NajczesSciej zadawane przez przedsi¢biorstwa pytania dotyczace RE-

ACH
Wersja 1.1

(odpowiedzi udzielone przez ECHA — Europejska Agencje Chemikaliow)
Tekst przettumaczony w Centrum ds. REACH w IChP

Z.akres rozporzadzenia

1. Czy REACH stosuje si¢ do substancji i preparatow importowanych lub wytwarzanych w
ilosciach ponizej 1 tony rocznie?

Tak

Jednak substancje (wystepujace w postaci czystej lub w preparatach) nie musza by¢ rejestrowane w
przypadku, gdy produkowana lub importowana ilo§¢ wynosi ponizej jednej tony rocznie na rejestru-

jacego.

Niezaleznie od tonazu musza by¢ spetnione wszystkie obowiazki dotyczace Klasyfikacji i Oznako-
wania. Jezeli substancja jest zaklasyfikowana jako niebezpieczna, nalezy do kategorii PBT (Persi-
stent, Bioaccumulative and Toxic — trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne) lub
vPvB (very Persistant and very Bioacumulative — bardzo trwate 1 wykazujace duza zdolnos¢ do
bioakumulacji) lub znajduje sig na licie substancji kandydujacych do udzielenia zezwolenia, musi
by¢ wykonana dla niej, a nastgpnie dostarczona do jej odbiorcy karta charakterystyki.

Jezeli substancja znajduje si¢ w Zataczniku XIV (lista substancji podlegajacych procedurze udzie-
lania zezwolen) udzielenie zezwolenia na jej zastosowanie jest wymagane niezaleznie od ilo$ci.
Podobnie, ograniczenia znajdujace si¢ w Zataczniku XVII obowiazuja niezaleznie od ilosci.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace rejestracji na stronie internetowej] ECHA
(Europejskiej Agencji Chemikaliow).
e Artykutach 6, 31 Rozporzadzenia REACH.

2. Czy REACH stosuje si¢ do substancji wystepujacych w przyrodzie?

Tak

Jednak (z kilkoma wyjatkami), substancje wystepujace w przyrodzie nie musza by¢ rejestrowane.

Z rejestracji wylaczone sa nastgpujace substancje (pod warunkiem, ze nie sa modyfikowane che-
micznie): mineraty, rudy, koncentraty rud, klinkier cementowy, gaz ziemny, skroplone gazy z ropy

naftowej, kondensat gazu ziemnego, gazy technologiczne i ich skladniki, surowy olej, wegiel i
koks.

Inne substancje wystgpujace w przyrodzie sa wytaczone z rejestracji jezeli nie sa modyfikowane
chemicznie, chyba ze sa zaklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z Dyrektywa 67/548/EEC.



Zalqcznik V obejmuje substancje, dla ktorych uwaza sie, zZe rejestracja jest nieodpowiednia lub nie-
potrzebna. Substancje te sq rowniez wylqczone z Tytutow V (dalszy uzytkownik obowiqzki) i VI
(ocena) Rozporzqdzenia.

Zatqcznik 1V obejmuje liste substancji, dla ktorych wystarczajqce informacje wskazujaq, ze powodu-
Jja one minimalne ryzyko spowodowane ich wlasciwosciami i ktore, w zwiqzku z tym sq wylqczone z
rejestracji. Substancje te sq rowniez wytqczone z Tytutow V (dalszy uzytkownik obowiqzki) i VI
(ocena) Rozporzqdzenia. Wiele substancji wystepujacych w Zatqczniku IV wystepuje w przyrodzie.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e Artykule 2(7), Zataczniku V (7) 1 (8), Zataczniku IV do Rozporzadzenia REACH.

3. Czy REACH stosuje si¢ do substancji wystepujacych w zywnosci?
Nie, z wyjqtkiem bardzo ograniczonego zakresu.

Substancje stosowane w zywnosci lub w paszach sa wytaczone z rejestracji, oceny i procedury
udzielania zezwolen, jak rowniez z obowiazkow dalszego uzytkownika.

Gotowe preparaty zywnos$ciowe lub paszowe, przeznaczone dla koncowego uzytkownika sa zwol-
nione z przepiséw dotyczacych informacji w tancuchu dostaw.

Powodem tego zwolnienia jest fakt, Ze Rozporzqdzenie (EC) No 178/2002 dotyczqce bezpieczenstwa
zywnosci wymaga aby zZywnos¢ dla ludzi oraz pokarm dla zwierzqt nie mogty znalezé sie na rynku
jezeli nie sq bezpieczne. Wejscie w zycie Rozporzqdzenia REACH nie wplynie na zastosowanie legi-
slacji Unii Europejskiej dotyczqcej artykutow zywnosciowych. Niemniej jednak, substancje stoso-
wane w ZywnosSci lub paszach mogq podlegac ograniczeniom zgodnie z Rozporzqdzeniem REACH.

Ograniczenia sq ogolnym zabezpieczeniem w REACH, ktore moze by¢ zastosowane, jesli istnieje
taka potrzeba, do substancji wystepujacych w Zywnosci i paszach.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ wr:
e Artykule 2(5b)(6d) Rozporzadzenia REACH.

4. Czy REACH stosuje si¢ do wyrobow - ubran i butow importowanych spoza Unii Europej-
skiej?

Nie, zazwyczaj nie, chyba, Ze zawierajq one substancje wzbudzajqce duze obawy.

Rozporzadzenie REACH ma zastosowanie (w okreslonych przypadkach) rowniez do wyrobow.
Ubrania i buty niewatpliwie naleza do tej kategorii. Substancje zawarte w wyrobach powinny by¢
rejestrowane jezeli wystepuje ich zamierzone uwolnienie. Jest to mato prawdopodobne w przypad-
ku ubran i1 butow.

Jezeli wyroby zawieraja substancje wzbudzajace duze obawy, wymienione na ,liscie substancji
kandydujacych”, importer oraz wszyscy dystrybutorzy tych wyrobéw maja obowiazek zglosic te
substancje Agencji, jesli substancja wystepuje w tych wyrobach w ilo$ci powyzej 1 tony rocznie na
producenta i jej stezenie wynosi powyzej 0,1% wag. Importer ma rowniez obowiazek udziela¢, na



zyczenie, uzytkownikom i1 konsumentom informacji na temat substancji wzbudzajacych duze oba-
wy, umozliwiajac im bezpieczne stosowanie tej substancji.

Dodatkowo, substancje stosowane w wyrobach, wlqczajqc wyroby importowane, mogq podlegac
ograniczeniom zgodnie z REACH.

Nalezy zauwazyé, ze te same wymagania dotyczq wyrobow produkowanych w Unii Europejskiej i
wyrobow importowanych do Unii Europejskiej.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace wymagan dla substancji w wyrobach na
stronie internetowej ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliow).
e  Artykutach Art. 3 (3), 71 33 Rozporzadzenia REACH.

5. Czy REACH stosuje si¢ do nanoczgsteczek?
Tak

Substancje w nano-skali podlegaja zakresowi REACH 1 ich wtasciwosci, majace wptyw na zdrowie
1 srodowisko, musza by¢ w zwiazku z tym ocenione zgodnie z przepisami Rozporzadzenia. ,,Nano-
forma” substancji moze by¢ zarejestrowana jako czg$¢ rejestracji dla ,,Nie Nano-formy” tej sub-
stancji.

Metodologie identyfikacji zagrozen i oceny ryzyka dla substancji w nano-skali powinny by¢ w dal-
szej kolejnosci dopracowane. Komisja Europejska finansuje w ramach 7 Programu Ramowego
projekty badan w celu oceny wphywu nanoczqsteczek na zdrowie i srodowisko.

6. Wydaje mi si¢, Ze moja substancja powinna by¢ zwolniona z rejestracji i dolaczona do Za-
lacznika IV. Czy Zalgcznik ten bedzie podlegal przegladowi?

Tak

Komisja zobowiazana jest do przeprowadzenia przegladu Zalacznika IV okoto 1 czerwca 2008, w
celu zaproponowania ewentualnych poprawek. Zatacznik IV moze by¢ poprawiony wedtug proce-
dury Komitetu, a wktad w ten proces moga mie¢ strony trzecie. Aby by¢ na biezaco z tym procesem
nalezy §ledzi¢ strong internetowa Dyrektoriatu Generalnego ds. Srodowiska (DG Environment).

Zatqcznik 1V zawiera substancje wylqczone z rejestracji. Substancje, dla ktorych wystarczajqce
informacje wskazujq, ze powodujq one minimalne ryzyko spowodowane ich wiasciwosciami mogq
by¢ zawarte w Zatqczniku IV.

Wiele substancji znajdujqcych sie w Zalqczniku IV wystepuje w przyrodzie. Nalezy zwroci¢ uwage,
ze, poza substancjami wymienionymi w Zalqczniku 1V, nastepujqce substancje, wystepujqace w przy-
rodzie, jezeli nie sq modyfikowane chemicznie, sq wylqczone z rejestracji: mineraty, rudy, koncen-
traty rud, klinkier cementowy, gaz ziemny, skroplone gazy z ropy naftowej, kondensat gazu ziemne-
go, gazy technologiczne i ich skltadniki, surowy olej, wegiel i koks.
Ponadto, rowniez inne substancje wystepujace w przyrodzie, jezeli nie sq¢ modyfikowane chemicz-
nie, sq wylqczone z rejestracji, chyba, ze sq zaklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z Dyrekty-
wq 67/648/EEC.
Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:

o Artykutach 2(7)(a)(b), 133(4), Zataczniku IV 1 V do Rozporzadzenia REACH.



7. Kiedy zaczynaja obowigzywac glowne postanowienia REACH: 1.06.2007 czy 1.06.2008?

Postanowienia REACH dotyczace rejestracji wstgpnej, rejestracji wlasciwej, oceny, udzielania ze-
zwolen 1 obowiazkéw dalszego uzytkownika obowiazuja od 1 czerwca 2008.

Natomiast postanowienia Tytulu IV (Informacje w tancuchu dostaw) obowiazuja od 1 czerwca
2007.

Rejestracja wstepna

8. Czy jest mozliwe skorzystanie z ,,okresu przejSciowego”, jezeli substancja nie zostala
wstepnie zarejestrowana do 1.12.2008?

Nie, 7 jednym wyjqtkiem.

W celu skorzystania z przedtuzonego terminu rejestracji dla substancji wprowadzonych, nalezy
wstgpnie zarejestrowac substancje w okresie od 1 czerwca 2008 do 1 grudnia 2008. Artykul 28.6
zawiera jeden wyjatek od tej zasady.

Zgodnie z Artykutem 28.6, mozliwa jest wstepna rejestracja po ostatecznym terminie wstepnej reje-
stracji (1.12.2008), jezeli substancja wprowadzona zostanie wyprodukowana lub sprowadzona spo-
za UE przez danq firme po raz pierwszy po ostatecznym terminie rejestracji wstepnej. W tym przy-
padku rejestracja wstepna musi by¢ przeprowadzona w ciqgu 6 miesiecy od daty pierwszej produk-
¢ji lub importu (w ilosci > 1 tony rocznie) i nie pozniej niz w ciqgu 12 miesiecy przed uptywem
odpowiedniego terminu rejestracji (patrz Art. 23). To samo obowiqzuje dla produkcji i importu wy-
robow, zawierajqcych substancje wprowadzone, dla ktorych wymagana jest rejestracja (patrz tez
Art. 7) i ktore sq stosowane przez danq firme po raz pierwszy.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ wr:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace rejestracji na stronie internetowej ECHA
(Europejskiej Agencji Chemikaliow).
e Artykutach 23, 28 Rozporzadzenia REACH.

9. Ile wynosi oplata rejestracyjna?

Optata rejestracyjna zostanie okreslona przez Rozporzadzenie Komisji, ktoére zostanie przyj¢te naj-
p6zniej 1 czerwca 2008.

Przy rejestracji substancji produkowanych lub importowanych w ilosciach od 1 do 10 ton , dla kto-
rych zostanie przedtozona dokumentacja rejestracyjna zawierajaca petne informacje, zgodnie z Za-
tacznikiem VII do Rozporzadzenia REACH, nie beda pobierane zadne optaty.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e Artykule 74 Rozporzadzenia REACH.

10. Czy rejestrujacy musza postugiwa¢ si¢ systemem IUCLID?

System IUCLIDS jest dostgpny do pobrania bez optaty ze strony internetowej Agencji.



Rejestrujacy nie maja obowiazku uzywac systemu IUCLID, ale musza przedtozy¢ swoje dokumen-
ty rejestracyjne w formacie [UCLID.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace rejestracji na stronie internetowej ECHA
(Europejskiej Agencji Chemikaliow).
e Stronie internetowej [UCLIDS.
e Artykutach 111, 133(3) Rozporzadzenia REACH.

11. Czy musze¢ rejestrowac stopy?
Nie, ale skladniki stopow (metale) potencjalnie podlegajq rejestracji.

Same stopy nie podlegaja rejestracji, ale poszczegolne sktadniki (metale), stosowane do otrzymy-
wania stopow musza by¢ rejestrowane, chyba Ze sa zwolnione z rejestracji na innej podstawie.
Stopy traktuje si¢ jako preparaty specjalne.

Komisja w Scistej wspoipracy z przemystem, Panstwami Czlonkowskimi i innymi odpowiednimi
partnerami, powinna, przed wejsciem w zycie Rozporzqdzenia, opracowac¢ wytyczne dotyczqce
spetniania wymagan REACH odnosnie preparatow (w szczegolnosci jesli chodzi o karty charakte-
rystyki zawierajqce scenariusze narazenia) wraz z ocenq substancji zawartych w specjalnych pre-
paratach — takich jak metale znajdujqce sie w stopach. Przygotowujqc je Komisja wezmie catkowi-
cie pod uwage prace przeprowadzone w ramach Projektow Wdrazania REACH (REACH Imple-
mentation Projects — RIPs) i wlqczy niezbedne wytyczne dotyczqce tej kwestii do pakietu ogolnych
wytycznych zwiqzanych z REACH.

Zagadnienie to uwzglednia wytyczna utworzona zgodnie z RIP 3.2 (Przygotowanie Oceny Bezpie-
czenstwa Chemicznego).

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e Artykule 3(41), Zataczniku I, 0.11, Zalaczniku II (strona 268).

12. Ktora jednostka prawna, np. w firmie mi¢gdzynarodowej musi rejestrowac substancj¢ im-
portowang/wytwarzanga do/w Unii Europejskiej?

W firmie migdzynarodowej, za rejestracj¢ substancji sa odpowiedzialne te jednostki prawne (osoby
fizyczne lub prawne), wytwarzajace lub importujace substancje we Wspolnocie, ktore oddzielnie je
wytwarzaja lub importuja. Za rejestracj¢ moga by¢ odpowiedzialni tylko Producenci i Importerzy,
ktorzy sa osobami prawnymi (lub fizycznymi) ustanowionymi w Unii Europejskie;.

e . Oddziaty” (ang. ,branch offices”, fr. ,,succursales”, niem. ,,Zweigniederlassung’) nie maja
oddzielnej osobowosci prawnej 1 dlatego nie moga by¢ odpowiedzialne za rejestracjg.

e Spotki corki” lub ,filie” w Unii Europejskiej (ang. ,,daughter companies”, fr. ,.filiales”,
niem. ,, Tochtergesellschaft”) maja oddzielna osobowos¢ prawna i dlatego kwalifikuja si¢ ja-
ko rejestrujacy z punktu widzenia REACH. Jezeli substancja jest produkowa-
na/importowana przez dwie filie tej samej firmy, obie filie musza zarejestrowac ta substan-

cje.




Poniewaz prawo Wspdlnoty nie dokonuje catkowitej harmonizacji prawa cywilnego i prawa doty-
czqcego spolek, istnieje prawo panstwowe kazdego z Panstw Czlonkowskich UE, ktore stanowi w
przypadku osoby fizycznej lub prawnej oraz kiedy jednostka jest ,,ustanowiona” na jego terytorium.

,,Osoba fizyczna” jest to pojecie obowiqzujqce w wielu systemach prawnych i odnosi sie do ludzi,
ktorzy sq w stanie i maja prawo zawiera¢ kontrakty i transakcje handlowe. ,, Osoba prawna” (=
Jjednostka prawna) jest to pojecie podobne, obowiqzujqce w wielu systemach prawnych i odnosi sie
do firm, ktore mialy nadanq osobowos¢ prawnq przez system prawny dla nich odpowiedni (prawo
Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym sq ustanowione) i dlatego mogq mie¢ prawa i obowiqzki, nieza-
leznie od ludzi i innych firm poza nimi.

Jedna osoba prawna moze pracowac w roznych miejscach. Moze rowniez zaktadac tzw. ,, oddziaty”
(ang. , branch offices”, fr. ,,succursales”, niem. ,,Zweigniederlassung”), ktore nie majq oddzielnej
od gltownej lub centralnej siedziby firmy osobowosci prawnej. W takim przypadku osobowosc
prawnq ma siedziba gltowna, ktora, zgodnie z przepisami REACH, musi by¢ ustanowiona w Unii
Europejskiej.

Z drugiej strony, osoba prawna moze rowniez zaktadaé ,,spotki corki” lub ,,filie” w Unii Europej-
skiej (ang. , daughter companies”, fr. , filiales”, niem. ,, Tochtergesellschaft”), w ktorych posiada
akcje lub inny rodzaj wlasnosci. Takie ,,spotki corki” w Unii Europejskiej majq innq osobowos¢
prawnq i dlatego kwalifikujq sie jako ,,osoba prawna ustanowiona we Wspolnocie” z punktu wi-
dzenia REACH. Mogq by¢ one uwazane za innych producentow i importerow, z ktorych kazdy moze
by¢ zobowiqzany do rejestracji dla odpowiedniej ilosci jakq produkujq lub importujq. Jednakze,
filie te majq obowiqzek wspolnego przedktadania danych przez wielu rejestrujqcych.

Czesto okreslenia ,,branch” i ,,office” (ang. , branch office” — oddzial) nie sq uzywane w ich tech-
niczno-prawnym znaczeniu, dlatego tez powinno sie¢ szczegotowo ustalic¢ czy wspomniana jednostka
ma osobowos¢ prawngq czy nie.

Czasami spotki miedzynarodowe majq kilka ,,corek” w UE, petniqcych role importerow. Znajdujq
si¢ one czesto w kilku Krajach Czlonkowskich. Kazda z tych ,,corek”, jezeli posiada osobowosé
prawng, jest w rozumieniu REACH osobq prawnq. W zaleznosci od podziatu pracy w grupie, kazda
z nich moze by¢ ,,importerem” odpowiedzialnym za import. Daje to grupie lub indywidualnym
spotkom mozliwos¢ przydzielania zadan i odpowiedzialnosci firmom w grupie. Progi tonazowe, z
punktu widzenia rejestracji w REACH, stosuje si¢ na producenta lub importera, dla calego tonazu
produkowanego lub importowanego do UE, bez wzgledu na podziat wsrod Panstw Czlonkowskich.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace rejestracji na stronie internetowej] ECHA
(Europejskiej Agencji Chemikaliow).
e Artykutach Art. 3 (8)(9)(10)(11), Art. 11, 1 Art. 29 Rozporzadzenia REACH.

13. Czy rejestruje si¢ polimery?
Nie, ale rejestruje sie monomery znajdujqce si¢ w polimerach.
Polimery sa zwolnione z rejestracji i oceny. Niemniej jednak, monomery stosowane do otrzymywa-

nia polimeréw powinny by¢ rejestrowane, jezeli sa one wytwarzane lub importowane w ilo$ciach 1
tony lub wigcej rocznie na producenta lub importera.



Jezeli sa one wytwarzane lub importowane w ilo$ciach 10 ton lub wigcej, wymagana bgdzie Ocena
Bezpieczenstwa Chemicznego, ktora bedzie obejmowata caty cykl zycia monomeru, tacznie z jego
wlaczaniem do polimeru i ewentualnym usuwaniem.

Dodatkowo substancje monomerowe i inne substancje, skladniki polimeru, ktére dotychczas nie
byty zarejestrowane w tancuchu dostaw, musza by¢ zarejestrowane jezeli:

- polimer zawiera > 2% wagowych takich substancji monomerowych lub innych substancji w
formie jednostek monomerowych i substancji zwigzanych chemicznie;

- calkowita ilo$¢ takich substancji monomerowych lub innych substancji w formie zwiazanej lub
niezwigzanej wynosi >1 tona/rok.

Jezeli substancje monomerowe sq substancjami wprowadzonymi mogq one rowniez by¢ wstepnie
rejestrowane i korzystac z przediuzonego terminu rejestracji dla substancji wprowadzonych.

Monomery wystepujqce w przyrodzie sq zwolnione z rejestracji, chyba ze spetniajq kryteria klasyfi-
kacji jako substancje niebezpieczne zgodnie z Dyrektywq 67/548/EEC (patrz Artykut 2(7)(b) i Za-
tacznik V(8)) lub zostaty zmodyfikowane chemicznie.

Polimery mogq obowiqzywac rowniez inne postanowienia REACH (np. procedura udzielania ze-
zwolen, ograniczenia). Dodatkowo przepisy dotyczqce klasyfikacji i oznakowania rowniez stosuje
sie w odniesieniu do polimerow.

Monomerow nie dotyczq przepisy dotyczqce potproduktow wyodrebnianych w miejscu wytwarzania
i transportowanych (i tak np. musi by¢ przedtozona petna dokumentacja rejestracyjna, nawet jesli
monomer stosowany jest jako potprodukt).

Komisja moze rowniez przedstawic¢ projekty legislacyjne zawierajqce wymagania dotyczqce reje-
stracji polimerow, kiedy na podstawie solidnych technicznych i obowiqzujqcych naukowych kryte-
riow bedq mogly by¢ ustanowione mozliwe do przeprowadzenia, optacalne sposoby wyboru polime-
row do rejestracyi.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace monomerow i polimerdéw na stronie interne-
towej] ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliow).
o Artykutach Art. 2(9), 3(5)(6), 6, 138 (2) Rozporzadzenia REACH.

Import substancji do Unii Europejskiej — wylaczny przedstawiciel

14. Jaka odpowiedzialnos¢ ponosi firma spoza UE, ktora wyznaczyla wylacznego przedstawi-
ciela?

Firmy spoza UE nie maja zadnych obowiazkéw wynikajacych z systemu RACH. Zgodnos¢ z RE-
ACH musi by¢ zagwarantowana przez ich importerow z UE (np. musza oni zarejestrowa¢ substan-
cjg, dostarczy¢ kartg charakterystyki, jesli jest to konieczne itp.). Niemniej jednak, aby umozliwié¢
importerom wywiazanie si¢ z ich obowiazkéw, firmy spoza UE beda musialy dostarczy¢ im nie-
zbgdne informacje na temat substancji.



Jezeli firma spoza UE nie zyczy sobie, aby importer ponosit odpowiedzialnos¢ za obowiazki wyni-
kajace z systemu REACH (np. jezeli firma spoza UE nie Zyczy sobie ujawnia¢ tajnych informacji)
moze wyznaczy¢ wylacznego przedstawiciela. W tym przypadku, zgodnie z REACH, wylaczny
przedstawiciel przejmuje wszystkie obowiazki importerow.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace rejestracji na stronie internetowej ECHA
(Europejskiej Agencji Chemikaliow).
e Artykule 8 Rozporzadzenia REACH.

Udostepnianie danych

15. W jaki sposob moge uzyska¢ informacje na juz utworzonych lub bedacych w trakcie two-
rzenia Forach Wymiany Informacji na temat Substancji (ang. SIEF — Substance Informa-
tion Exchange Forum)?

Nie ma formalnego potwierdzenia utworzenia SIEF, poniewaz jest to sprawa do uzgodnienia po-
migdzy firmami bez udziatu Europejskiej Agencji Chemikaliow. Jednakze, odpowiednie informacje
na temat tworzenia SIEF moga by¢ wysylane na strong internetowa substancji, na ktorej ujawnione
sa szczegdtowe dane dotyczace kontaktu z wstgpnie rejestrujacymi.

Importerzy i producenci sq odpowiedzialni za wypetnianie oddzielnie obowiqzkow zgodnie z RE-
ACH dla substancji, ktore importujq lub produkujq. Jezeli substancja jest wprowadzona, mozna
korzysta¢ z przedtuzonego terminu rejestracji dla substancji wprowadzonych.

Potencjalni rejestrujqcy te samq substancje stanq sie uczestnikami SIEF. SIEF jest to ,,platforma”,
na ktorej wymieniane sq informacje potrzebne do rejestracji.

W wiekszosci przypadkow SIEF sq tworzone przez wszystkie firmy, ktore wstepnie zarejestrowaty
substancje pod tym samym kodem identyfikacyjnym (EINECS, numer CAS, inne odpowiednie iden-
tfikatory). Zdarzajq sie jednak przypadki kiedy SIEF nie bedq tworzone przez wstepnie rejestru-
jacych pod tym samym identyfikatorem. Moze to by¢ na przyktad przypadek kiedy substancje pod
tym samym numerem EINECS sq zbyt rozine, aby stosowac te same dane i przygotowac jednq
wspolnq rejestracje lub kiedy substancje majqce rozne numery EINECS sq wystarczajqco podobne
aby pozwoli¢ na udostepnienie danych i wspolnq rejestracje.

Aby korzystac z przedtuzonego terminu rejestracji dla substancji wprowadzonych, potencjalny reje-
strujqcy musi wstepnie zarejestrowac substancje. Okres wstepnej rejestracji rozpoczyna sie 1
czerwca 2008 i konczy 1 grudnia 2008. Kiedy potencjalni rejestrujqcy wstepnie zarejestrujq sub-
stancje, uzyskajq dostep do strony internetowej substancji, na ktorej znajdq szczegoly dotyczqce
kontaktu z innymi wstepnie rejestrujqcymi tq samq substancje. Ma to na celu umozliwienie wszyst-
kim wstepnie rejestrujqcym weryfikacji czy ich substancja jest tq samq substancjq (wtedy tworzq oni
SIEF), czy ich substancje rozniq sie na tyle, konieczne jest utworzenie odpowiedniego SIEF. Po
opublikowaniu przez Agencje listy substancji wstepnie zarejestrowanych do 1 stycznia 2009, wstep-
nie rejestrujqcy rowniez powinni zweryfikowac czy ich substancja nie zostata juz wstepnie zareje-
strowana pod innym numerem EINECS lub innym odpowiednim identyfikatorem. W takich przy-
padkach powinno zosta¢ utworzone wspolne SIEF. Nalezy jednak zwroci¢ uwage, Ze firmy nie mogq
ustanawia¢ SIEF dla tej samej substancji wedtug wlasnego uznania, gdyz naruszyliby zobowiqzanie
udostepniania danych.



Kiedy tylko wstepnie rejestrujqcy uzgodniq, ze majq tq samq substancje, SIEF rozpoczyna dzialal-
nos¢, majqcq na celu udostepnianie danych oraz wspolne przedlozenie dokumentacji rejestracyjnej.
Nalezy zwroci¢ uwage, Ze nie ma formalnego potwierdzenia utworzenia SIEF, poniewaz jest to
sprawa do uzgodnienia pomiedzy firmami bez udziatu Europejskiej Agencji Chemikaliow.

Niemniej jednak, odpowiednie informacje na temat tworzenia SIEF mogq by¢ wysytane na strone
internetowq substancji, na ktorej ujawnione sq szczegotowe dane dotyczqce kontaktu z wstepnie
rejestrujqcymi.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace udostgpniania danych na stronie interneto-
wej ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliow).
e Artykutach 28, 29, 30 Rozporzadzenia REACH.

Wymagania informacyjne, metody badan i jakos¢ danych

16. Jakimi metodami powinny by¢ przeprowadzane nowe badania?

Nowe badania, jesli sa konieczne, powinny by¢ przeprowadzane zgodnie z metodami, ktére beda
umieszczone w Rozporzadzeniu Komisji lub zgodnie z innymi migdzynarodowymi metodami ba-
dan uznanymi przez Komisj¢. Rozporzadzenie Komisji znajduje si¢ w przygotowaniu, ale jeszcze
nie zostato przyjete.

Dodatkowo, moga by¢ stosowane odpowiednie metody in vitro zgodne z Zatacznikiem XI.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace wymagan informacyjnych na stronie inter-
netowej ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliow).
e Artykule 13, Zalaczniku XI do Rozporzadzenia REACH.

17. Czy Agencja jest odpowiedzialna za opracowanie/zatwierdzenie nowych metod badan?
Nie, Agencja nie jest odpowiedzialna za opracowanie/zatwierdzenie nowych metod badan.

Nalezy zauwazy¢, ze za naukowe zatwierdzanie nowych (alternatywnych) metod badan odpowie-
dzialne jest Europejskie Centrum Zatwierdzania Alternatywnych Metod Badan (ang. European
Centre for the Validation of Alternative Methods — ECVAM).

Wytyczne OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development — Organizacja
Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju) dotyczqce Badan Chemikaliow dostarczajq zbior najbardziej
odpowiednich metod badan uzgodnionych na forum miedzynarodowym.

Zatwierdzone metody badan, ktore sq odpowiednie do zastosowania zgodnie z REACH mogq by¢
zawarte w Rozporzqdzeniu Komisji przyjetym zgodnie z Artykutem 13(3) lub uznane przez Agencje.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:
e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace wymagan informacyjnych na stronie inter-
netowej ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliow).




e Artykule 13, Zalaczniku XI do Rozporzadzenia REACH.

18. Jakie sg ,,inne migdzynarodowe metody badan” uznane przez Komisj¢ lub Agencje i wy-
mienione w artykule 13(3)?

W obecnej chwili zadne ,,inne migdzynarodowe metody badan” w rozumieniu Artykutu 13(3) nie
zostaly uznane przez Komisjg ani Agencjg¢. Takie metody badan moga zosta¢ uznane przez Komisj¢
np. przez zawarcie ich w Rozporzadzeniu Komisji lub przez Agencje¢ i opublikowane na stronie
internetowej Agencji.

19. Czy akceptowane sg nowe badania ekotoksykologiczne i toksykologiczne przeprowadzane
w laboratoriach akredytowanych zgodnie z norma EN ISO IEC 17025?

Nie, poniewaz aktualnie jedynym uznanym na forum mi¢dzynarodowym przez decyzje OECD do-
tyczaca wzajemnego przyjmowania danych systemem gwarancji jakos$ci jest GLP. Nowe badania,
inne niz badania fizykochemiczne, musza by¢ przeprowadzane zgodnie z Dobra Praktyka Laborato-
ryjna (ang. Good Laboratory Practice — GLP), uwzgledniona w Dyrektywie 2004/10/EC, przez au-
toryzowane laboratoria, niezaleznie od tego czy dane laboratorium jest rowniez akredytowane
zgodnie z systemem [SO.

Nalezy zauwazyé, ze REACH nie jest programem badan: kiedy tylko jest to mozliwe, rejestrujqcy
powinni uzywac istniejqcych danych (patrz: kryteria w Zatqczniku XI, p. 1.1), stosowac¢ metody ba-
dan nie wykonywanych na zwierzetach, udostepniaé dane oraz jezeli zostanq znalezione braki da-
nych, przesyta¢ Agencji projekty badan zanim rozpocznq obszerne badania na zwierzetach.

Wszystkie istniejqce dane, spetniajqce wymagania Zatqcznika XI paragraf 1.1 sq akceptowane nie-
zaleznie od tego czy dane te pochodzq z badan przeprowadzonych w laboratorium akredytowanym
zgodnie z normq 1SO czy zgodnie z GLP.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:

e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace wymagan informacyjnych na stronie interneto-
wej ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliow).

e Artykule 13 i Zalaczniku XI do Rozporzadzenia REACH.

20. Czy istnieje lista uznanych laboratoriow przeprowadzajacych badania w Europie?
Nie istnieje oficjalna lista uznanych laboratoriow GLP w Europie. W kazdym Panstwie Cztonkow-

skim organy wiladzy udzielajace akredytacji posiadaja listy laboratoriow akredytowanych w ich
kraju i autoryzowanych do przeprowadzania badan zgodnie z GLP.

Procedura Udzielania Zezwolen

21. Czy Zalacznik XIV zawiera list¢ substancji?
Nie, na razie nie.

Zatacznik XIV bedzie zawieral list¢ substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen. Na
razie Zatacznik XIV jest pusty.



Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:

e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace identyfikacji substancji wzbudzajacych bardzo
duze obawy (ang. Substances of Very High Concern — SVHC) oraz wytyczne dotyczace Za-
tacznika XIV na stronie internetowe] ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliow).

e Artykule 58 Rozporzadzenia REACH.

22. Czy juz istnieje lista substancji kandydujgcych?
Nie, jeszcze nie.

Lista ta nie zostala jeszcze ustanowiona. Agencja opublikuje i uaktualni ta list¢ na swojej stronie
internetowej, kiedy tylko to bgdzie mozliwe, najwczesniej pod koniec 2008.

Po raz pierwszy Agencja wytypuje substancje priorytetowe z listy kandydatow, w celu umieszczenia
w Zatqczniku X1V, do 1 czerwca 2009. Lista ta bedzie dostepna na stronie internetowej ECHA.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:

e dokumencie zawierajacym wytyczne dotyczace identyfikacji SVHC oraz wytyczne dotyczace
Zalacznika XIV na stronie internetowej ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliow).

e Artykule 59 Rozporzadzenia REACH.

OKres przejsciowy

23. W jaki sposob wylaczenia wynikajace z zastosowania substancji w procesach prowadzo-
nych w ramach prac badawczo-rozwojowych (PORD), zgodnie z Dyrektywa 67/548/EEC,
zostang przeniesione do systemu REACH?

Wytaczenia wynikajace z zastosowania substancji w krajowych procesach prowadzonych w ramach
prac badawczo-rozwojowych (PORD — Process Orientated Research and Development) dla zglo-
szenia substancji zgodnie z Dyrektywa 67/548/EEC nie obowiazuja od 1 czerwca 2008 poniewaz
zgodnie z systemem REACH nie ma takich zgloszen. W zwiazku z tym wytworcy, importerzy lub
producenci wyrobow, ktorzy chea kontynuowaé dziatalnos¢ PPORD (Product and Process Orienta-
ted Research and Development), powinni przedtozy¢ nowe zgloszenie Europejskiej Agencji Che-
mikaliow. Aby unikna¢ przerwania tej dzialalnosci, zgltoszenie powinno zosta¢ wykonane najp6z-
niej do 16 maja 2008, poniewaz w przypadku nie wykazania przeciwwskazan dziatalno§¢ PPORD
nie moze si¢ rozpoczaé wezesniej niz po dwoch tygodniach od zgloszenia. W tym celu, Agencja
musi wyrazi¢ zgodg na zgloszenie przed 1 czerwca 2008. Dokladna data mozliwosci wykonania
zgloszenia zostanie podana do wiadomos$ci w pdzniejszym terminie.

Nalezy rowniez zwroci¢ uwage, ze nawet jesli zgloszenie zostanie wykonane ponad dwa tygodnie
przed 1 czerwca 2008, kazda dziatalnos¢ objeta tym zgloszeniem moze rozpoczqé sie 1 czerwca
2008, kiedy wygasnq zasady PORD zgodne z Dyrektywq 67/548/EEC i wejdq w zycie nowe zasady
zgodne z REACH.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:

e wytycznych dotyczacych PPORD na stronie internetowej ECHA (Europejskiej Agencji Chemi-
kaliow).

e Artykutach 3(22), 9 Rozporzadzenia REACH.




Informacje w lancuchu dostaw

24.Czy REACH wymaga jakichkolwiek zmian w Kartach Charakterystyki wykonanych
zgodnie z istniejacymi przepisami?

Tak, wymagane jest kilka zmian.

Gtowne zasady, zwiagzane z tym kiedy jest wymagane sporzadzenie Karty Charakterystyki, kto po-
winien ja przygotowa¢ oraz komu i kiedy powinna by¢ przedtozona, nie ulegaja zmianie. Gléwne
zmiany polegaja na tym, ze wtedy kiedy jest to wymagane, do Kart Charakterystyki powinny by¢
dotaczone Scenariusze Narazenia opracowane przez rejestrujacych jako czg$¢ oceny bezpieczen-
stwa chemicznego oraz na tym, ze poza substancjami zaklasyfikowanymi jako niebezpieczne, Karty
Charakterystyki, zgodnie z kryteriami zamieszczonymi w Zataczniku XIII, wymagane sa rowniez
dla substancji nalezacych do kategorii PBT 1 vPvB oraz dla substancji znajdujacych si¢ na liscie
substancji kandydujacych.

Ponadto zmieniona jest kolejno$¢ punktow 2 i1 3 w Karcie Charakterystyki. W punkcie 2 znajduje
si¢ teraz Identyfikacja Zagrozen, a w punkcie 3 — Skfad / Informacje o sktadnikach. W Karcie Cha-
rakterystyki powinien by¢ roéwniez zawarty adres e-mail osoby odpowiedzialnej za kartg charakte-

rystyki.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:

e wytycznych dotyczacych rejestracji na stronie internetowej ECHA (Europejskiej Agencji Che-
mikaliow).

e Artykutach 31 i 32 Rozporzadzenia REACH.

25. Kiedy powinny by¢ wprowadzone zmiany w formie Karty Charakterystyki?

Karty Charakterystyki powinny zosta¢ niezwlocznie uaktualnione. kiedy bedq dostepne nowe in-
formacije np. dotyczace zagroZen lub srodkow zarzadzania ryzykiem,

Postanowienia Tytutu IV (Informacje w tancuchu dostaw) i1 Zatacznika II wchodza w zycie 1
czerwca 2007. Wprowadzenie systemu REACH wchodzi w zakres obowiazkow Panstw Cztonkow-
skich. Na spotkaniu grupy roboczej Komisji zajmujacej si¢ praktycznym przygotowaniem REACH,
Panstwa Czlonkowskie uzgodnily, ze wprowadzenie powinno w tym momencie skupi¢ si¢ raczej na
poprawnosci zawarto$ci Karty Charakterystyki, niz na formalno$ciach zwiazanych z jej forma.
Artykut 31(9) okres$la, ze kiedy beda dostgpne nowe informacje np. dotyczace zagrozen lub $rod-
kow zarzadzania ryzykiem, Karty Charakterystyki powinny zosta¢ niezwtocznie uaktualnione. W
takich przypadkach powinna by¢ zastosowana nowa forma Karty Charakterystyki.

Wigcej informacji dotyczacych tego zagadnienia mozna znalez¢ w:

e wytycznych dotyczacych rejestracji na stronie internetowe] ECHA (Europejskiej Agencji Che-
mikaliow).

e Artykutach 31(9) Rozporzadzenia REACH.




