dostawcy 1 informacji od dostawcy 2, ktéra
jest ogolnie dostepna. Informacje z kart charakterystyki beda dostepne w Internecie (artykut
119 ust. 1 1 119 ust. 2 lit. d) 1 taki sposéb uaktualniania dossier rejestracyjnych bedzie
stosowany.

4.6. Zgodnie z art. 32 ust. 1 lit. a wszyscy uczestnicy w tancuchu dostaw substancji lub
preparatu, ktorzy nie musza przedklada¢ karty charakterystyki, sa zobowiazani do
dostarczenia numeru rejestracyjnego substancji, jesli jest on dostepny. Oznacza, iz nawet w
przypadku bardzo niskiego st¢zenia w preparatach substancji, ktoére nie sa niebezpieczne,
dostawca bedzie musial okres§li¢ te substancje swoim nabywcom, a przez to zapewnic
szczegotowe informacje na temat swojego produktu.

O: Dla substancji, w przypadku ktérych istnieja dostgpne i stosowne informacje na temat
zarzadzania ryzykiem (a karta charakterystyki nie jest konieczna) artykul 22 wymaga
wskazania tych informacji uczestnikowi stanowigcemu kolejne ogniwo w tancuchu dostaw.
W takich sytuacjach dostarczy¢ nalezy rOwniez numer rejestracyjny substancji, jesli jest on
dostepny. Umozliwia to kolejnemu uczestnikowi zastosowanie koniecznych $rodkow
kontrolnych. Ponadto zapewnia, ze konieczne informacje dotyczace zawartej w preparacie
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substancji niebezpiecznej, ktora nie zostala uwzgledniona w karcie charakterystyki ze
wzgledu na stgzenie utrzymujace si¢ ponizej warto$ci granicznych sa przekazywane w
tancuchu dostaw w celu umozliwienia identyfikacji i zastosowania odpowiednich $rodkéw
zarzadzania ryzykiem. Dostawca nie musi jednakze przedktada¢ danych na temat faktycznych
stezen w preparacie substancji, ktéra nie jest niebezpieczna.

5. OCENA SUBSTANCJI

5.1 Gdzie doktadnie przebiega granica pomigdzy rejestracja (weryfikacja kompletnosci) a
oceng dossier?

O: Proces rejestracji sktada si¢ z weryfikacji kompletnosci, ktora polega na automatycznym
sprawdzeniu, czy dossier zawiera wszystkie wymagane informacje — nie polega ona na
sprawdzenia jako$ci przedtozonej dokumentacji.

Ocena dokumentacji umozliwia sprawdzenie jakosci wybranych elementow dossier
rejestracyjnego w przypadku co najmniej 5% dossier zarejestrowanych w kazdej grupie
tonazowej oraz oceng wszystkich propozycji badan wymienionych w zataczniku IX i X.

5.2. W trakcie oceny dossier konieczne jest szybkie podejmowanie decyzji w sprawie
propozycji badan.

O: Przewidywane sa konkretne terminy oceny propozycji badan (180 dni w przypadku
nowych substancji oraz 2-4 lata w przypadku substancji istniejacych, w zalezno$ci od
przedziatu tonazowego).

Nalezy zauwazy¢, ze rejestrujacy nie sa zobowiazani do przeprowadzenia wszystkich badan
przed uplywem terminu rejestracji, musza oni jedynie przedlozy¢ propozycje badan
okreslonych zatacznikiem IX 1 X, ktore sa zobowiazani wykonaé. Po uzyskaniu zgody
Agencji wyznaczony zostanie nowy termin na przedtozenie danych pozyskanych w wyniku
badan.

5.3. Jakie substancje bgda oceniane w ramach oceny substancji?

O: Agencja opracuje kryteria priorytetyzacji substancji na potrzeby oceny i wybierze na
podstawie tych kryteriow substancje do wlaczenia do wspdlnotowego kroczacego planu
dziatan oraz uczyni tak rowniez wowczas, jesli podejrzewa, ze substancja stanowi zagrozenie
dla zdrowia 1 §rodowiska. Kroczacy plan dziatan przewidziano poczatkowo na 3 lata. Bedzie
on poddawany corocznej aktualizacji; pierwszy plan powinien zosta¢ opracowany w 4 lata po
wejsciu w zycie REACH. Woéwczas panstwa cztonkowskie bgda wybieraty substancje z listy.
Plan ten pozwoli Agencji oraz panstwom cztonkowskim zaplanowa¢ $rodki, zapewnié
obywateli, iz ocena substancji jest prowadzona oraz da sektorowi biznesowemu pewna
gwarancjg, kiedy dana substancja moze zosta¢ poddana ocenie. W procesie tym uwzgledniony
zostal mechanizm pozwalajacy rozwiaza¢ sytuacje, w przypadku ktorej wigcej niz jedno
panstwo cztonkowskie chce przeprowadzi¢ oceng substancji.

5.4. Na jakich kryteriach opiera si¢ priorytetyzacja (hierarchizacja) oceny prowadzona przez
Agencjg?
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O: Kryteria hierarchizacji na potrzeby oceny chemikaliow zostana opracowane w przysztosci
1 beda dotyczyly zagrozenia.

5.5. Decyzje podejmowane w sprawie ewaluacji: co si¢ stanie, jesli strony nie podejma
decyzji w okreslonym terminie?

O: Ostateczny termin jest ustalany w ramach tytulu ewaluacji dla réznych podmiotow
(organéw, rejestrujacych oraz dalszych uzytkownikow). W celu oceny propozycji badan
Agencja musi zakonczy¢ swoje dziatania w ciaggu 180 dni (w przypadku substancji
niewprowadzonych), badz tez 5 2, 9 lub 15 lat (w przypadku substancji wprowadzonych - w
zalezno$ci od terminu przediozenia rejestracji zawierajacej propozycj¢ badan). Agencja musi
zakonczy¢ oceng¢ dokumentacji w ciagu 12 miesigcy. Panstwa czlonkowskie sa zobowigzane
do zakonczenia oceny jakiejkolwiek substancji w ciagu 12 miesigcy. W sytuacji gdy przed
uplywem tego terminu organ wtasciwy nie przedstawi projektu decyzji z prosba o dodatkowe
informacje skierowana do odpowiedniego rejestrujacego lub dalszego uzytkownika, ocena
zostanie uznana za zakonczona. W komitecie panstw czlonkowskich stosowana jest takze
procedura porozumienia stuzaca do zglaszania uwag w sprawie decyzji Agencji
podejmowanych w okreslonym terminie; w ramach tej procedury uwagi moga wnosi¢
réwniez rejestrujacy i dalsi uzytkownicy. W przypadku braku uwag zgtoszonych przed
uptywem terminu organy moga kontynuowac proces decyzyjny.

5.6. Czy procedura oceny stanowi ograniczenie dla handlu?

O: Przed zakonczeniem procesu oceny nie ma ona zadnego wplywu na firme, tj. niezaleznie
od tego czy konieczne sa dalsze badania. Jesli dalsze badania sa niezbgdne, wszystkie
panstwa czlonkowskie oraz Agencja sa konsultowane w sprawie projektu propozycji, a w
przypadku uwag, ktorych nie mozna wyjasni¢, rozpoczynana jest procedura komitetowa w
celu uzgodnienia ostatecznej decyzji w tej sprawie. Zadaniem Agencji jest zapewnienie
spdjnosci poprzez opracowanie kryteriow. Agencja jest odpowiedzialna za podejmowanie
decyzji przygotowanej przez panstwo czionkowskie w przypadku braku uwag. Jesli ocena
wskazuje, iz wymagane sa dalsze dzialania w ramach REACH, takie jak natozenie
ograniczen, wowczas stosowane sg inne procedury np. konsultacje z zainteresowana firma lub
innymi zainteresowanymi stronami. Nie ma to wptywu na wprowadzanie do obrotu substancji
w trakcie trwania catego procesu.

6. UDZIELANIE ZEZWOLEN
6.1. Procedura udzielania zezwolen

6.11. Czy sektor przemystowy jest w stanie przewidzie¢, ktore substancje moga podlegaé
zezwoleniu? Czy kryteria w tej kwestii sa wystarczajaco jasne? Jak identyfikowane 1
uzgadniane beda substancje PBT i vPvBv? Jak identyfikowane i uzgadniane bgda substancje
budzace rownowazne obawy?

O: Identyfikacja roznych grup substancji, ktore moga podlega¢ zezwoleniu, zostata okreslona
w sposob jasny. Kryteria dla substancji CMR kategorii 1 i 2 funkcjonuja w obecnie
obowiazujacym prawie (dyrektywa 67/548) od dawna. Natomiast kryteria dla substancji PBT
oraz VPvB zostaty okreslone w zataczniku XIII. W przypadku innych substancji musza istnie¢
naukowe dowody wskazujace na potencjalnie szkodliwe ich oddziatywanie na ludzi lub
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srodowisko, ktére wzbudza podobne obawy jak substancje CMR kategorii 1 1 2, PBT oraz
vPvB.

Aby sektor przemyslowy mial wigksza pewnos¢ w tym wzgledzie, wszystkie substancje beda
identyfikowane w procesie otwartym, a decyzja o wlaczeniu danej substancji do zatacznika
XIV zostanie ostatecznie podjg¢ta przez Komisj¢ zgodnie z procedura komitologii.

Proces przygotowania tej decyzji wyglada nastgpujaco:

Dokumentacja identyfikujaca substancj¢ na potrzeby procedury udzielania zezwolen zostanie
przygotowana przez panstwo cztonkowskie lub przez Agencje na prosbe Komisji. Wszystkie
dossier zostang opublikowane 1 bgda otwarte na uwagi zainteresowanych stron. Substancje
zidentyfikowane jako substancje posiadajace jakiekolwiek wymienione wiasciwosci budzace
bardzo powazne obawy zostana umieszczone na liscie kandydackiej publikowanej przez
Agencjg, w ktérej Agencja wskazuje substancje objgte swoim programie prac. Agencja
rekomenduje wowczas Komisji substancje do wiaczenia do zatacznika XIV. Pierwszenstwo
beda mialy w tym wzgledzie chemikalia posiadajace wiasciwosci PBT lub vPvB, z szerokim
zastosowaniem dyspersyjnym lub wystepujace w duzych ilosciach.

Substancje te moga zosta¢ wowczas wiaczone do zatacznika XIV.

6.1.2. Czy system udzielania zezwolen nie bedzie niewykonalny ze wzgledu na liczbe
substancji, zastosowan i zainteresowanych przedsigbiorstw?

O: Wiele substancji podlega zezwoleniu, ale nie wszystkie z nich moga by¢ rozpatrywane od
razu.

Agencja bedzie rekomendowa¢ substancje priorytetowe do objecia zezwoleniem w duzym
stopniu w oparciu o stwarzane zagrozenie (zastosowanie, ilo$¢, wiasciwosci PBT/vPvB).
Hierarchizujac substancje, Agencja uwzgledni kwestie¢ wykonalnosci. Pod pewnymi
warunkami system udzielania zezwolen umozliwia zwolnienia; dopuszczalne beda zwolnienia
ogolne obejmujace zastosowania lub kategorie zastosowan.

System umozliwia rowniez wspolne ubieganie si¢ o zezwolenie, obejmujace jedno lub wigcej
zastosowan, jedna lub wigcej substancji, jednego lub wigcej wnioskujacych.

6.1.3. Co powinno by¢ ,,wlasciwie kontrolowane” na potrzeby uzyskania zezwolenia zgodnie
z artykutem 60 ust. 27

O: Wyrazenie ,,wlasciwie kontrolowane” w tym konteks$cie zostato zawarte w zalaczniku I
punkt 6.4, ktéry okre$la, iz poziom narazenia ludzi i srodowiska mozna uznaé¢ za wtasciwie
kontrolowany, jesli wartosci DNEL (pochodny poziom dawkowania) dla ludzi oraz PNEC
(przewidywane stgzenie w $rodowisku nie powodujace zadnych skutkéw) nie zostaly
przekroczone. Stwierdzono tam otwarcie, iz w przypadku substancji CMR oraz substancji
budzacych rownowazne obawy, bez progowych warto$ci oddzialywania (tj. poziomu, na
ktorym zaobserwowany wplyw na ludzi jest mato prawdopodobny) oraz substancji PBT/vPvB
(identyfikowanej za pomoca kryteriow z zalacznika XIII lub artykutu 57 lit. f) zezwolenie nie
moze zosta¢ udzielone na podstawie wtasciwej kontroli ryzyka. W ciagu 6 lat po wejsciu w
zycie REACH Komisja rozwazy ponownie, czy uwzgledni¢ substancje zidentyfikowane
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zgodnie z artykutem 57 lit. f jako substancje posiadajace wlasciwosci zaburzajace rownowage
hormonalna.

W ciagu 12 miesigcy po wejsciu w zycie REACH Komisja zrewiduje zatacznik I. W tym celu
opracowane zosta¢ moga metodologie do ustalenia warto$ci progowych dla substancji
rakotworczych lub mutagennych uwzgledniajace rezultaty projektow wdrozeniowych
REACH. Zgodnie z artykutem 13 ust. 3 na podstawie tych metodologii zmianom moze zostac¢
poddany zalacznik I sekcja 6.4 w celu uwzglednienia, w okre§lonych przypadkach, wartosci
progowych w kontek$cie udzielania zezwolen na zastosowanie substancji rakotworczych i
mutagennych.

6.1.4. Czy wnioski o udzielenie zezwolenia moga by¢ sktadane wspolnie?

O: Rozporzadzenie umozliwia wspdlne sktadanie wnioskow o zezwolenie. Grupy wnioskow
moga dotyczy¢ producentéw, importerow, dalszych uzytkownikéw, substancji, zastosowan
lub kombinacji tych grup.

Ma to umozliwi¢ zminimalizowanie kosztow i przyspieszenie przetwarzania wnioskow przez
system.

6.1.5. W jaki sposoéb w systemie REACH traktowane sa substancje budzace powazne obawy
produkowane w matych ilosciach?

O: Zezwolenie moze objac jakakolwiek substancje zidentyfikowana jako substancja budzaca
bardzo powazne obawy bez wzgledu na jej ilo$¢. Oznacza to, ze stosowanie niewielkich ilosci
takiej substancji rowniez bedzie wymagalo zezwolenia. Jednakze jesli okreslona substancja
nigdy nie byla rejestrowana na terytorium UE z powodu bardzo matego rozmiaru produkcji
(ponizej 1 tony rocznie) 1 nigdy nie byta poddawana badaniom, jej niebezpieczne wtasciwosci
moga nie by¢ znane i prawdopodobnie obowiazek uzyskania zezwolenia nie obejmie jej w
pierwszej kolejnosci.

System rejestracji w oparciu o tonaz jest rozwigzaniem kompromisowym pomigdzy
wykonalno$cia oraz potrzeba objgcia tym systemem wszystkich substancji. Sie¢
bezpieczenstwa w Tm wzgledzie tworza organy wlasciwe panstw cztonkowskich. Jesli
zidentyfikuja one substancje budzace potencjalnie powazne obawy, moga zwrdci¢ na nie
uwage 1 zaproponowac objecie ich obowiazkiem uzyskania zezwolenia.

Proces udzielania zezwolen bedzie si¢ roOwniez wiazat z hierarchizacja w oparciu m.in. o
ilo§¢. W wielu przypadkach bedzie to oznaczato, iz mala ilo$¢ substancji nie bedzie
podlegata zezwoleniu na wczesnym etapie.

6.1.6. Decyzje w sprawie udzielania zezwolen. Co si¢ stanie, w przypadku gdy Komisja nie
podejmie decyzji przed uptynigciem ostatecznego terminu?

O: Terminy okreslono dla obowiazku sporzadzenia wnioskéw oraz mozliwosci stosowania
substancji bez zezwolenia. Kluczowa kwestia jednakze jest to, iz zakaz nie zostanie
wprowadzony automatycznie, a decyzja w sprawie wnioskow zawsze bedzie podejmowana
przez Komisje. Jesli termin na podjecie decyzji zostal przekroczony, wowczas zastosowanie
ma artykut 56 ust. 1 lit. d — tj. substancja moze zosta¢ wprowadzona do obrotu zanim
zapadnie decyzja.
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6.1.7. Czy wnioskodawca powinien przediozy¢ analiz¢ dotyczaca zastgpowania substancji,
jesli zdecyduje si¢ na przedstawienie analizy spoteczno-ekonomicznej (SEA) (majacej
zastosowanie w przypadku braku odpowiednich alternatyw)?

O: Wnioskodawca w kazdym przypadku musi uwzgledni¢ w swoim wniosku o zezwolenie
analizg¢ rozwigzan alternatywnych, a w stosownych okoliczno$ciach rowniez informacje o
dziataniach w zakresie badafh i1 rozwoju. Jesli wnioskodawca zidentyfikowat odpowiednia
substancje zastepcza, wowczas musi przedtozy¢ plan zastgpowania, ale decyzja o zataczeniu
SEA jest decyzja indywidualng. Jednakze jesli wnioskodawca chce uzyska¢ zezwolenie na
podstawie artykutu 60 ust. 4, w jego interesie lezy zawarcie we wniosku informacji
umozliwiajacych uzyskanie takiego zezwolenia.

6.1.8. Kiedy nalezy przedtozy¢ plan zastapienia substancji?

O: Jesli wnioskodawca zidentyfikowal stosowna substancj¢ zastgpcza w swojej analizie
substancji alternatywnych, wowczas musi on rowniez przedtozy¢ plan zastapienia substancji
(informacja ta wptynie na dtugos¢ rewizji na potrzeby zezwolenia).

6.1.9. Rola Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych. Jak postapi Komitet, w
przypadku gdy nie otrzyma zadnych danych lub gdy przedtozone mu zostang jedynie dane na
potrzeby analizy spoteczno-ekonomicznej? Czy opracuje swoja wilasna analize¢ spoteczno-
ekonomiczna? Jak postapi Komitet, jesli otrzyma analiz¢ spoteczno-ekonomiczna, z ktora si¢
nie zgadza? Czy Komitet moze odrzuci¢ propozycje ograniczen lub wydaé¢ zgode¢ na
zezwolenie w przypadku, gdy brak stosownych danych/stosownej analizy? Odpowiadajac na
te pytania, Komisja powinna pamigta¢ o bardzo krotkim terminie przeznaczonym na podjecie
decyzji.

O: Udzielenie zezwolenia:

W tym przypadku Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych przygotuje opini¢ tylko
wowczas, gdy analiza spoteczno-ekonomiczna zostata wiaczona do wniosku o udzielenie
zezwolenia. Czynniki spoteczno-ekonomiczne nie beda brane pod uwagg, jesli wnioskodawca
takiej analizy nie przedlozy. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych musi ocenié
czynniki spoleczno-ekonomiczne zwiazane z zastosowaniem(ami) opisanym(mi) we wniosku.

Ograniczenia:

W tym przypadku Komitet ds. Analiz Spoteczno-Gospodarczych bgdzie musial przedstawic
opini¢ na temat proponowanych ograniczen oraz zwiazanego z nimi wplywu spoteczno-
ekonomicznego na podstawie stosownych czg$ci dokumentacji okre$lonej zatacznikiem XV.
Przygotowujac swoja opini¢, Komitet musi mie¢ na wzgledzie wszelkie informacje
przedtozone przez zainteresowane strony. Decyzj¢ o dostarczeniu informacji na potrzeby tego
procesu decyzyjnego podejmuje sektor przemystowy i inne zainteresowane strony.

Wytyczne dotyczace analizy spoteczno-ekonomicznej zostana opracowane w przysztosci
(wigcej informacji na temat opracowania dokumentacji zawierajacej Wwytyczne:
http://ecb.jrc.it/REACHY/).

Ttumaczenie robocze wykonane przez Ministerstwo Gospodarki 35


http://ecb.jrc.it/REACH/

6.2. Zastgpowanie
6.2.1. W jaki sposob promowany bedzie proces zastgpowania?

O: System REACH zostat skonstruowany w taki sposob, aby wspiera¢ proces zastgpowania
substancji przynajmniej na 4 sposoby:

e REACH przenosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczne gospodarowanie
substancjami chemicznymi na sektor przemyslowy. Wigksza dostgpnosc
informacji o zagrozeniu oraz oceny bezpieczenstwa dla dalszych
uzytkownikéw, jak rdwniez spoteczenstwa powinna mobilizowaé producentow
1 importerow do zastgpowania substancji lub zastosowan budzacych powazne
watpliwosci mniej groznymi substancjami alternatywnymi.

e Proces zastgpowania bgdzie rowniez wspierany za pomoca wymogu uzyskania
zezwolenia dla substancji budzacych najwigksze obawy. Wnioski o zezwolenie
sa kosztowne (jesli zagrozenia zwiazane ze stosowaniem substancji nie moga
by¢ wiasciwie kontrolowane, firma musi wykazaé, ze wzgledy spoteczno-
ekonomiczne przewazaja nad zagrozeniem). Ponadto, jesli dla danej substancji,
takze substancji posiadajacej zezwolenie udzielone w ramach stosownego
systemu kontroli, zidentyfikowana zostanie odpowiednia substancja zastgpcza,
wowczas Komisja moze zmieni¢ lub wycofa¢ zezwolenie po ponownym
rozpatrzeniu sprawy i domaga¢ si¢ od wnioskodawcy przedlozenia planu
zastapienia substancji. Surowe wymogi dotyczace zezwolenia oraz zwiazane z
tym koszty zmobilizuja firmy do inwestowania w badania majace na celu
odkrycie bezpieczniejszych substancji zastepczych, aby uniknaé przechodzenia
przez caly ten proces. Ponadto zezwolenia powinny zawiera¢ analizg
stosowanych alternatyw przedtozonych z wnioskiem o udzielenie zezwolenia,
co bedzie wymagato od wnioskodawcoéw zastanowienia si¢ nad zastapieniem
substancji oraz rewizji w nieprzekraczalnym terminie.

e Czynnikiem wspierajacym zastgpowanie bedzie rowniez rejestracja. Wymogi
dotyczace przedlozenia okreslonych informacji moga si¢ wigzaé z
koniecznos$cia przeprowadzenia badan, co moze z kolei generowaé wigksze
koszty. Aby tego wunikna¢ sektor przemystowy bedzie poszukiwat
bezpiecznych i przebadanych substancji alternatywnych w celu zastapienia
substancji potencjalnie problematycznych.

e Wymogi dotyczace przesytania informacji w dot tancucha dostaw umozliwia
uzytkownikom, sektorowi detalicznemu oraz nabywcom domaganie si¢
bezpieczniejszych alternatyw.

6.2.2. Zastgpowanie bedzie oznaczato wigksze koszty dla firm.

O: Substancje objete zezwoleniem sa to substancje budzace bardzo powazne obawy:
substancje rakotwoércze, mutagenne, powodujace wady wrodzone, itd. oraz substancje, ktore
akumuluja si¢ 1 utrzymuja si¢ w $rodowisku. Generuje to koszty dla calego spoleczenstwa;
ocena wptywu przeprowadzona przez Komisje wskazuje na istotne korzysci REACH dla
zdrowia — szacuje si¢, ze w wyniku zmniejszenia liczby zachorowan na raka w ciagu 30 lat
zaoszczedzonych zostanie 50 bilionow euro.
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Jesli firmy nie sa w stanie wlasciwie kontrolowaé zagrozen, musza przeanalizowac sposoby
zastapienia tych substancji lub zmiany procesow, tak aby zagrozenia te mogly by¢
kontrolowane.

Jesli zastapienie substancji stosownymi substancjami zastgpczymi nie sa w danym momencie
mozliwe, wnioskodawca moze dostarczy¢ informacje o adekwatnych dziataniach w zakresie
badan i rozwoju. Ocena, czy stosowna substancja alternatywna jest dost¢gpna musi
uwzglednia¢ techniczna i ekonomiczng wykonalnos$¢ procesu zastapienia dla wnioskodawcy.

Proces zastapienia nie musi si¢ koniecznie wigza¢ z dlugotrwatymi kosztami. Zastapienie
moze zapoczatkowac innowacje i stworzy¢ nowe mozliwosci rynkowe.

6.2.3. Skad mozna mie¢ pewnos¢, ze zasada zastapienia nie jest niewlasciwie stosowana pod
presja organizacji pozarzadowych?

O: Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze decyzja zastgpienia substancji inng substancja lub zmiany
procesow nie jest tatwa. Jednoczes$nie proces zastapienia prowadzi do rozwoju bedacego
nieodlaczna czgscia dzialalno$ci sektora przemyslowego. Organizacje pozarzadowe lub inne
organizacje moga wskazywa¢ na dostgpne substancje zastgpcze, ale wraz z dostgpnoscia
takich substancji nalezy uwzgledni¢ okreslone techniczne 1 ekonomiczne mozliwosci
wnioskodawcy. Tak wigc zanim Komisja podejmie decyzj¢ w procedurze udzielania
zezwolen lub naktadania ograniczen, komitety Agencji ocenia wszystkie informacje, rowniez
informacje dotyczace alternatywnych rozwiazan i w okre$lonych przypadkach wydadza
opini¢ na temat odpowiedniosci substytutu. Ostateczna decyzja w sprawie udzielenia
zezwolenia zostanie podjgta przez Komisj¢ w procedurze komitologii.

6.2.4. Ochrona pracownikdw — czy proces zastgpowania moze zosta¢ wzmocniony?

O: REACH zwigkszy ochrong pracownikow poprzez udostgpnienie wigkszej liczby
informacji o zagrozeniach stwarzanych przez substancje stosowane w miejscu pracy, jak
réwniez poprzez zapewnienie skuteczniejszych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa. W
przypadku gdy w miejscu pracy stosowana bgdzie substancja rakotworcza lub mutagenna,
przed uzyciem takiej substancji pracodawca musi zastosowac hierarchi¢ okre§longa w
dyrektywie w sprawie czynnikow rakotwoérczych (2004/37/WE) (tj. eliminacja, zastgpowanie,
kontrola). W takich przypadkach proces, w ktorym pracodawca rozwaza zastapienie
substancji bedzie, jesli to konieczne, wesprze analize substancji zastgpczych. Pracodawcy
stosujacy w miejscu pracy substancj¢ rakotwodrcza, ktdra zostata wiaczona do zatacznika XV
na potrzeby danego zastosowania, bedzie musial ubiega¢ si¢ o zezwolenie lub zastosowac
postanowienia art. 66, w przypadku gdy zezwolenie na to zastosowanie zostato udzielone.

6.2.5. Jaka powinien wyglada¢ plan zastapienia substancji?

O: Wnioskodawca przedktada plan dotyczacy zastapienia substancji wraz z harmonogramem
proponowanych dziatan, ktére zrealizuje. Analiza substancji alternatywnych powinna roéwniez
przedstawi¢, w stosownych okolicznosciach, wszelkie $rodki podejmowane przez
wnioskodawce¢ wzgledem substancji zastepczej, dziatania w zakresie badan i1 rozwoju
realizowane w celu zastapienia substancji oraz prawdopodobny czas trwania tego procesu.
Okres ten powinien zosta¢ wzigty pod uwage przy ustalaniu np. dlugosci trwania rewizji.
Wytyczne w tym wzgledzie zostang opracowane w ramach RIP 3.7.
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7. KLASYFIKACJA I OZNAKOWANIE

7.1. Zakres zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania jest zbyt ograniczony. Nalezy go
poszerzy¢ w celu uwzglednienia wigkszej liczby skrajnych przypadkow.

O: Tekst rozporzadzenia poszerza propozycje Komisji w tej kwestii 1 uwzglednia klasyfikacje
oraz oznakowanie oddzialywania innego niz oddzialywania substancji CMR lub substancji
wywolujacych nadwrazliwos¢ drog oddechowych, jesli jest to uzasadnione, na podstawie
poszczegolnych przypadkow. Catkowita harmonizacja nie jest wymagana z nastgpujacych
powodow:

e Odpowiedzialno$¢ za klasyfikacjg substancji powinna leze¢ po stronie sektora
przemystowego nie wladz, z wyjatkiem zagrozen budzacych najpowazniejsze
obawy;

e Niestosowanie si¢ sektora przemystowego do kryteriow to kwestia
przestrzegania wymogow, ktora nie zostata rozwiazana poprzez wilaczenie jej
do odpowiednika zalacznika I dyrektywy 67/548.

W zataczniku I figuruje obecnie okoto 8000 substancji, podczas gdy liczba substancji wynosi
100,000. Oczekiwanie, iz wtadze beda w stanie zgodzi¢ si¢ na zharmonizowanag klasyfikacje i
oznakowanie dla tych substancji jest nierealne, a kazdy wysitek w tym kierunku odwrocitby
uwage wiadz od dziatan majacych wigkszy wplyw na zmniejszenie zagrozen.

7.2. Dlaczego ocena nie przewiduje obowiazkowej weryfikacji zgodnosci wszystkich
propozycji sektorowa przemystowego w zakresie klasyfikacji i oznakowania.

O: Przeniesienie odpowiedzialnosci na sektor przemystowy wymusi zmiang roli wltadz w tym
zakresie. Nie powinny one dluzej w sposob systematyczny weryfikowaé i1 akceptowaé
dokumentacji sektora przemystowego, poniewaz wiazatoby si¢ to z przeniesieniem na nie
odpowiedzialnosci w tej kwestii. Powinny one jedynie ocenia¢ i w sposob otwarty wyrazac
swoje zdanie w przypadku, gdy nie zgadzaja si¢ z okreslonym punktem w dokumentacji,
takim jak np. zaproponowana klasyfikacja i oznakowanie. Kwestie dotyczace klasyfikacji i
oznakowania substancji zostaly réwniez okreslone w zalaczniku VI punkt 4. Informacje te
podlegaja ewentualnej ocenie, co oznacza, ze na tym etapie moze zosta¢ sprawdzona
zgodnos¢ klasyfikacji i oznakowania z zalacznikiem VI dyrektywy 67/548, jednakze nie jest
to obowiazkowe.

7.3. Dlaczego rozporzadzenie REACH nie uwzglednia systemu klasyfikacji i oznakowania
zharmonizowanego w skali globalnej (GHS)?

e GHS nie zostat oficjalnie przyjety przez ONZ (w momencie przygotowywania
projektu oraz uzgadniania rozporzadzenia REACH na forum Komisji).

e GHS nie byl wystarczajaco zaawansowany technicznie w celu jego
zastosowania w przeciwienstwie do obecnego systemu klasyfikacji
stosowanego przez UE, na ktérym opiera si¢ REACH. Zatem wdrozenie GHS
wymagato ogromnego wysitku, aby opracowaé system uzywalny.

e Wilaczenie GHS na tym etapie spowodowaloby dalsze opoznienia we
wdrozeniu rozporzadzenia REACH.
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Komisja przygotowuje propozycjg rozporzadzenia w celu wdrozenia GHS. Jesli porozumienie
z Parlamentem Europejskim i Rada zostanie osiagnigte w trakcie pierwszego czytania,
postanowienia w sprawie GHS moglyby zosta¢ zharmonizowane ze stosownymi
postanowieniami REACH, szczegélnie w zakresie wykazu dotyczacego klasyfikacji i
oznakowania.

8. AGENCJA ORAZ ORGANY WLASCIWE
8.1. Jakie bgda zadania przysztej Europejskiej Agencji Chemikaliow?

O: Nowa Agencja Chemikaliow bedzie si¢ zajmowaé technicznymi, naukowymi oraz
administracyjnymi aspektami REACH, zapewniajac jego sprawne funkcjonowanie i
gwarantujac jego wiarygodno$¢ wzgledem zainteresowanych stron.

Agencja bedzie znajdowala si¢ w centrum systemu REACH. Bedzie ona kierowala procesem
rejestracyjnym 1 dokonywala oceny dokumentacji (weryfikacja zgodno$ci oraz ocena
proponowanych badan). Bedzie rowniez pehita role wspierajaca wobec Komisji, panstw
cztonkowskich oraz innych podmiotéw poprzez ekspertyzy techniczne, dziatania
koordynacyjne w zakresie oceny substancji, jak réwniez ustanowienie 1 prowadzenie
infrastruktury IT. Posiada ona istotne kompetencje decyzyjne, natomiast postgpowanie
odwotawcze bedzie lezato w gestii Rady Odwotawcze;.

Poprzez swoje komitety eksperckie Agencja bedzie doradza¢ Komisji:

e W kwestiach priorytetowych w celu ustanowienia procedury udzielania
zezwolen,

e W sprawie wnioskOw o udzielenie zezwolenia dla zastosowan substancji
budzacych bardzo powazne obawy,

e W sprawie dziatan dotyczacych zmniejszenia zagrozenia stwarzanego przez
substancje niebezpieczne (ograniczenia).

Ponadto Agencja bedzie pomaga¢ w zapewnieniu rownych szans w panstwach cztonkowskich
w szczegblnoscei:

e Na etapie oceny substancji;

e W kwestiach wykonawczych. Aby to osiagna¢ forum przedstawicieli z panstw
cztonkowskich bedzie koordynowalo sie¢ organow wykonawczych w celu
promowania wspdlnego podej$cia w egzekwowaniu REACH.

8.2. W jaki sposéb Agencja bedzie zorganizowana?

O: Agencja zostanie ustanowiona z Dyrektorem Wykonawczym powotywanym przez Zarzad
na wniosek Komisji oraz odpowiedzialnym przed Zarzadem sktadajacym si¢ z przedstawicieli
wszystkich panstw cztonkowskich, 6 przedstawicieli nominowanych przez Komisjg 1 2

przedstawicieli nominowanych przez Parlament Europejski.

Wszystkie panstwa cztonkowskie beda mogly wyznaczy¢ kandydatow do komitetow Agencji
zajmujacych si¢ ocena ryzyka oraz analiza spoleczno-ekonomiczna; Zarzad powota cztonkow
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na podstawie ich kompetencji. Celem bedzie umieszczenie w tych komitetach przedstawicieli
wszystkich panstw czlonkowskich nominujacych odpowiednie osoby.

Kazde panstwo czlonkowskie powota rowniez jednego czlonka komitetu panstw
cztonkowskich i jednego cztonka forum.

8.3. W jaki sposob firmy moga na drodze prawnej podwazy¢ decyzje Agencji w sprawie
udzielania zezwolen i ograniczen?

O: Agencja nie podejmuje decyzji w ramach procedur udzielania zezwolen i1 stosowania
ograniczen. W ramach tych procedur REACH pozwala firmom na wglad w projekty opinii
przygotowane przez Agencjg. Jesli firma ma odno$nie tych projektow uwagi, wowczas
Agencja musi wskazac, w jaki sposob zostaly one uwzglednione w opinii koncowe;.

Komisja zrewiduje uwagi i sposob, w jaki zostaly uwzglednione, a nastgpnie podejmie
ostateczna decyzje w procedurze komitologii, okreslajac powody takiej decyzji. W
stosowanych okolicznos$ciach uzasadnienie to obejmie rowniez sposdb rozpatrzenia uwag.

Firma posiada prawo do zwrocenia si¢ do Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci w celu
zaskarzenia decyzji Komisji.

8.4. W jaki sposob firmy moga na drodze prawnej podwazy¢ decyzje Agencji w sprawie
rejestracji i oceny?

O: Przewidywane jest ustanowienie specjalnej Rady Odwotawczej oraz stosownych procedur.

8.5. Dostgpno$¢ do baz danych Agencji oraz dostgpne informacje. Jak wyglada¢ bedzie
zarzadzanie pozwoleniami? Relacje pomigdzy rejestrujacymi, Agencja i lokalnymi wiadzami?

O: Procedurg okresla art.118, na podstawie ktorego prosby o dane, ktore nie sa poufne maja
by¢ kierowane bezposrednio do Agencji Chemikaliow zgodnie z rozporzadzeniem 1049/2001
w sprawie publicznego dostepu do informacji. Agencja udostepni informacje, chyba ze sa one
objete tajemnica handlowa. Kwestie te uwzglednione zostana szczegoétowo w zasadach
przyjetych przez Zarzad przed uruchomieniem REACH. Obowiazki po stronie organow
wlasciwych okresla tytul XII.

9. WYKONANIE

9.1. Jakie rodzaje mechanizméw wykonawczych Komisja wzigta pod uwage, opracowujac
REACH?

O: REACH zostat opracowany z uwzglednieniem przewidywanych kompetencji podmiotow
oraz potrzeb w zakresie egzekwowania przepisow. Spodziewane jest, iz podmioty w dole
tancucha dostaw, szczegdlne w mniejszych przedsigbiorstwach, bgda odpowiedzialne za
zarzadzanie ryzykiem (taki jest wymog istniejacych przepiséw), ale niekoniecznie za oceng
ryzyka. Dotyczy to réwniez inspektorow. Praktyczna wiedzg dotyczaca potencjalnych
zagrozen oraz ryzyka zwiazanego z substancjami chemicznymi posiadaja na ogot producenci i
importerzy, jak réwniez agencje/organy krajowe. Scenariusze narazenia oraz S$rodki
zarzadzania ryzykiem sa warunkiem stosowania substancji, ktéry moze zagwarantowac
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bezpieczne obchodzenie si¢ z substancjami i1 ich stosowanie. System ten sktada si¢ zatem z
elementow, ktore sa zrozumiale i wykonalne dla 0sob zarzadzajacych ryzykiem na szczeblu
lokalnym w dole tancucha dostaw. Elementy te by¢ rdwniez mozliwe do wyegzekwowania
przez inspektorow, poniewaz zostaly sformutowane przy pomocy okreslen z zakresu
zarzadzania ryzykiem i nie wymagaja od inspektorow szczegotowej wiedzy toksykologiczne;.
W rezultacie inspektorzy beda wigc mogli zweryfikowad, czy dany scenariusz narazenia
wymieniony w raporcie bezpieczenstwa chemicznego/ocenie bezpieczenstwa chemicznego
lub raport bezpieczenstwa chemicznego opracowany przez dalszego uzytkownika jest
faktycznie realizowany. Agencje krajowe otrzymaja pelny dostgp do tych informacji i beda
mogly sprawdzi¢, czy emisje powodowane w wyniku zastosowania danego scenariusza
narazenia sa wystarczajaco niskie. Kwestia ta jest tatwiejsza do wyegzekwowania i zapewnia
lepsza ochrong niz obecnie obowiazujace przepisy.

9.2. Jakie mechanizmy przewidziata Komisja w celu egzekwowania postanowien REACH w
zakresie klasyfikacji i oznakowania?

O: Baza danych zawierajaca informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania bgdzie
zawiera¢ nazwy 1 adresy firm produkujacych lub importujacych substancje niebezpieczne
wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem. W bazie tej uwzglednieni zostana wszyscy dalsi
uzytkownicy, ktorzy klasyfikuja lub oznakowuja substancj¢ w inny sposéb niz dostawca.
Organy panstw cztonkowskich majace kompetencje wykonawcze beda zatem odpowiedzialne
za sprawdzenie, czy informacje znajdujace si¢ na liscie sektora przemystowego sa
rzeczywistym odzwierciedleniem praktyk firm w zakresie klasyfikacji oraz oznakowania
produktéw oraz w kartach charakterystyki. Zadaniem krajowego organu wilasciwego bedzie
sprawdzanie wykazu w zakresie klasyfikacji i oznakowania w celu identyfikacji niezgodnosci
z kryteriami dotyczacymi klasyfikacji oraz oznakowania, wspieranie harmonizacji wpisow
oraz wskazywanie na kandydatow do zharmonizowane;j klasyfikacji.

10. REWIZJA POSTANOWIEN

10.1. Zgodnie z rozporzadzeniem postanowienie w sprawie ewentualnego poszerzenia
obowiazku przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego o substancje w przedziale 1-
10 ton zostanie rozpatrzone po 12 latach. Dlaczego taka rewizja nie moze mie¢ miejsca
wczesniej?

O: Prawda jest, Ze ostateczny termin rewizji w sprawie ewentualnego poszerzenia obowiazku
przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego o substancje w przedziale 1-10 ton
wynosi 12 lat. Jednakze w przypadku substancji, ktore zostaty sklasyfikowane jako
rakotworcze, mutagenne lub toksyczne dla reprodukeji (substancje CMR kategorii 1 oraz 2),
rewizja ta zostanie przeprowadzona 7 lat po wejsciu w zycie rozporzadzenia.

11. PRAWO DO BYCIA WYSLUCHANYM I ODWOLANIA SIE

11.1. W ktorym miejscu rozporzadzenia REACH firmy otrzymuja prawo do bycia
wystuchanym?

O: Prawo do bycia wysluchanym zostalo w rozporzadzeniu REACH w sposdb wyrazny
okreslone.
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Na przyktad:

e Art. 50 ust. 1/ Ocena: uwagi kierowane do organdw wiasciwych w sprawie
projektéw decyzji z prosba o wigcej informacji;

e Art. 64 ust. / Udzielanie zezwolen: uwagi w sprawie projektow opinii
komitetow Agencji.

Ponadto zainteresowane strony moga wnosi¢ uwagi dotyczace nastepujacych kwestii:

e Art. 58 ust. 4/ Udzielanie zezwolen: projekty zalecenia w celu wilaczenia
substancji do zatacznika XIV;

o Art. 64 ust. 2/ Udzielanie zezwolen: informacje dotyczace alternatywnych
substancji lub technologii;

e Art. 69 ust. 9/ Ograniczenia: propozycje ograniczen.

11.2. Kiedy sektor przemystowy moze wnie$¢ odwolanie?

O: Firmy moga si¢ odwolywa¢ od decyzji Agencji do Rady Odwolawczej Agencji,
szczegoOlnie jesli decyzje te sa nastepujace:

e Art. 9 ust. 10: PPORD: decyzje w sprawie warunkoéw lub odmowy
przedtuzenia okresu zwolnienia w zakresie badan dotyczacych produktéw i
procesu produkcji oraz ich rozwoju,

e Art. 20 ust. 5/ Rejestracja: decyzja o odmowie rejestracji z powodu
niekompletnych danych,

e Art. 27 ust. 7/ Udostgpnianie danych: decyzja o udostgpnieniu danych
potencjalnemu rejestrujacemu,

e Art. 30 ust. 5/ Udostgpnianie danych: decyzja o udostgpnieniu danych
czlonkom SIEF,

e Art. 51 ust. 8 oraz 52 ust. 2/ Ocena: decyzje na podstawie oceny dokumentacji
oraz substancji.

Ponadto, sektor przemystowy moze odwotywac si¢ od kazdej decyzji Agencji do Rzecznika
Praw Obywatelskich w przypadku podejrzenia niewtasciwie prowadzonego procesu
administracyjnego. Od kazdej decyzji Rady Odwotawczej Agencji oraz Komisji mozna si¢
réwniez odwolywac do Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci.

12. WZAJEMNE ODDZIALYWANIE POMIEDZY REACH A INNYMI PRZEPISAMI
WSPOLNOTOWYMI/ UMOWAMI MIEDZYNARODOWYMI

12.1. Przepisy w sprawie odpadow

12.1.1. W jaki sposéb w REACH zostaty uwzglednione odpady?

P: Zgodnie z REACH odpady nie sa substancja, preparatem ani wyrobem. Jednakze REACH
zajmuje si¢ catym cyklem istnienia substancji, a etapy zwiazane z powstawaniem odpadéw

musza  zosta¢ uwzglednione w momencie, gdy rejestrujacy przeprowadza oceng
bezpieczenstwa chemicznego, a raport bezpieczenstwa chemicznego powinien odnosi¢ si¢ do
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dziatan w zakresie gospodarki odpadami. O dziataniach tych nalezy poinformowac
uczestnikow tancucha dostaw za posrednictwem kart charakterystyki (pozycja 13). Jednakze,
zgodnie z REACH, utylizacja odpaddéw nie stanowi dalszego zastosowania i osoby zajmujace
si¢ utylizacja odpadow nie otrzymaja kart charakterystyki dotyczacych sposobu obchodzenia
si¢ z substancja na etapie powstawania odpadow.

Jesli odzyskiwanie odpadéw prowadzi do produkcji innej substancji, preparatu lub wyrobu,
substancja ta, preparat lub wyrob objgte sq postanowieniami REACH.

12.1.2. Czy istnieje obowiazek rejestrowania odpadow procesowych?

O: Nie, zgodnie z REACH odpady nie sa substancja, preparatem ani wyrobem. Jesli odpady
procesowe sa zagospodarowane i utylizowane jako odpady, nie musza one podlegaé
rejestracji. Zagrozenia zwigzane z odpadami procesowymi musza zosta¢ uwzglednione w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego produkowanej substancji, jesli taki raport
bezpieczenstwa chemicznego jest wymagany na potrzeby zarejestrowania substancji.

Jesli odpady procesowe sa stosowane do tworzenia nowych substancji lub jes$li sa
wprowadzane do obrotu jako substancja w postaci wilasnej lub w preparacie, wowczas
podlegaja one postanowieniom REACH.

12.1.3. Czy nalezy rejestrowac osady pozostate po utylizacji odpadoéw?

O: Jesli osady sa odpadami tj. sa wyrzucane i1 skladowane (np. na wysypisku $mieci lub w
kopalniach soli), nie podlegaja postanowieniom REACH. Osady, ktére sa stosowane jako
inne substancje lub preparaty, podlegaja postanowieniom REACH.

12.1.4. Czy nalezy rejestrowaé zuzyte rozpuszczalniki destylowane do wigkszego stopnia
czystosci?

O: Tak, producent substancji musi przedtozy¢ rejestracj¢ bez wzgledu na metodg wytwarzania
lub pochodzenie surowcoéw. Jednakze jesli producent rozpuszczalnikow destyluje zuzyty
rozpuszczalnik, a destylacja zuzytego rozpuszczalnika jest objgta rejestracja, wowczas nie
musi przygotowywac nowej rejestracji.

12.1.5. Czy nalezy rejestrowac substancje w importowanej makulaturze oraz ztomie?

O: Zgodnie z REACH makulatura oraz zlom nie sa preparatem ani wyrobem 1 dlatego
substancje w nich zawarte nie musza by¢ rejestrowane. W przypadku gdy odpady sa
stosowane w celu wytworzenia nowych substancji w ilo$ci przynajmniej 1 tony, substancje te
musza by¢ rejestrowane przez producenta substancji, chyba ze sa objete zwolnieniem.

12.1.6. Czy artykut 7 odnosi si¢ do producentow lub importerow wyrobow z materialow
przetworzonych? Na przyktad, produkcji lub importu gazet z makulatury.

O: Tak.

Uwaga ogolna: Uwolnienie substancji z gazet nie jest zamierzone, moze wigc jedynie
zaistnie¢ konieczno$¢ zgloszenia substancji zgodnie z art. 7, je$li speilnione sa warunki
paragrafu 2.
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12.1.7. Czy w ramach REACH osoba zajmujaca si¢ utylizacja odpadow jest dalszym
uzytkownikiem?

O: Utylizacja odpadow nie jest stosowaniem substancji lub preparatu, a zatem zgodnie z
REACH osoba ta nie jest dalszym uzytkownikiem.

12.1.8. Czy odpady sa zwolnione z konieczno$ci posiadania zezwolenia?
O: Tak, odpady nie sa substancja, preparatem ani wyrobem w ramach REACH.

Jednakze dla odzyskiwanych produktéw w postaci roznych substancji, preparatow lub
wyrobow, ktore sa wytwarzane w procesie transformacji i ktére zostang wprowadzone do
obrotu lub beda stosowane, zezwolenie moze by¢ konieczne w zaleznosci od substancji w
nich zawartych.

12.1.9. Czy ograniczenia odnosza si¢ do odpadow?
O: Nie, zgodnie z REACH odpady nie sa substancja, preparatem ani wyrobem.

Jednakze w przypadku odzyskiwanych produktow w postaci roznych odzyskiwanych
substancji, preparatoéw lub wyrobéw obowiazuja ograniczenia tak jak dla innych substancji,
preparatow lub wyrobow.

12.2. Umowy i programy mi¢dzynarodowe

12.2.1. Czy Komisja Europejska wzigta pod uwage istniejace migdzynarodowe systemy
kontroli chemicznej 1 czy moglyby one efektywnie zapobiec negatywnym skutkom
szkodliwych substancji chemicznych i stanowi¢ podstawe lub element systemu REACH?

O: Komisja wzigta pod uwage istniejace programy migdzynarodowe i czerpata z nich
inspiracje. One same nie sa wystarczajace, aby zapewni¢ wymagany poziom kontroli.
Istniejace systemy nie gwarantowaly koniecznej ochrony dla zdrowia ludzkiego oraz
srodowiska. Wierzmy, ze REACH bedzie w znacznym stopniu uzupetnieniem tych dziatan,
nie kolidujac z nimi. Planujemy wdrozy¢ GHS i1 wprowadzi¢ go w zycie w tym samym czasie
co REACH.

12.2.2. Czy istnieja inne migdzynarodowe dziatania w tym zakresie?

O: Inne powiazane dzialania migdzynarodowe to: Miedzynarodowy Szczyt Zréwnowazonego
Rozwoju (WSSD), w szczegdlnosci plan wdrozeniowy WSSD; Program Narodéw
Zjednoczonych do sprawie Ochrony Srodowiska (UNEP), ktérego strategiczne podejscie do
migdzynarodowej gospodarki chemikaliami zostalo przyjete 6 Ilutego 2006 r.
(http://www.chem.unep.ch/saicm); oraz dzialania Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i
Rozwoju (OECD), ktora zainicjowata program wspdlnych przedsigwzig¢ w zakresie
systematycznych badan 1 oceny chemikaliow wysokotonazowych (HPV). Razem z OECD
opracowywana jest rowniez nowa wersja [UCLID (IUCLID 5). IUCLID 5 bedzie zawierat
akceptowane na $wiecie formaty danych spojne z REACH oraz szablony do zastosowania w
trakcie rejestracji REACH oraz raportowania w ramach innych programéw regulacyjnych
realizowanych w krajach OECD.
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13. KONKURENCYJNOSC
13.1. Poufnos¢

P: W jaki sposéb nowe przepisy zagwarantuja poufno$¢ informacji przy powszechnie
dostepne;j liscie substancji chemicznych? W jaki sposob REACH zapewnia przejrzystos¢?

O: Pierwsza publikowana przez Agencj¢ lista substancji bgdzie wykazem substancji
poddanych rejestracji wstepnej. Lista ta zawiera¢ bedzie jedynie nazwy substancji, a nie
nazwy firm produkujacych Iub importujacych te substancje. Celem wykazu jest
zaprezentowanie substancji, ktore zostana wprowadzone w REACH.

REACH pozwoli na ogdlny dostep do okreslonych informacji o chemikaliach, szczegdlnie w
kwestiach dotyczacych bezpieczenstwa oraz srodowiska. Jednakze system ten bedzie rowniez
respektowal prawo sektora przemystowego do ochrony informacji objgtych tajemnica
handlowa.

Rozporzadzenie zawiera:

e wykaz danych dotyczacych bezpieczenstwa, ktore nie moga by¢ poufne (np.
wlasciwosci substancji — jej toksyczno$ci lub wiasciwosci drazniacych); inne
informacje (np. podsumowania przebiegu badan lub szczegdélowe podsumowania
przebiegu badan, jak rowniez stopien czystosci, jesli dane te sa konieczne do
klasyfikacji oraz oznakowania) nie bgda publikowane, w przypadku gdy strona
przedktadajaca takie informacje przedstawi stosowne uzasadnienie, a Agencja je
przyjmie.

e Dla innych informacji obowiazuja standardowe zasady dostgpu do danych. W
przypadku prosby o dane przedlozone przez rejestrujacego lub inna firme¢ (w
terminologii prawniczej ,,trzecig strong” — w odrdznieniu do organu posiadajacego
okreslone informacje), firmy zostanag o tym informowane i moga ubiegaé si¢ o
poufnos¢ tych danych. Agencja decyduje, czy taka prosba jest uzasadniona. Istnieje
rowniez wykaz danych, ktorych ujawnienie uznaje si¢ za sprzeczne z ochrona
interesow handlowych zainteresowanej osoby (np. doktadny tonaz produkowany przez
dana firmeg, doktadna lista sktadnikow preparatu). Dane te nie beda na ogo6t ujawniane
na prosbe trzeciej strony i nie beda publikowane w Internecie.

P: W jaki sposob chroniona jest informacja objgta tajemnica handlowa?

O:

o Szczegdlowe zasady w tym wzgledzie okreslone sa rozporzadzeniem (WE) nr
1049/2001 Parlamentu Europejskiego oraz Rady z dnia 20 maja 2001 r.
Rejestrujacy moze si¢ zwroci¢ z prosba o nadanie poufnego statusu danej
informacji lub wigkszej ich liczbie. Jesli Agencja zgodzi sig, aby informacja ta
byla poufna, moze ona zosta¢ ujawniona jedynie w sytuacjach wyjatkowych.
Rejestrujacy musi przedtozy¢ uzasadnienie kazdej takiej prosby, powotujac si¢ na
przyktad na fakt, iz jest informacja ta jest objgta tajemnica handlowa.

e Agencja podejmie decyzjg, czy wyrazi¢ zgodg na taka prosbe.

e Konstrukcja systemu REACH-IT pozwoli na ochrong informacji i upublicznienie
ich zgodnie z postanowieniami.
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P: Czy REACH wymaga ujawnienia doktadnych receptur preparatow?

O: Ujawnienie dokladnych receptur uznawane jest za podwazajace ochrong intereséw
handlowych osoby zainteresowanej (artykut 118.2). Udostgpniajac informacje, Agencja
uwzgledni jurysprudencj¢ ETS w sprawie ochrony interesoéw handlowych.

13.2. MSP
13.2.1. Czy dla MSP moga zostaé wprowadzone odmienne wymagania?

O: Male i $rednie przedsiebiorstwa (MSP) sa bardzo istotna cze$cia sektora przemystu
chemicznego UE; z tego wzgledu Komisja starata sig, aby rozporzadzenie bylo wykonalne
takze dla nich (np. ulgowa optata rejestracyjna). Poniewaz bezpieczenstwo jest sprawa
kluczowa bez wzgledu na rozmiar firmy, wymogi REACH w zakresie informacji dotycza
wielkos$ci produkcji, zastosowan i wlasciwosci chemikalidw, a nie obrotow przedsigbiorstw
lub liczby pracownikéw w nich zatrudnionych.

13.2.2. Z powodu znacznych réznic pomiedzy duzymi przedsigbiorstwami oraz MSP pod
wzgledem finansowym, technologicznym oraz kadrowym, MSP napotkaja wigksze trudnosci
w stosowaniu REACH niz duze przedsigbiorstwa. W jaki sposob Komisja Europejska
zréwnowazyta roznice intereséw pomiedzy duzymi przedsiebiorstwami a MSP?

O: W wigkszosci przypadkéw mate i $rednie przedsigbiorstwa czg$ciej niz inne firmy beda
rejestrowaly substancje w ilosci 1-10 ton rocznie. Substancje te nie bgda zatem podlegaly
rejestracji przez 11 lat po wejsciu w zycie REACH, a MSP przystugiwa¢ bedzie prawo do
ulgowej oplaty rejestracyjnej. Ponadto, w poréwnaniu z importem lub produkcja wigkszych
tonazy, wymagania w zakresie informacji dla substancji w ilo$ci 1-10 ton sa stosunkowo
fagodne; w tym przypadku nie jest rowniez konieczne opracowanie raportu bezpieczenstwa
chemicznego. Poszerzone zostaly rowniez zwolnienia w zakresie badan i rozwoju, zachgcajac
przez to do innowacji, przede wszystkim sektor chemikaliow specjalnych. Rejestracja
rozpoczyna si¢ dla substancji w ilosci od 1 tony rocznie, a nie tak jak obecnie - od 10 kg
rocznie, co rdwniez zmniejszy obciazenie MSP.

Wigkszosé MSP objetych REACH to dalsi uzytkownicy. System zostat tak skonstruowany,
aby obowiazki na nich spoczywajace byly niewielkie.

13.2.3. W jaki sposob zostaty zatem uwzglednione interesy MSP?
O: MSP- producenci skorzystaja w wyniku REACH na kilka sposobow:

e Zwolnienie z wymogéw w zakresie badan dla substancji wykorzystywanych w
badaniach dotyczacych produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD). W
przypadku badan na substancjach w ilo$ci ponizej 1 tony rocznie nie ma obowigzku
rejestracji.

e Nie ma rowniez obowiazku rejestracji substancji ponizej 1 tony.

e lagodne wymagania w zakresie informacji dla matych ilosci substancji (prog
rejestracyjny na poziomie 1 tony rocznie na producenta/importera, gldownie badania in
vitro w przypadku substancji w ilosci 1-10 ton) oraz zwolnienie z optaty przy
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MSP —

przedtozeniu kompletnych danych okreslonych zatacznikiem VII. Aby dodatkowo
obnizy¢ koszty MSP wprowadzono system jeszcze bardziej ukierunkowany.
Kompletne dane okreslone zatacznikiem VII nalezy opracowac i przedtozy¢ tylko dla
substancji, ktére spetniaja kryteria priorytetyzacji, co skutkuje zwolnieniem z
obowiazku optaty. Dla innych substancji nalezy przedlozy¢ informacje o
wiasciwos$ciach fizykochemicznych okre$lone tym zatacznikiem oraz inne dostgpne
informacje o wlasciwosciach toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych
substancji.

Wymagania w zakresie informacji moga zosta¢ spetnione na wiele sposobdw,
umozliwiajac MSP uniknigcie kosztow zwiazanych z badaniami. Kontrola narazenia
moze postuzy¢ jako uzasadnienie dostarczenia niekompletnych informacji w ramach
rejestracji, pozwalajac MSP po raz kolejny uniknaé badan (zatacznik XI.3).
Postanowienia okreslone obecnymi przepisami dotyczace agregacji tonazow w
obrgbie kilku lat oraz wynikajacy z tego wymog przedlozenia wigkszej liczby
informacji zostaly usunigte. Bedzie to z korzyscia dla MSP, ktore na przestrzeni wielu
lat produkuja niewielka ilo§¢ substancji.

Obciazenia administracyjne 1 koszty sa czgsciowo ponoszone przez rejestrujacych w
procesie rejestracji wstepne;.

Promowane jest tworzenie konsorcjow (art. 11). Pozwoli to MSP na zaoszczedzenie
znacznej sumy pienigdzy poprzez wspdlne ponoszenie kosztow przygotowywania
dokumentacji.

Ulgowe optaty dla MSP.

Dla ilosci pomigdzy 1-10 ton nie ma wymogu oceny bezpieczenstwa chemicznego.
Wymog udostgpniania danych w zakresie badan na zwierzgtach oraz inne przypadki
udostepniania informacji na czyja$ prosbg rowniez lezy w interesie rejestrujacych
MSP.

dalsi uzytkownicy

Zastosowania zidentyfikowane. Kazda rejestracja musi obja¢  wszystkie
zidentyfikowane zastosowania. Dalsi uzytkownicy maja prawo zidentyfikowac
zastosowania okre$lone przez dostawcg w rejestracji. Zastosowania niezamierzone,
dla ktorych dalszy uzytkownik musi przeprowadzi¢ oceng bezpieczenstwa
chemicznego, bgda zatem ograniczone do przypadkow, w ktorych dalszy uzytkownik
zdecyduje si¢ na utrzymywanie danego zastosowania w tajemnicy.

Raport bezpieczenstwa chemicznego nie jest wymagany, jesli dalszy uzytkownik
stosuje substancje w ilosci ponizej 1 tony rocznie.

Unikanie kosztownego i1 czasochtonnego procesu. Zezwolenie udzielone jednemu
przedsigbiorstwu moze zosta¢ uzyte przez nabywecg, jesli dotrzymuja warunkéw tego
zezwolenia (art. 66).

Informacje przekazywane w dot tancucha dostaw: optymalne zastosowanie karty
charakterystyki, znanej juz sektorowi, ale rozszerzonej w celu realizacji celow
REACH.

Komisja opracowuje dokumenty zawierajace wytyczne oraz oprogramowanie w celu wsparcia
MSP w wypehianiu swoich obowiazkéow (wigcej informacji dotyczacych dokumentéw
zawierajacych wytyczne: http://ecb.jrc.it/REACH).
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13.3. Kwestie handlowe

13.3.1. REACH w sposob nieunikniony wptynie na handel chemikaliami i moze doprowadzi¢
do nierd6wnowagi handlowej oraz sporow po jego wejsciu w zycie. Jak Komisja Europejska
zamierza rozwiazac te potencjalne problemy?

O: Nie widzimy powodu, dla ktérego mialyby zaistnie¢ spory dotyczace kwestii handlowych.
REACH catkowicie stosuje si¢ do postanowien WTO. Konsultacje internetowe zostaty
zgloszone WTO zawiadomieniem wyprzedzajacym zgodnie z TBT art. 2.9.1. Propozycja
REACH zostala zgloszona zgodnie z Porozumieniem w sprawie barier technicznych w handlu
(Porozumienie TBT) w dniu 21 stycznia 2004 (zawiadomienie G/TBTN/EEC/52).
Poczatkowy termin przedktadania uwag zostat ustalony na 90 dni od daty zawiadomienia. Ze
wzgledu na pro$by ze strony niektérych cztonkéw WTO Komisja wydtuzyta okres zglaszania
uwag do 21 czerwca 2004 r. (tj. 150 dni). Uwagi naptynely od USA, Japonii, Kanady, Chin,
Brazylii, Australii, Singapuru, Tajwanu, Tajlandii, Kuby, Amerykanskiej Rady Chemicznej
(ACC) oraz Uktadu o Wspotpracy Gospodarczej Azji i rejonu Pacyfiku (APEC). Komisja
udzielita na nie odpowiedzi w dniu 28 pazdziernika 204 r.

Rozporzadzenie zostanie udostgpnione WTO.

13.3.2. Czy mozliwe jest odroczenie wdrozenia REACH przez kraje rozwijajace si¢ i
zapewnienie pomocy finansowej 1 technicznej w zakresie wdrozenia postanowien Protokotu
montrealskiego w sprawie substancji zubozajacych warstwe ozonowa?

O: Nie, odroczenie nie jest mozliwe. Nie mozemy stosowaé rozréznienia pomigdzy zrodtem
pochodzenia substancji. Pomocy jest mozliwa np. w postaci programu wsparcia technicznego.
Nalezy zwroci¢ uwagg, iz Agencja, na prosb¢ Komisji, bgdzie petita funkcje wspierajaca
wzgledem panstw rozwijajacych si¢ w zakresie budowy ich potencjatu. Kwestie te zostana
rozwazone przez Komisjg.

13.3.3. Jakie dzialania podejmie UE w celu ograniczenia negatywnego wplywu REACH na
handel?

O: Z czasem dostgpne beda obszerne wytyczne, oprogramowanie, itd. Naszym zdaniem jesli
firma produkuje substancje w ilosci, ktora podlega rejestracji, powinna mie¢ posiadac
odpowiednie §rodki w celu przedstawienia bezpiecznego zastosowania tej substancji. Jesli
takich srodkéw nie posiada, nalezy sobie zada¢ pytanie, czy firma powinna nadal produkowac
taka substancje.

13.3.4. Czy substancje, ktoére sa eksportowane z UE sa objgte REACH?
O: Tak. Producent jest objety REACH, przede wszystkim rejestracja w ramach systemu.

13.3.5. Jak po wejsciu w zycie REACH wyeliminowa¢ negatywny wpltyw na substancje
chemiczne eksportowane spoza UE do UE?

O: Firmy powinny si¢ dobrze przygotowaé. Wazna stanie si¢ komunikacja w goérg i w dot

fancucha dostaw. Utlatwi¢ to powinien wysoki poziom przejrzystosci w opracowywaniu
REACH i ciagta wymiana informacji.
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13.4. Innowacje

13.4.1. W jaki sposob REACH begdzie wspieral innowacje i rozwdj bezpieczniejszych
substancji zastgpczych?

O: Aby zwickszy¢ konkurencyjno$¢ sektora przemystowego jednym z celéow REACH jest
wspieranie badan i rozwoju oraz innowacji. Na przyktad:

e Substancje produkowane lub importowane na potrzeby badan dotyczacych
produktow lub procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) nie musza by¢
rejestrowane do 5 lat, substancje odnawialne przez kolejne 5 lat (dla substancji
stosowanych w produktach medycznych lub niewprowadzanych do obrotu,
maksymalne zwolnienie wynosi 15 lat).

e Bardzo szeroka definicja PPORD.

e Prog rejestracji w ramach REACH (1 tona rocznie) dla nowych substancji jest
znacznie wyzszy niz obecny prog na poziomie 10 kg.

o Koszty zarejestrowania nowej substancji bgda znacznie nizsze niz obecne
koszty zgloszenia.

e Rejestracja bedzie szybsza niz obecne zgloszenie, skracajac czas
wprowadzenia substancji do obrotu.

e  Wymogi w zakresie zezwolen zachgca firmy do zintensyfikowania poszukiwan
bezpiecznych substancji zastepczych.

e Dyskryminacja nowych substancji wzglgdem substancji istniejacych begdzie
znacznie mniejsza.

e Mniej wymogow w zakresie informacji dla nizszych ilosci substancji.

13.5. Ocena wplywu

P: Czy obecnie produkowane i1 importowane iloSci substancji w postaci wlasnej oraz
substancji w preparatach beda dostepne dla dalszych uzytkownikow wraz z analiza catego
tanicucha produkcji chemikaliow w celu oceny wptywu REACH na ten sektor? Jak mozna
oceni¢ wptyw na substancje chemiczne produkowane (w obrgbie i poza UE) za pomoca
innych substancji chemicznych, ktore nie sa znane dalszym uzytkownikom?

O: Komisja nie moze i nie jest w stanie przeprowadza¢ oceny wptywu na kazdy sektor lub na
substancje w postaci wlasnej. Komisja jednakze przeprowadzila obszerna oceng wptywu w
propozycji REACH z 2003 r. Gtéwny dokument oraz dokumenty uzupelniajace znajduja sig
na stronie internetowej Komisji (http://europa.eu.int/comm/enterprise/reach/eia_en.htm); duza
liczba danych tam zawartych jest rowniez przydatnym punktem wyjsciowym dla tych, ktorzy
chca zglebia¢ kwestie wptywu REACH na rézne obszary.

W wyniku rozméw z zainteresowanymi stronami w sprawie wplywu REACH Komisja
postanowita kontynuowa¢ prace nad ocena oddzialywania tego systemu. Ocena ta zostata
przeprowadzona w ramach Porozumienia o wspolpracy i wymianie informacji (MoU)
pomiedzy Komisja Europejska (DG Przedsiebiorstwo i DG Srodowisko) oraz sektorem
przemystowym (UNICE/CEFIC) zawartym w dniu 3 marca 2004 r. W badaniach
wykorzystano biznesowe studia przypadku dotyczace postgpowania wobec potencjalnego
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wycofywania substancji ze wzgledow handlowych, innowacji oraz mozliwego wptywu na
nowe panstwa cztonkowskie.

W ramach MoU zostaly przeprowadzone dwa badania. Badanie zrealizowane przez KPMG
dla konsorcjum UNICE/CEFIC koncentrowato si¢ na dwoch pierwszych obszarach. W jego
trakcie przeanalizowano 4 dalsze sektory (przemyst samochodowy, zaawansowana
clektronika, przemyst opakowan elastycznych, producenci materialow nieorganicznych) oraz
6 MSP.

Badanie przeprowadzone przez Joint Research Centre (JRC) zajmowalo si¢ mozliwym
wplywem REACH na nowe panstwa cztonkowskie oraz zawierato og6élna analiz¢ dotyczaca
przemystu chemicznego w tych panstwach, koncentrujac si¢ na wptywie REACH na przemyst
specjalnych substancji chemicznych w trzech nowych panstwach cztonkowskich.

Z przeprowadzonej oceny wpltywu na podstawie propozycji REACH z 2003 r. Komisja
wyciagneta nastgpujace wnioski:

e Istnieje niewiele dowoddw na to, iz substancje w wigkszych ilo§ciach moga
by¢ wycofywane ze wzgledu na wymogi REACH w zakresie rejestracji.
Jednakze substancje w mniejszych ilosciach tj. ponizej 100 ton stana sig
prawdopodobnie mniej dochodowe lub niedochodowe w wyniku tych
Wymogow.

e Istnieje niewiele dowoddéw na to, iz substancje o ogromnym znaczeniu
technicznym dla dalszych uzytkownikow beda wycofywane z rynku.

e Szczegbdlny wptyw REACH moze mie¢ na MSP ze wzgledu na ich ograniczone
mozliwosci finansowe 1 mniejsza sile rynkowa w zakresie przenoszenia
kosztow.

e Firmy dostrzegly pewne korzysci biznesowe ptynace z REACH.

Rezultaty oraz wnioski tych prac zostaly uwzglednione w procesie decyzyjnym.
Rozporzadzenie, w przeciwienstwie do propozycji Komisji, zawiera zmiany w zakresie
systemu rejestracji dla substancji ponizej 10 ton i wprowadza dalsze zmiany dotyczace
wymogow dla substanciji ponizej 100 ton. Sredni koszt rejestracji dla tej grupy ilosciowej
zostanie w znacznym stopniu zmniejszony, przede wszystkim poprzez zredukowanie liczby
substancji wymagajacych badan. Rozporzadzenie uwzglednia rowniez obnizenie optaty dla
MSP oraz ustanawia punkty informacyjne dla przedsigbiorcow.

Zalacznik: Skroty

K&O klasyfikacja i oznakowanie

CMR substancje rakotwoércze, mutagenne lub toksyczne dla reprodukcji
CSA ocena bezpieczenstwa chemicznego

CSR raport bezpieczenstwa chemicznego

DNEL pochodny poziom niepowodujacy zmian

DU dalszy uzytkownik

ES scenariusz narazenia

DPL dobra praktyka laboratoryjna

P/1 producent/ importer

MSDS karta charakterystyki substancji niebezpiecznych
OSOR zasada jedna substancja —jedna rejestracja
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PBT substancje trwale, bioakumulacyjne i toksyczne

PPORD badania dotyczace produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju
PNEC stezenie w srodowisku nie powodujace zadnych skutkéw

RMM srodki zarzadzania ryzykiem

SDS karta charakterystyki

SIEF Forum Wymiany Informacji o Substancjach

vPvB substancje bardzo trwale, bardzo bioakumulacyjne
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