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INFORMACIJA PRAWNA

Niniejszy dokument zawiera pytania i odpowiedzi dotyczace obowigzkéw wynikajacych z
rozporzadzenia REACH (zwanego dalej REACH lub rozporzadzeniem REACH) z wyjasnieniem
sposobu wywigzania sie z nich. Dokument ten zostat opracowany przez Europejska Agencje
Chemikaliow (ECHA).

Uzytkownikom przypomina sie jednak, ze tekst rozporzadzenia REACH (rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgcego 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) stanowi jedyny autentyczny tekst prawny w tym
zakresie oraz ze informacje zawarte w niniejszym dokumencie nie stanowig porady prawnej.
Europejska Agencja Chemikaliéw nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z tresciq
niniejszego dokumentu.
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1. INFORMACJE OGOLNE

1.1 W ECHA przediozono dokumentacje z zapytaniem. Co dzieje sie
dalej?

Po otrzymaniu przez ECHA dokumentacji z zapytaniem zostaje ona sprawdzona pod wzgledem
formalnym, a nastepnie poddana ocenie.

Jezeli ECHA jest w stanie rozpatrzy¢ dokumentacje z zapytaniem, za posrednictwem systemu
REACH-IT przekazuje przedktadajagcemu powiadomienie, w ktérym podaje numer zapytania,
informacje dotyczace poprzednich rejestrujgcych te samg substancje oraz innych podmiotow
zwracajacych sie z zapytaniem o te samg substancje, jak réwniez szczegdtowe informacje
dotyczace dostepnych (szczegoétowych) podsumowan przebiegu badan, zaleznie od przypadku.

Jezeli ECHA nie moze rozpatrzy¢ dokumentacji z zapytaniem ze wzgledu na niewystarczajace
lub niespdjne informacje dotyczace identyfikacji substancji, za posrednictwem systemu
REACH-IT przekazuje przedktadajgcemu powiadomienie z wyszczegdlnieniem wymaganych
informacji dodatkowych. Nalezy wowczas przygotowac¢ nowg wersje dokumentaciji z
zapytaniem, podac¢ w niej informacje wymagane w powiadomieniu i przedtozy¢ jg ECHA. Przy
przedktadaniu nowej wersji dokumentacji z zapytaniem w nagtéwku dokumentacji zalecane
jest podanie numeru poprzedniego przedtozenia, gdyz ta informacja jest dla ECHA uzyteczna i
moze utatwic¢ przetwarzanie zapytania.

1.2 Czy przed dokonaniem rejestracji nalezy poczekac¢ na odpowiedz w
sprawie zapytania?

Tak, przed dokonaniem rejestracji nalezy poczeka¢ na powiadomienie ECHA z podaniem
numeru przedtozenia, gdyz potencjalny rejestrujgcy moze mie¢ obowigzki prawne w zakresie
wspolnego przedktadania danych do rejestracji oraz wymiany danych. Powiadomienie zawiera
tez szczegotowe informacje na temat poprzednich rejestrujgcych i podmiotéw zwracajgcych sie
z zapytaniem (o ile wystepujg) oraz wykaz z (szczegétowymi) podsumowaniami przebiegu
badan dostepnych w ECHA, zaleznie od przypadku.

1.3 W zwiqzku ze wzrostem obrotu konieczna jest aktualizacja obecnej
rejestracji. Czy w tej sytuacji nalezy zwrocic sie z zapytaniem?

Jezeli wzrost obrotu nie pocigga za sobg koniecznosci uzyskania dodatkowych informacji, nie
ma potrzeby zwracania sie do ECHA z zapytaniem. Natomiast w przypadku gdy dodatkowe
informacje sg konieczne w celu spetnienia wymogow zwigzanych z nowym zakresem wielkosci
obrotu, nalezy zwrdci¢ sie do ECHA z zapytaniem.

1.4 W jaki sposob nalezy zwrdcic sie z zapytaniem zwigzanym ze
wzrostem obrotu?

W przypadku zapytan wynikajacych ze wzrostu zakresu wielkosci obrotu ECHA zaleca
korzystanie z narzedzia do tworzenia dokumentacji online, gdyz wymaga sie w nim tylko
podania numeru rejestracji substancji, ktorej dotyczy wzrost obrotu, zakresu wielkosci obrotu
oraz wymogow informacyjnych.
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Wskazéwki dotyczgce tworzenia dokumentacji online z zapytaniem w przypadku wzrostu
zakresu wielkosci obrotu zamieszczono w rozdz. 4.4.1 podrecznika dla uzytkownikéw
przemystowych (Industry User Manual) - cze$¢ 11 (Tworzenie dokumentacji online i zwracanie
sie z zapytaniem) dostepnego na stronie internetowej:
http://echa.europa.eu/pl/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-
user-manuals

Alternatywnie mozna zwrdcic¢ sie z zapytaniem za posrednictwem systemu REACH-IT w
formacie dokumentacji IUCLID. Dokumentacja IUCLID z zapytaniem musi zawiera¢ co najmniej
nastepujgce informacje:

e sekcja 1.1 zbioru danych dotyczacych substancji:

nazwa IUPAC i numer WE;

e sekcja 1.2 zbioru danych dotyczacych substancji:

petne informacje dotyczace sktadu danej substancji;

e sekcja 1.3 zbioru danych dotyczacych substancji:

numer zgtoszenia lub numer rejestracji;

e sekcja 14.1 zbioru danych dotyczacych substancji:

whniosek o udzielenie informacji.

Przy tworzeniu dokumentacji nalezy wyraznie okresli¢, ze zapytanie odnosi sie do aktualizacji
rejestracji, wybierajac opcje ,Rodzaj 4: Zapytanie zwigzane ze wzrostem zakresu wielkosci
obrotu” w punkcie ,Rodzaj zapytania” w sekcji 14 zbioru danych IUCLID dotyczacych danej
substancji.

Uwaga: W przypadku substancji zgtoszonej zgodnie z dyrektywg 92/32/EWG nalezy zauwazy¢,
ze przy przedktadaniu dokumentacji z zapytaniem w zwigzku ze wzrostem zakresu wielkosci
obrotu w systemie REACH-IT nalezy w niej podac te samg osobe prawng, ktérg podano przy
ubieganiu sie o nadanie odpowiedniego numeru rejestracji substancji.

1.5 Jaki jest stopien poufnosci informacji przedktadanych w zwiazku z
zapytaniem?

Informacje przedtozone w zwigzku z zapytaniem (art. 26 ust. 1) sg traktowane jako poufne i
zgodnie z art. 77 ust. 2 lit. e) nie podlegajq publikacji na informacyjnej stronie internetowej.
Informacje te sq wykorzystywane tylko przez ECHA w celu stwierdzenia, czy ta sama
substancja zostata wczesniej zarejestrowana lub czy zwrdcono sie z innymi zapytaniami
dotyczacymi tej substancji. Zgodnie z art. 26 ust. 3 i 4 ECHA, obok nazwy substancji, ktorej
dotyczy zapytanie, podaje poprzednim rejestrujgcym i innym podmiotom zwracajgcym sie z
zapytaniem, nazwe i adres podmiotu zwracajacego sie z zapytaniem oraz wykaz okreslonych
przez niego wymogoéw informacyjnych. Nie ujawnia sie zadnych innych informacji dotyczacych
identyfikacji substancji.

1.6 Jak szybko mozna oczekiwac otrzymania szczegotowych informacji
o potencjalnych i poprzednich rejestrujqcych?

ECHA przekazuje szczegdtowe dane dotyczace innych podmiotéw zwracajacych sie z
zapytaniem i poprzednich rejestrujacych po uzyskaniu wystarczajacych informacji


http://echa.europa.eu/pl/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
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umozliwiajgcych identyfikacje danej substancji oraz sprawdzeniu, ze spetnia ona wymogi
informacyjne okreslone w art. 26 ust. 1.

1.7 ECHA nie mogta rozpatrzyc¢ pierwszego zapytania ze wzgledu na
brakujace i niekompletne informacje i zwrocita sie o przedtozenie
nowego zapytania. Czy przy ponownym zwrdceniu sie z zapytaniem
nalezy poda¢ numer przedtozenia nadany przy skiadaniu poprzedniego
zapytania?

Przy sktadaniu nowego zapytania podanie numeru(-6w) poprzedniego(-ich) przedtozenia(-n)
nie jest wymagane. Zalecamy jednak podanie poprzedniego(-ich) numeru(-6w) przedtozenia(-
n) w nagtdwku dokumentacji, gdyz ta informacja jest uzyteczna dla ECHA i moze utatwié
przetwarzanie zapytania.

1.8 ECHA nie mogta rozpatrzyc¢ zapytania ze wzgledu na
niewystarczajace lub niespdjne informacje. Czy jest okreslony
ostateczny termin ponownego zwrocenia sie z zapytaniem?

Nie, nie ma ostatecznego terminu ponownego przedtozenia do ECHA dokumentacji z
zapytaniem.

1.9 Na czym polega dziatanie strony trzeciej w odniesieniu do
zapytania?

Zgodnie z art. 26 ust. 3 i 4 rozporzadzenia REACH ECHA jest zobowigzana do przekazywania
informacji podmiotowi zwracajacemu sie z zapytaniem, a nie wyznaczonej stronie trzeciej. Tak
wiec wynik zwrocenia sie z zapytaniem zawsze przekazuje sie bezposrednio podmiotowi
zwracajgcemu sie z takim zapytaniem. Jednak zgodnie z art. 4 rozporzadzenia REACH przy
informowaniu innych rejestrujgcych lub podmiotéw zwracajacych sie z zapytaniem ECHA
postuguje sie danymi kontaktowymi strony trzeciej, a nie podmiotdéw zwracajacych sie z
zapytaniem.

1.10 ECHA wskazata na konieczno$¢ wprowadzenia pewnych zmian w
dokumentacji z zapytaniem, ale podata numer zapytania. Czy nalezy
ponownie przedtozy¢ dokumentacje?

Nie, dla tej substancji nie ma potrzeby przedtozenia innej wersji dokumentacji z zapytaniem.
Jednak wymagane zmiany nalezy wzigé¢ pod uwage w trakcie opracowywania dokumentacji
rejestracyjnej, aby podczas wypetniania obowigzkow w zakresie rejestracji unikngé
ewentualnych kwestii zwigzanych z tozsamoscig substancji.

1.11 Jaki jest ostateczny termin rozpatrzenia zapytan?

W rozporzadzeniu REACH nie wskazano zadnych ram czasowych na przetworzenie zapytania.
ECHA udziela odpowiedzi na zapytania w mozliwie najkrétszym terminie.
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1.12 Czy importer lub wylaczny przedstawiciel powinien okresli¢
miejsce produkcji?

Tak, zalecamy taki sposdb postepowania. W zwigzku z zapytaniem (art. 26 rozporzadzenia
REACH) w sekcji 3.3. zbioru danych IUCLID nalezy okresli¢ miejsca produkciji i stosowania
substancji.

2. PODSUMOWANIA PRZEBIEGU BADAN I UDOSTEPNIANIE
DANYCH

2.1 Czy mozna rozpoczac¢ badania na kregowcach przed otrzymaniem
odpowiedzi na zapytanie?

Nie. Nalezy poczeka¢ na przekazanie przez ECHA powiadomienia z podaniem numeru zapytania
wraz z zadanym wykazem (szczegdtowych) podsumowan przebiegu badan, jakimi dysponuje
ECHA, oraz szczegdotowymi informacjami dotyczacymi poprzednich rejestrujacych i podmiotéw
zwracajacych sie z zapytaniem.

Zaleznie od wymaganych danych (tzn. czy zostaty one przediozone w okresie dtuzszym czy
krotszym niz 12 lat przed zwrdceniem sie z zapytaniem) moze sie okaza¢, ze wniosek o
udzielenie informacji nalezy skierowac bezposrednio do poprzednich rejestrujacych. W
przypadku badan wykonanych w ciggu ostatnich 12 lat i przedtozonych jako cze$¢ zgtoszenia w
ramach poprzednio obowigzujacych przepiséw lub jako czes$¢ rejestracji na mocy
rozporzadzenia REACH podmiot zwracajacy sie z zapytaniem jest zobowigzany do zwrdcenia sie
do poprzednich rejestrujgcych z wnioskiem o udzielenie informacji dotyczacych badan na
kregowcach. Mozna tez zwrdcic¢ sie z wnioskiem o udzielenie informacji dotyczacych badan na
zwierzetach bezkregowych.

Uwaga: Rozporzadzenie REACH zawiera wymdg, aby nowe badania substancji z udziatem
kregowcow byty przeprowadzane tylko w ostatecznosci. W przypadku chemikaliéw
wytwarzanych lub importowanych w ilosci co najmniej 100 ton nie przeprowadza sie zadnych
badan w celu uzyskania informacji okreslonych w zatacznikach IX i X rozporzadzenia REACH. W
dokumentacji rejestracyjnej nalezy w ich miejsce przedtozy¢ propozycje badan. Przed
przeprowadzeniem tych badan Agencja ocenia, czy taka propozycja jest odpowiednia.

2.2 Otrzymalismy numer zapytania i dane kontaktowe poprzednich
rejestrujacych. Co nalezy dalej zrobic?

Zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia REACH potencjalny rejestrujacy:

e w przypadku informacji dotyczacych badan na kregowcach powinien,
e a w przypadku informacji, ktére nie dotyczg badan na kregowcach, moze

zwrdcic sie bezposrednio do poprzednich rejestrujacych z wnioskiem o udzielenie informacji
wymaganych do celdw rejestracji. W tym celu w powiadomieniu skierowanym do podmiotu
Zwracajacego sie z zapytaniem ECHA podaje dane kontaktowe poprzednich rejestrujacych.
ECHA podaje ponadto wykaz (szczegdtowych) podsumowan przebiegu badan przedtozonych
przez poprzednich rejestrujgcych (tylko w przypadku, gdy w zapytaniu okreslono wymagania
informacyjne).
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2.3 Mam problem z nawigzaniem wspotpracy z poprzednim
rejestrujacym. Co moge zrobic?

W odniesieniu do informacji przedtozonych w okresie krétszym niz 12 lat przed zwréceniem sie
z zapytaniem, rozporzadzenie REACH (zgodnie z art. 27 ust. 2 i 3) zawiera wymog
poinformowania poprzedniego rejestrujgcego w celu przeprowadzenia z nim negocjacji i
zawarcia porozumienia w sprawie wymiany tych informacji i podziatu powigzanych kosztéw.

W artykule 27 ust. 5 rozporzadzenia REACH okreslono okolicznosci, w jakich konieczne moze
okazac sie nawigzanie kontaktu z ECHA, jezeli nie uda sie zapewni¢ wspodtpracy poprzedniego(-
ich) rejestrujgcego(-ych).

Bardziej szczegdtowe informacje zamieszczono w dokumencie ,,Pytania i odpowiedzi na temat
udostepniania danych i sporow z tym zwigzanych” dostepnym na stronie internetowej:
http://echa.europa.eu/pl/regulations/reach/substance-registration/data-sharing.

2.4 Jako poprzedni rejestrujacy otrzymatem(-am) list od ECHA,
informujacy mnie o zapytaniu dotyczacym zarejestrowanej przeze
mnie substancji. Co nalezy dalej zrobic¢?

Powiadomienie to wysyta sie w celu informacyjnym (zgodnie z art. 26 ust. 3), wiec na razie
zadne dziatania nie sg konieczne.

Jednak w przypadku informacji przedfozonych przez Pania/Pana w okresie krotszym niz 12 lat
przed zwroceniem sie z zapytaniem, rozporzadzenie REACH (zgodnie z art. 27 ust. 2, 3i 4)
zawiera wymaog udzielenia odpowiedzi na wniosek potencjalnego rejestrujacego w celu
przeprowadzenia z nim negocjacji i zawarcia porozumienia w sprawie wymiany tych informacji i
podziatu powigzanych kosztow.

3. POLPRODUKTY

3.1 Jestem potencjalnym rejestrujacym potprodukt. W ktorym miejscu
dokumentacji z zapytaniem nalezy zaznaczyc¢ ten fakt?

Zapytanie (zgodnie z art. 26 rozporzadzenia REACH) oraz rejestracja pétproduktéw (zgodnie z
art. 17 i 18 rozporzadzenia REACH) sg uwazane za dwa oddzielne procesy. Z tego wzgledu w
dokumentacji z zapytaniem nie ma potrzeby okreslenia rodzaju rejestracji planowanej do
przedtozenia, gdyz te same wymogi informacyjne (art. 26 rozporzadzenia REACH) majgq
zastosowanie do wszystkich substancji niezaleznie od rodzaju rejestracji.

3.2 Jestem potencjalnym rejestrujacym potprodukt. Czy jako czesc¢
dokumentacji z zapytaniem powinienem przedtozy¢ dane spektralne i
analityczne nawet w sytuacji, gdy tego rodzaju informacje nie sa
potrzebne w celu dokonania rejestracji?

Jako ze w wyniku rozpatrzenia zapytania nowy podmiot zwracajacy sie z zapytaniem moze
uzyskac¢ dane kontaktowe poprzednich rejestrujacych i innych zwracajgcych sie podmiotow,
konieczne jest upewnienie sie, ze rzeczywiscie substancje sg takie same. Jest to mozliwe tylko
w sytuacji, gdy podmiot taki spetni wszystkie wymogi informacyjne wyszczegolnione w
zataczniku VI pkt 2 rozporzadzenia REACH, ktore obejmujq dane spektralne i analityczne (pkt


http://echa.europa.eu/pl/regulations/reach/substance-registration/data-sharing
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2.3.5, 2.3.6 i 2.3.7 zatgcznika VI). Z tego powodu, niezaleznie od rodzaju rejestracji, wszystkie
podmioty zwracajace sie z zapytaniem muszg w zapytaniu spetni¢ wymagania w zakresie
informacji okreslone w art. 26 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

4. TOZSAMOSC SUBSTANCII

4.1 W jakim celu przedkiada sie dane analityczne? Czy nazwa
CAS/IUPAC nie jest wystarczajaca do zweryfikowania tozsamosci
substancji?

ECHA musi sprawdzié, czy identyfikatory chemiczne, takie jak nazwa IUPAC lub CAS, sg
wiasciwe dla danej substancji. Aby sie o tym upewni¢, potrzebny jest nam zbiér danych
spektralnych i chromatograficznych uzyskanych dla danej substancji.

Z reguty kombinacja widm w zakresie podczerwieni (IR), nadfioletu (UV) oraz widm
nuklearnego rezonansu jadrowego (NMR) umozliwia ECHA zweryfikowanie tozsamosci danej
substancji z duzg doza pewnosci.

Wysokocisnieniowa chromatografia cieczowa lub chromatografia gazowa sg technikami
rozdziatu, ktére pozwalajg na skuteczne rozdzielenie sktadnikéw danej substancji w sposdb
umozliwiajacy ich oznaczenie ilosciowe, jak réwniez okreslenie stopnia czystosci i stezenia(-n)
zanieczyszczen i dodatku(-ow).

Nalezy zauwazy¢, ze dane spektralne i chromatograficzne sg zazwyczaj wystarczajace do celow
zweryfikowania przez ECHA tozsamosci wiekszosci substancji. Jednak w przypadku niektérych
substancji, w szczegdlnosci substancji nieorganicznych, moze wystgpi¢ koniecznosc
zastosowania innych technik identyfikacyjnych (zob. tez pytanie 3 na str. 7).

4.2 Jak okresli¢ nieznane zanieczyszczenia dobrze zdefiniowanej
substancji?

Jezeli dana substancja zawiera zanieczyszczenia, ktérych nie udato sie zidentyfikowac, nalezy
utworzy¢ dla nich w sekcji 1.2 zbioru danych IUCLID zbiér danych o substancji referencyjnej.
W polu przeznaczonym na nazwe IUPAC nalezy wpisac ,nieznane zanieczyszczenia”, a w polu
przeznaczonym na uwagi wskazac liczbe wszystkich nieznanych zanieczyszczen i poszczegdlne
zakresy ich stezen. Zakres stezen zanieczyszczen substancji musi by¢ zgodny z wynikami jej
analizy.

Przykfad ilustrujacy sposéb zgtaszania nieznanych zanieczyszczen w systemie IUCLID
zamieszczono na str. 28 (pytania i odpowiedzi nr 10) podrecznika przedktadania danych (Data
Submission Manual) - cze$¢ 18 (Jak zgtaszac tozsamos¢ substancji w programie IUCLID 5 w
celu rejestracji w ramach REACH) dostepnego na stronie internetowej:
http://echa.europa.eu/pl/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-
user-manuals

4.3 Jakich danych spektralnych wymaga ECHA w celu udzielenia
odpowiedzi na zapytanie?

Wymagania w zakresie informacji dla dokumentacji zapytania okreslono w art. 26
rozporzadzenia REACH, ktdry czesciowo odnosi sie do zatacznika VI tego rozporzadzenia.
Przedktadanie danych spektralnych ma na celu umozliwienie identyfikacji kazdej substancji.


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

Pytania i odpowiedzi
dotyczace zapytan i identyfikacji substancji 11

Na podstawie pkt 2.3.5 zatgcznika VI wymagane sg co najmniej widma w zakresie nadfioletu
(UV), podczerwieni (IR) oraz widma nuklearnego rezonansu jadrowego (NMR). Jezeli dane te
okazg sie niewystarczajace do zidentyfikowania substancji lub nieodpowiednie dla danej
substancji, wymagane sg informacje dodatkowe, takie jak widmo masowe lub wyniki
otrzymane innymi technikami.

Jezeli podanie informacji na temat jednej lub wiekszej liczby sposrdd tych pozycji nie jest
technicznie mozliwe lub nie wydaje sie konieczne z naukowego punktu widzenia, wymaga sie
przedstawienia naukowego uzasadnienia w sekcji 1.4 zbioru danych o substancji, w polu
~metody analityczne i dane spektralne”, lub w odpowiednim polu przeznaczonym na
uzasadnienie, jezeli zapytanie jest sktadane online za posrednictwem systemu REACH-IT.
ECHA dokona oceny uzasadnienia pod katem jego zasadnosci naukowej.

W przypadku substancji nieorganicznych bardziej odpowiednie moga okazac¢ sie takie techniki,
jak dyfrakcja rentgenowska (XRD), fluorescencyjna spektroskopia rentgenowska (XRF),
atomowa spektroskopia absorpcyjna (AAS), atomowa spektrometria emisyjna ze wzbudzeniem
plazmowym (ICP AES), spektrometria masowa ze wzbudzeniem plazmowym(ICP MS) itd.

4.4 W jakim celu wymagane sa widma w zakresie nadfioletu i widma
nuklearnego rezonansu jadrowego, skoro widmo w zakresie
podczerwieni jest wystarczajace do zidentyfikowania substancji?

Spektroskopia w zakresie podczerwieni umozliwia stwierdzenie obecnosci okreslonych grup
funkcyjnych, ale nie mozna zweryfikowac struktury chemicznej czasteczki jako catosci tylko na
jej podstawie. Z tego wzgledu w wiekszosci przypadkéw wymagany jest zbiér danych
spektralnych zawierajgcy widma w zakresie podczerwieni, nadfioletu oraz widma nuklearnego
rezonansu jadrowego w celu zweryfikowania tozsamosci substancji z duzg dozg pewnosci.

4.5 Substancja zawiera czes¢ anionowaq i kationowa. Czy trzeba
przedtozy¢ dane analityczne w celu identyfikacji kazdego jonu?

W celu potwierdzenia obecnosci jondw wymaga sie przedstawienia ilosciowych i jakosciowych
danych analitycznych (metoda analizy i jej wynik) dla kazdego jonu.

Jezeli oznaczenie jonu nie jest technicznie mozliwe, mozna przedstawi¢ naukowe uzasadnienie.
ECHA dokona oceny uzasadnienia pod katem jego zasadnosci naukowej.

4.6 Czy mozliwe jest uzyskanie dostepu do danych analitycznych
substancji, ktorej dotyczy zapytanie?

Nie, poniewaz dane analityczne nalezy uzyska¢, poddajac analizie substancje wytwarzang
przez danego producenta; sg one charakterystyczne dla przedsiebiorstwa.

W art. 26 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia REACH stwierdzono, ze wraz z zapytaniem przedktada
sie Agencji dane dotyczace tozsamosci substancji zgodnie z sekcjg 2 zatacznika VI.

Poniewaz w wyniku procesu przetwarzania zapytania mogg zostac¢ ujawnione dane kontaktowe
poprzednich rejestrujacych i podmiotéw zwracajacych sie z zapytaniem, jak réwniez
szczegotowe informacje dotyczace podsumowan (udokumentowanych) badan, konieczne jest
uzyskanie pewnosci, ze dana substancja jest taka sama, jak substancja, ktdra zostata
poprzednio zarejestrowana lub byta przedmiotem zapytania. Jest to mozliwe jedynie w
przypadku, gdy potencjalny rejestrujacy przeditozy informacje okreslone w zatgczniku VI pkt 2
rozporzadzenia REACH.
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W przypadku braku danych analitycznych lub spektralnych dotyczacych danej substancji ECHA
nie moze potwierdzi¢ jej tozsamosci. Ponadto nie przewiduje sie wymiany przez
przedsiebiorstwo danych spektralnych ani analitycznych w celu identyfikacji substancji; kazde
przedsiebiorstwo powinno samodzielnie przeprowadzi¢ identyfikacje swojej substancji.

4.7 Gdzie mozna znalez¢ wiecej informacji pomocnych w opracowaniu
dokumentacji z zapytaniem?

Przed ztozeniem dokumentacji z zapytaniem zalecamy uruchomienie wtyczki weryfikacji
kompletnosci technicznej (ang. Technical Completeness Check, TCC), ktora zidentyfikuje
obszary w dokumentacji z zapytaniem, na ktére nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage. Wtyczke
IUCLID mozna pobra¢ na stronie IUCLID 5 (http://iuclid.echa.europa.eu/). Dodatkowe
informacje na temat uzywania wtyczki TCC mozna znalez¢ w ,Podreczniku uzytkownika wtyczki
weryfikacji kompletnosci technicznej IUCLID 5” dostepnym wraz z pobrang wtyczkg TCC.

W trakcie opracowywania dokumentacji z zapytaniem zalecamy zapoznanie sie z
nastepujacymi dokumentami:

Poradnik dotyczacy identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH

http://echa.europa.eu/pl/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation

Podrecznik przedkiadania danych - cze$¢ 2 (Jak przygotowac i przedtozy¢
dokumentacje z zapytaniem)

Podrecznik przedkiadania danych - cze$¢ 18 (Jak zgtasza¢ tozsamos¢ substancji w
IUCLID 5 w celu rejestracji w ramach REACH)

Poradnik dla uzytkownikéw przemystowych - czes¢ 11 (Tworzenie i przedkladanie
dokumentacji w formie elektronicznej wraz z zapytaniem)

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

Pytania i odpowiedzi na temat wymiany danych i zwigzanych z tym sporéw
http://echa.europa.eu/documents/10162/13631/datasharing g a pl.pdf



http://echa.europa.eu/pl/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
http://echa.europa.eu/pl/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
http://echa.europa.eu/pl/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
http://echa.europa.eu/documents/10162/13631/datasharing_q_a_pl.pdf
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