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2.5 Czy substancje otrzymywane z syntezy o analogicznej budowie chemicznej do
substancji wystepujacych w przyrodzie s zwolnione z obowiazku rejestracji zgodnie z
Art. 2(7)b i Zalacznikiem V ?

Nie. W celu skorzystania ze zwolnienia przewidzianego w Art. 2(7)(b) i punkcie (8)
Zatgcznika V, Rozporzadzenia REACH, substancje takie muszg wystepowaé w przyrodzie,
zgodnie z tym co zostato okreslone w Art. 3(39) Rozporzadzenia REACH. Substancje takie
bedg zawieraty substancje pochodzace ze skat geologicznych, roslin, zwierzat,
mikroorganizméw, itp. Substancje te moga by¢ przetwarzane wylgcznie przy pomocy
okreslonych metod (np. rozpuszczanie w wodzie, flotacja), ktére sg wyszczegdinione w Art.
3(39) i nie obejmujg modyfikacji chemicznej (Art. 3(40)).

Poniewaz substancje syntetyczne o analogicznej budowie chemicznej do substancji
wystepujacych w przyrodzie nie spetniajg tego kryterium, to na kazdym producencie lub
importerze takich substancji w ilosci = 1 t/rok cigzy wymaog zarejestrowania ich w ECHA.

3.4 Czy importer zawsze jest uwazany za te samg jednostke prawng co nabywca w
oparciu o uproszczony dokument SAD, ktory jest wymagany przez prawo celne ? Czy
wynika z tego, ze to nabywca ma obowiazek rejestracji ?

Nie. Z Art. 3(11) Rozporzadzenia REACH wynika, ze importer jest to osoba fizyczna lub
prawna majgca siedzibe na terytorium Wspdlnoty, ktdra jest odpowiedzialna za import, tzn.
fizyczne wprowadzenie towaru na obszar celny Wspdlnoty (Art. 3(10) Rozporzadzenia
REACH). Jak podano w czesci 1.5.3.3 Poradnika dotyczacego rejestracji, odpowiedzialnosc
za import jest uzalezniona od wielu czynnikéw, wazne jest kto jest zamawiajgcym, kto
ptatnikiem, kto zatatwia formalnosci celne, jednak te czynniki same w sobie nie mogg by¢
kryterium decydujgcym.

W wielu przypadkach ostateczny nabywca towaru rowniez bedzie jednostkg prawng, ktora
ponosi odpowiedzialno$¢é za import. Jednak nie zawsze jest to regutg. Jezeli np. firma A
(majaca siedzibe w jednym z krajow EOG) zamawia towar of firmy B (majacej siedzibe w
innym kraju EOG), ktéra petni role dystrybutora, to najprawdopodobniej firma A nie wie jakie
jest pochodzenie tego towaru. Firma B mogta zaméwié ten towar zaréwno u producenta,
ktory ma siedzibe w EOG, jak i u producenta spoza EOG.

W przypadku, gdy firma B zamawia u producenta spoza EOG (firma C), towar moze by¢
dostarczony bezposrednio z firmy C do firmy A w celu zaoszczedzenia kosztéw transportu i
skrocenia czasu dostawy.

Z tego powodu firma A bedzie wystepowata w roli nabywcy w dokumencie SAD, a
formalnosci celne bedg zatatwiane w kraju, w ktérym ma siedzibe firma A.

Ptatnos¢ za towar jest rozliczana pomiedzy firmami A i B. Nalezy rowniez zauwazy¢, ze w
tym przykfadzie firma B nie jest ,agencjg sprzedazy”, jak opisano w czesci 1.5.3.3 Poradnika
dotyczacego rejestracji, poniewaz ,agencja sprzedazy” nie wybiera producenta, od ktérego
chce kupowac. Ze wzgledu na fakt, ze decyzje dotyczacq wyboru pomiedzy producentem z
EOG, a producentem spoza EOG podejmuje firma B, to ta firma (a nie firma A) powinna by¢
uwazana za jednostke prawng, ktéra ponosi odpowiedzialno$¢ za import, tzn. fizyczne
wprowadzenie towaru na obszar celny Wspodlnoty, natomiast firma A jest dalszym
uzytkownikiem. W konsekwencji obowigzek rejestracji spoczywa na firmie B. Z drugiej strony
firma A bedzie w stanie udowodni¢ odpowiednim wtadzom kontrolujagcym, ze jest dalszym
uzytkownikiem, pokazujac np. dokumentacije potwierdzajgca zakup od firmy B.

Ponadto, nalezy zwréci¢ uwage, ze przy interpretacji pojecia ,importer” zgodnie z
Rozporzadzeniem REACH, nie ma mozliwosci skorzystania z Wspdlnotowego Kodeksu
Celnego (Rozporzadzenie EWG nr 2913/92) lub warunki ,INCOTERMS”.

4.6 W jaki sposob ,producenci spoza Wspdlnoty wspomagaja swoich wylacznych
przedstawicieli lub importeréw w przygotowaniach do rejestracji ?



Importer lub wylaczny przedstawiciel ponosi odpowiedzialnos¢ za ziozenie dossier
rejestracyjnego lub dokonania rejestracji wstepnej, w celu skorzystania z odroczonych
terminéw rejestracji dla substancji wprowadzonych. Aby poméc tym podmiotom w
wypetnianiu obowigzkéw wynikajacych z REACH, ,producent spoza Wspodlnoty” moze
zapozna¢ sie z wymogami rozporzgadzenia REACH i gromadzi¢ istotne informacje dotyczace
substanciji, ktérg eksportuje do UE. Moga one obejmowac prawidtowe numery identyfikacji
(CAS lub EINECS/ELINCS/NLP), nazwy substancji i informacje na temat ich sktadu. Bardziej
szczegotowo jest to wyjasnione w Poradniku dotyczacym identyfikacji i nazewnictwa
substangc;ji zgodnie z REACH, ktory  jest dostepny pod adresem:
http://guidance.echa.europa.eu/quidance _en.htm.

.Producent spoza Wspdlnoty” moze réwniez pomoc poprzez dostarczenie wszystkich
dostepnych informacji dotyczacych wiasciwosci substancji (patrz zatacznik VII do Xl
REACH). Jednak, te wspomagajace dziatania ,producenta spoza Wspdlnoty” nie zwalniajg
wylgacznego przedstawiciela lub importera z obowigzku spetnienia wszystkich wymogow
Rozporzadzenia REACH.

Dalsze informacje dotyczace ,producenta spoza Wspdlnoty” mozna znalez¢ pod adresem:
http://echa.europa.eu/about/form_reach/form_not eu_location_en.asp

6.3.13. Czy wodorotlenek metalu wytworzony z tlenku metalu podlega zwolnieniu z
obowiazku rejestracji zgodnie z Zatagcznikiem V, punkt 6 Rozporzadzenia REACH ?

Zgodnie z Zatgcznikiem V, punkt 6 Rozporzadzenia REACH, hydraty substancji lub jony
hydratowane powstate w wyniku asocjacji czgsteczek substancji i wody sg zwolnione z
obowigzku rejestracji, pod warunkiem, ze ta substancja (tzn. forma bezwodna) zostata
zarejestrowana przez jej producenta lub importera. Hydraty substancji charakteryzujg sie
tym, Zze czgsteczki wody sg potgczone w wyniku wzajemnego oddziatywania czgsteczek w
szczegoblnosci za pomocg wigzan wodorowych z innymi czasteczkami lub jonami tej
substanciji.

Do celéw Zatagcznika V, hydraty i formy bezwodne zwigzkéw powinny by¢ rozpatrywane jako
ta sama substancja (np. CuS04-5H20 i CuS0O4).

W odrdznieniu do tego, wodorotlenek metalu (np. Ca(OH)2) i tlenek metalu (np. CaO) nie
mogg by¢ uwazane za te samg substancje, poniewaz obie substancje rdéznig sie struktura,
niezaleznie od metody produkcji. Utworzenie hydratu wigze sie z powstaniem nowych
wigzanh kowalencyjnych, co znacznie rézni sie od utworzenia hydratu, przy ktérym powstajg
jedynie stabe wigzania miedzyczasteczkowe. Dlatego tez hydrat metalu wytworzony z tlenku
metalu nie podlega zwolnieniu z obowigzku rejestracji zgodnie z Zatgcznikiem V, punkt 6.

6.3.14. Czy substancje, ktore sa objete zakazem zgodnie z Rozporzadzeniem WE Nr
2037/2000 (o substancjach zubozajacych warstwe ozonowa) podlegaja rejestracji
(rejestracji wstepnej) ?

Tak. Substancje objete zakazem zgodnie z Rozporzgadzenia WE nr  2037/2000 o
substancjach zubozajgcych warstwe ozonowg nie sg wytgczone z obowigzku rejestracji
(rejestracji wstepnej). FAQ 6.3 wyjasnia dokfadniej, ktére substancje muszg by¢
zarejestrowane

(zarejestrowane wstepnie).

6.11 Firma, ktdéra zglosita substancje zgodnie z Dyrektywa 67/548/EWG nie
zatwierdzita swojego numeru rejestracji dla zgloszonej substancji. Czy ta substancja
nadal jest uwazana za zarejestrowang? Czy w takim przypadku, kiedy zostanie
przediozone nastepne zapytanie dla tej substancji przez potencjalnego rejestrujacego,
to czy ten zgtaszajacy moze byé umieszczony jako rejestrujacy?



Zgodnie z Art. 24 Rozporzadzenia REACH, ECHA przypisata numer(y) rejestracji kazdemu
zgtoszeniu przedtozonemu zgodnie z Dyrektywa 67/548/EWG. Whasciciel zgtoszenia
powinien potwierdzi¢ numer rejestracji za posrednictwem REACH-IT. Jezeli zgtaszajacy nie
zatwierdzi numeru rejestracji, to nie oznacza, ze ,utracit” swoj numer rejestracji i ze
substancja, ktorg zgtaszat nie bedzie uwazana za zarejestrowang. W praktyce oznacza to,
ze moze on nie by¢ w stanie udowodnié, ze ma wazng rejestracje zgtoszonej wczesniej
substancji. Jednak substancja ta nadal bedzie uwazana za zarejestrowang. Jezeli kolejny
potencjalny rejestrujacy ztozy zapytanie o te substancje, to dane kontaktowe, ktérymi
dysponuje ECHA, beda przekazane potencjalnemu rejestrujgcemu w taki sam sposéb, w jaki
ECHA przekazuje potencjalnemu rejestrujgcemu dane kontaktowe poprzednich
rejestrujgcych, zgodnie z Art. 26(3). Kiedy poprzedni rejestrujgcy otrzymujg dane kontaktowe
potencjalnego rejestrujgcego, zgtaszajacy jest o tym informowany. W tym samym liscie do
zgtaszajgcego ECHA przypomni mu, aby zatwierdzit swoj numer rejestraciji.

Dalsze informacje dostepne sg pod adresem:
Questions and Answers document for the registrants of previously notified substances.

6.12 Jakie s obowiazki rejestrujacych, ktérzy zaprzestajq produkciji i importu?

W przypadku, gdy =zostata ziozona dokumentacja rejestracyjna, istnieje obowigzek
uaktualniania tej dokumentaciji (Art. 22) oraz obowigzek przechowywania informaciji (Art. 36).
Oznacza to, ze rejestrujgacy, ktéry zaprzestaje produkcji i importu substancji musi
poinformowaé¢ Agencje o nowym tonazu (w tym przypadku O t/rok). Ponadto, rejestrujacy
musi przechowywa¢ wszystkie informacje wymagane w celu wywigzania sie z obowigzkow
przewidzianymi przez rozporzadzenie REACH przez okres 10 lat od ostatniej daty produkcji,
importu, dostawy lub stosowania tej substancji (w postaci wtasnej lub w mieszaninie).

6.13 Dokonalem juz zgtoszenia substancji zgodnie z Dyrektywa 67/548/EWG, jednak
moj tonaz sie zwiekszyt. Co musze w zwiazku z tym zrobic¢?

Zgodnie z Rozporzadzeniem REACH, substancje zgtoszone zgodnie z Dyrektywa
67/548/EWG sg uwazane za zarejestrowane (przez producenta, importera lub wylgcznego
przedstawiciela, ktory przediozyt zgtoszenie). Wiasciciel zgtoszenia otrzymuje numer
rejestracji z ECHA dla zgloszonego tonazu. Szczegdty mozna znalez¢ pod adresem:
Questions & Answers for the registrants of previously notified substances.

Jezeli ilos¢ zgtoszonej substanciji wyprodukowanej lub importowanej osiggnie nastepny prog
tonazowy, jak to zdefiniowano w Art. 12(2) Rozporzadzenia REACH, tzn. 1, 10, 100 lub 1000
t/rok, to dokumentacja rejestracyjna wymaga uaktualnienia. Nalezy zauwazy¢, ze muszg byé
uaktualniane nie tylko informacje dotyczace zmiany zakresu tonazowego, ale rowniez
wszelkie nieprzediozone jeszcze informacje w przypadku nizszych zakreséw tonazowych.
Zgodnie z Art. 22(1), uaktualnienia nalezy dokonac ,bez zbednej zwtoki”. Producent/importer
nie musi wstrzymac produkcji/importu w czasie trwania procesu aktualizacji dokumentacji, o
ile ECHA nie wskaze inaczej. Szczegolnie, jezeli firma dokonata zgtoszenia substancji w
tonazu mniejszym niz 1 t/rok, to musi uaktualni¢ dokumentacje rejestracyjng po osiggnieciu
tego tonazu. W uaktualnionej dokumentacji musza by¢ podane wszystkie informacje
wymienione w Zatgczniku VII. Jezeli firma zwieksza tonaz do np. 10 t/ rok lub wiecej, to
wymagane jest, aby przedtozyta nie tylko informacje wymagane zgodnie z Zatgcznikiem VII
(= 1 1), ktére jeszcze nie zostaty przedtozone, ale réwniez dodatkowe informacje zgodnie z
Zatgcznikiem VIl (= 10 t) do Rozporzadzenia REACH. Ponadto, uaktualnienie dla tonazu 10
t/rok i wiecej powinno zawiera¢ rowniez Raport Bezpieczenstwa Chemicznego. Rejestrujacy
jest zobligowany przekaza¢ ECHA dodatkowe informacje niezbedne do spetnienia wymogu
poinformowania dla nowego poziomu tonazowego (Art. 12(2)). W celu ufatwienia tego
procesu i przy$pieszenia czynnosci zwigzanych z uaktualnieniem dokumentacji, zalecamy



przedktadanie zapytania do ECHA za kazdym razem, kiedy wymagane sa dodatkowe
informacje.

ECHA podejmuje w takim przypadku dziatania zgodnie z Art. 26(3) i (4); powinna
poinformowaé¢ rejestrujgcego ,0 imionach i nazwiskach lub nazwach oraz adresach
poprzednich rejestrujgcych i o odpowiednich przedtozonych juz przez nich podsumowaniach
lub szczegdtowych podsumowaniach przebiegu badan” w celu umozliwienia udostepnienia
danych i w celu zapewnienia, ze badania na zwierzetach kregowych nie bedg powtarzane
bez uzasadnienia.

6.14 Czy wyrazenie ,sklasyfikowany jako [...] zgodnie z Dyrektywa 67/548/EWG” w Art.
23(1)(a) i (b) Rozporzadzenia REACH odnosi sie jedynie do substancji majacych
klasyfikacje zharmonizowana, umieszczonych w Zataczniku | tej Dyrektywy ?

Wyrazenie ,sklasyfikowany jako [...] zgodnie z Dyrektywg 67/548/EWG” zawarte w Art.
23(1)(a) i (b) Rozporzadzenia REACH odnosi sie zaréwno do substancji umieszczonych w
Zataczniku | majacych klasyfikacje zharmonizowang jak i do substancji, ktére zostaty
sklasyfikowane indywidualnie.

Na podstawie Art. 4 i 6 Dyrektywy 67/548/EWG mozna wnioskowaé, ze substancje powinny
by¢ sklasyfikowane (przez producentéw/importerow) zgodnie z kryteriami Zatacznika VI tej
Dyrektywy. Dodatkowo, Zatacznik | Dyrektywy zawiera liste substancji sklasyfikowanych
przez Komisje, po dyskusji z ekspertami. Poniewaz Dyrektywa dotyczy obu sytuacji,
substancje powinny by¢ uwazane za sklasyfikowane zgodnie z Dyrektywa 67/548/EWG nie
tylko wtedy, kiedy umieszczono je na liscie klasyfikacji zharmonizowanej w Zatgczniku I, ale
rowniez jezeli spetniajg kryteria klasyfikacji zawarte w Zataczniku VI tej Dyrektywy, tzn.
réwniez gdy zostaty sklasyfikowane indywidualnie przez rejestrujgcego. Oba przypadki
nalezy traktowac jako ,klasyfikacje zgodnie z Dyrektywg 67/548/EWG”.

Legislacja, w ktérej wyznaczono wczesniejsze terminy kohcowe rejestraciji, miata wyraznie
na celu uwzglednienie obu wspomnianych przypadkéw, poniewaz nie ma réznicy w
zabezpieczeniu interesow publicznych. Substancje, ktére nie majg klasyfikacji
zharmonizowanej w réwnej mierze dajg podstawy do obaw, jak substancje majace
klasyfikacje zharmonizowana.

W wyniku takiej interpretacji, poczawszy od dnia 1 grudnia 2010 r. producent lub importer
bedzie miat obowigzek natychmiastowego zarejestrowania tej substancji, jezeli tylko
zdobedzie dowdd, ze substancja ta spetnia kryteria klasyfikacji podane w Art. 23(1)(a) lub

(b).

6.15 Czy w zwiazku ze zmiang zakresu tonazowego nalezy uaktualnia¢ dokumentacje
rejestracyjna dla potproduktu wyodrebnianego (zgodnie z Art. 17(2) lub Art. 18(2)) ?

Producent lub importer, ktory zarejestrowat potprodukt wyodrebniany zgodnie z Art. 17(2) lub
Art. 18(2) w zasadzie nie musi uaktualnia¢ dokumentacji w przypadku zmiany zakresu
tonazowego, poza dwoma przypadkami, ktére podano ponizej:

Przypadek 1: jezeli rejestracja dotyczy transportowanego potproduktu wyodrebnianego i
osiggniety zostat prég 1000 t/rok, to rejestrujgcy musi uaktualni¢ dokumentacje rejestracyjng
poprzez przedtozenie informacji wymienionych w Zataczniku VIl Rozporzadzenia REACH,
jezeli nie zostaty one zawarte w poprzednio sktadanej dokumentac;ji.

Przypadek 2: jezeli rejestrujacy zaprzestaje produkcji i importu pétproduktu wyodrebnianego,
to ma obowigzek uaktualnienia dokumentacji zgodnie z wymogami opisanymi w FAQ 6.12.

6.16 Mam zamiar po raz pierwszy produkowaé¢/importowaé substancje wprowadzong
przy czym moze to nastapi¢ 12 miesiecy przed odpowiednim terminem rejestracji lub



juz po tym terminie. Kiedy powinienem zarejestrowaé¢ te substancje w kazdym z
wymienionych przypadkéw ?

Zasada ,brak danych, brak obrotu” przedstawiona w Art. 5 Rozporzadzenia REACH ma
zastosowanie do wszystkich substanciji, ktére sg produkowane lub importowane w ilosci = 1
t/rok i nie zostaty zarejestrowane lub zarejestrowane wstepnie. Oznacza to, ze jezeli firma
zamierza rozpoczg¢ produkcje lub import substancji wprowadzonej, w ilosci 21 t/rok, po
odpowiednim terminie korncowym rejestracji podanym w Art. 23, musi mie¢ zarejestrowang te
substancje jeszcze przed rozpoczeciem takiej dziatalnosci.

Zgodnie z Art. 28(6) produkujacy lub importujgcy substancje po raz pierwszy moze dokonac
rejestracji ,opdznionej” w ciggu 6 miesiecy od daty pierwszej produkcji lub pierwszego
importu tej substancji w ilosci =2 1 t/rok i wiekszej i nie pdzniej niz 12 miesiecy przed
odpowiednim terminem koncowym rejestracji podanym w Art. 23. A wiec, firma majaca
zamiar rozpocza¢ produkcije lub import substanciji wprowadzonej w ilosci 1 t/rok lub wiekszej
w terminie poprzedzajagcym o mniej niz 12 miesiecy odpowiedni termin koncowy rejestracji
réwniez musi mie¢ zarejestrowang te substancje przed rozpoczeciem dziatalnosci.

W obu przypadkach, firma planujgca rozpoczecie produkcji Ilub importu, przed
zarejestrowaniem musi przedtozy¢ zapytanie zgodnie z Art. 26. Nastepujgcy po tym podziat
danych i proces przedktadania jest wyjasniony w rozdziale 7 ,Przewodnika dotyczacego
dzielenia sie danymi”.

Po przedtozeniu dossier rejestracyjnego, ECHA w ciggu 3 tygodni przekazuje rejestrujgcemu
informacje dotyczace kompletnosci dokumentacji. Produkcja lub import substancji moze sie
zacza¢ dopiero wtedy, kiedy ECHA poinformuje rejestrujgcego, ze rejestracja przebiegia
pomysinie (zostata zakonczona) i nadany zostat numer rejestracyjny.

7.6 Czy obowiazki rejestracyjne ciaza réwniez na producentach
i importerach polimeréw naturalnych, ktére nie zostaly zmodyfikowane chemicznie ?

Za polimery naturalne sg uwazane takie polimery, ktére sg wynikiem procesu polimeryzacji,
a proces ten miat miejsce w naturze, niezaleznie od rodzaju procesu ekstrakcji, w ktorym
zostaty one wyekstrahowane (tzn., ze moga one, ale nie muszg spetnia¢ kryteridw podanych
w Art. 3(39) Rozporzadzenia REACH).

W nastepstwie Art. 2(9) Rozporzadzenia REACH, polimer spetniajacy kryteria Art. 3(5)
Rozporzadzenia REACH nie musi by¢ rejestrowany.

Zgodnie z Art. 6(3) Rozporzadzenia REACH, kazdy producent lub importer polimeru
powinien zarejestrowa¢ monomer (y) lub kazdg inng substancje, ktéra spetnia kryteria
wymienione w tym artykule. Jednak monomer (y) lub inne substancje w postaci jednostek
monomerowych i substancji zwigzanych chemicznie w polimerze naturalnym mogg ze
wzgledow praktycznych, by¢ traktowane jako ,potprodukty niewyodrebniane” i nie musza byc¢
rejestrowane.

* Odpowiedz na to pytanie uzgodnity wtasciwe organy panstw czionkowskich (REACH CA) w
pazdzierniku 2008 r.

7.7 Czy obowiazki rejestracyjne cigza réwniez na producentach
i importerach polimeréw naturalnych, ktére zostaly zmodyfikowane chemicznie ?

Za polimery naturalne uwazane sg takie polimery, ktore sg wynikiem procesu polimeryzacji,
a proces ten miat miejsce w naturze, niezaleznie od rodzaju procesu ekstrakcji, w ktérym
zostaty one wyekstrahowane (tzn., Ze moga one, ale nie muszg spetnia¢ kryteriow podanych
w Art. 3(39) Rozporzadzenia REACH).



W nastepstwie Art. 2(9) Rozporzadzenia REACH, zaden polimer spetniajacy kryteria Art. 3(5)
Rozporzadzenia REACH nie musi by¢ rejestrowany. Obejmuje to polimery naturalne, ktére
zostaty zmodyfikowane chemicznie (np. obrébka wtérna polimeréw naturalnych).

Monomer (y) lub inne substancie w postaci jednostek monomerowych i substancji
zwigzanej(ych) chemicznie pochodzacych z polimeru naturalnego moga ze wzgledéw
praktycznych byc¢ traktowane jako ,pétprodukty niewyodrebniane” i nie muszg byc¢
rejestrowane. Substancje zastosowane do modyfikacji chemicznej polimeru naturalnego i
zwigzane chemicznie w koncowym polimerze wymagajg rejestracji zgodnie z wymogami
REACH.

®> Odpowiedz na to pytanie uzgodnity wtasciwe organy panstw cztonkowskich (REACH CA) w
pazdzierniku 2008 r.

7.8 Pewien importer polimeru ma obowigzek zarejestrowania monomeru lub innej
substancji zwigzanej chemicznie w polimerze. Czy musi on przediozy¢ dane
spektroskopowe i chromatogram substancji pierwotnej uzytej do wytworzenia
polimeru ?

Tak. Rejestracja monomeru lub innej substancji zwigzanej chemicznie w polimerze powinna
zawiera¢ dane spektroskopowe i chromatogram monomeru lub innej substancji uzytej do
wytworzenia polimeru. Jezeli jest to niemozliwe ze wzgledéw technicznych lub ze wzgledéw
naukowych nie wydaje sie konieczne zawarcie takiej informacji, to nalezy wyraznie to
zaznaczy¢. Dane spektroskopowe Ilub chromatogram polimeru nie mogg by¢
zaakceptowane, poniewaz nie odzwierciedlajg rzeczywistego skladu monomeru lub innej
substancji uzytej do wytworzenia polimeru. Moze zdarzy¢ sie przypadek, ze firma importuje
pewien rodzaj polimeru z réznych zrodet i w ten sposéb ten monomer lub inna substancja
uzyta do produkcji tego polimeru prawdopodobnie réwniez pochodzi z réznych zrodet.
Nawet jezeli firma importuje polimer tylko z jednego zrédta, moze sie zdarzy¢, ze monomer
lub inna substancja uzyta do produkcji tego polimeru pochodzi z réznych zrodet. W takich
przypadkach importer polimeru jest odpowiedzialny za ocene tozsamosci monomeru lub
innej substancji pochodzacych z réznych zrédet. Jezeli uwaza on, ze substancje z réznych
zrédet sg te same, to powinien dokonac tylko jednej rejestracji dla tej substancji z jednym
zestawem danych spektralnych i jednym reprezentatywnym chromatogramem. W czasie
trwania tej procedury moze sie okazaé, ze substancja z réznych zrédet ma rézny
charakter/zakres zanieczyszczen. W takim przypadku powinien odnie$¢ sie do tego w swojej
dokumentaciji rejestracyjnej.

9.12 Czy musze zosta¢ czionkiem SIEF-u, jezeli chce zarejestrowaé¢ substancje
wprowadzong ?

Art. 11(1) Rozporzadzenia REACH naktada wymadg, aby wiodacy rejestrujgcy przedtozyt
wspélne dossier rejestracyjne za zgodg pozostatych rejestrujgcych, jezeli te samg substancje
zamierza zarejestrowac wiele podmiotow.

Uzgodnienia te sg dokonywane w SIEF-ie. Dlatego tez, zgodnie z Art. 29, wszyscy
rejestrujgcy muszg zosta¢ czionkami SIEF-u. Nawet w szczegdlnym przypadku, kiedy
rejestrujgcy rezygnuje ze wspoélnego przedtozenia, nadal pozostaje czionkiem SIEF-u
(szczegoty dotyczace warunkéw rezygnacji dostepne sg w czesci 8.4 Poradnika dotyczacego
dzielenia sie danymi).

W rzeczywisto$ci, REACH-IT automatycznie umieszcza firmy, ktére zarejestrowaty wstepnie
substancje wprowadzone (zaréwno o takiej samej nazwie chemicznej lub takich samych
identyfikatorach chemicznych) w tym samym pre-SIEF-ie. Zgodnie z Art. 29 Rozporzadzenia
REACH, wszyscy potencjalni rejestrujacy, ktdrzy majg zarejestrowang wstepnie te samg
substancje wprowadzong powinni sta¢ sie uczestnikami SIEF-u. W dodatku, osoby, ktére




zarejestrowaty substancje wprowadzong przed 1 czerwca 2018 r. bez poprzedzajacej
rejestracji wstepnej, réwniez przystepujg do odpowiedniego SIEF-u.

Zgodnie z Art. 26, kazdy potencjalny rejestrujgcy substancje wprowadzong, ktéry nie
zarejestrowat jej wstepnie, powinien ztozy¢ zapytanie do Agencji. Informacje na temat
kategorii uczestnikow w SIEF-ie i ich obowigzkéw sg podane w czesciach 4.2 i 4.3 Poradnika
dotyczacego dzielenia sie danymi).

9.13 Mam informacje o substancji, ktérej nie zamierzam rejestrowaé. W jaki sposéb
moge zostaé cztonkiem SIEF-u dla tej substanciji ?

Strony bedace w posiadaniu informacji odnosnie substancji wprowadzonej i chetne do ich
udostepnienia, mogg zosta¢ cztonkami odpowiedniego SIEF-u. W tym celu, rejestrujg sie
jako posiadacze danych. Funkcja umozliwiajgca wskazanie, ze posiadamy dane o substancji
wprowadzonej nosi nazwe "provide information". Informacje, do ktérych odnoszg sie
stosowne/badania/dane przez nas posiadane mogg by¢ wpisane w polu tekstowym
.Remarks”. Funkcja "provide information" jest réwniez dostepna dla przedsiebiorstw, ktére sg
zarejestrowane jako producenci/importerzy/wytgczni przedstawiciele.

Posiadacze danych muszg czeka¢ az zostang zaproszeni przez innych cztonkéw, aby
przytaczyli sie do SIEF-u i podzielili sie swoimi badaniami/danymi z potencjalnymi
rejestrujgcymi, poniewaz REACH nie daje posiadaczom danych mozliwosci petnienia
aktywnej roli w (pre)-SIEF-ie. Szczegodlnie posiadacze wynikow badan na zwierzetach
kregowych, powinni by¢ zapraszani przez potencjalnych rejestrujacych danej substanciji, aby
przytaczyli sie do SIEF-u.

Dalsze informacje na temat roli posiadaczy danych mozna znalez¢ w czesci 4.2.2

Poradnika dotyczacego dzielenia sie danymi).

9.14 Mam zarejestrowang wstepnie substancje, ktérej nie zamierzam rejestrowaé. Czy
moge zostac¢ cztonkiem SIEF-u dla tej substanciji ?

Tak, zostaniesz cztonkiem SIEF-u. REACH-IT automatycznie umieszcza przedsiebiorstwa,
ktére zarejestrowaty wstepnie substancje (zaréwno o tej samej nazwie chemicznej jak i tych
samych identyfikatorach chemicznych) w tym samym pre-SIEF-ie. Firmy w kazdym pre-
SIEF-ie, w oparciu o szczegdlowe rozwazania na temat identyfikacji substancji, muszg
podja¢ decyzje czy substancje, ktére zarejestrowali wstepnie faktycznie mogg by¢ uwazane
za tozsame. Rejestrujacy wstepnie te sama substancje utworza jeden SIEF.

Rejestrujgcy wstepnie muszg mie¢ swiadomos¢, ze jako cztonkowie SIEF-u moga byc¢
poproszeni przez innych cztonkéw SIEF-u o informacje wymagane do celéw rejestracji i
jezeli sg w posiadaniu takich informaciji, to bedg musieli je dostarczy¢.

Jezeli jeste$ czionkiem pre-SIEF-u dla danej substancji i nie masz zamiaru rejestrowaé tej
substancji, to powinienes zdezaktywowac¢ swoje cztonkowstwo w pre-SIEF-ie, aby byto to
wyraznie widoczne dla potencjalnych rejestrujacych, ktérzy chcag utworzyé SIEF i dokonaé
wspédlnego przedtozenia.

Poradnik dotyczacy dezaktywacji czionkowstwa w pre-SIEF-ie znajduje sie w czesci 2.5
REACH-IT Industry User Manual Part 5 - Pre-SIEF.

Dalsze informacje o tworzeniu SIEF-u podane sg w SIEF — Key Principles document.

9.15 Jaka jest rola ECHA w tworzeniu SIEF-6w ?

ECHA nie bedzie uczestniczy¢ w dyskusjach pomiedzy potencjalnymi rejestrujgcymi i nie
bedzie potwierdzata lub odrzucata potwierdzenia o utworzeniu danego SIEF-u.

Kazdy potencjalny rejestrujgcy musi mie¢ swiadomos¢ tozsamosci wyprodukowanych i
importowanych substancji. A wiec to producenci, importerzy i wytaczni przedstawiciele
ponoszg odpowiedzialnos¢ za precyzyjne zdefiniowanie substancji, dla ktérej bedzie



utworzony SIEF. Ponadto, majg wolny wybdér co do sposobu komunikacji i organizacji w
SIEF-ie.

9.16 Czy konsorcjum jest konieczne, aby zorganizowaé dzialalnos¢ w SIEF-ie ?

Konsorcja stanowig bardziej formalny rodzaj wspétpracy pomiedzy rejestrujgcymi i majg na
celu praktyczne wsparcie w obowigzkach dzielenia sie danymi w SIEF-ie i przygotowaniach
do rejestracji. Czesto mozna spotkac zastrzezenie, ze ,konsorcjum” musi by¢ utworzone (lub
umowy konsorcyjne muszg by¢ podpisane), aby zorganizowac¢ dziatalnos¢ SIEF-u taka jak
dzielenie sie danymi i wspdlne przedtozenie danych. Jednak ani uzycie petnej ,umowy
konsorcyjnej”, ani uzycie innego oficjalnego, pisemnego uzgodnienia nie jest wymagane
prawnie przez REACH.

Zzgodnie z REACH, powinny by¢é zawarte porozumienia pomiedzy stronami w roznych
kwestiach, jak tozsamos$¢ substancji, klasyfikacja i oznakowanie, dzielenie sie danymi i
kosztami, prawo wilasnosci badan opracowanych wspélnie lub wybdr wiodacego
rejestrujgcego.

Podczas zawierania umow/porozumien, zaangazowane strony muszg uwazaé na prawa
wiasnosci intelektualnej, kwestie poufnosci i zawsze przestrzegaé¢ zasady konkurencyjnosci.
Dlatego zaleca sie, niezaleznie od przyjetej formy wspoétpracy, aby strony przechowywaty
tres¢ porozumien na pismie (moze to mie¢ forme kontraktu, ale tez i e-maila). Rozdziat 10
Poradnika dotyczgcego dzielenia sie danymi zawiera informacje na temat réznych form
wspotpracy zgodnie z REACH.

9.17 Jakie sa rbéznice pomiedzy rolami ,utatwiajacego tworzenie SIEF-u (SFF)” i
wiodacego rejestrujacego (LR) ?

Rola utatwiajgcego tworzenie SIEF-u (ang. SIEF Formation Facilitator (SFF)) zostata
utworzona w celu zainicjowania i przeprowadzenia dyskusji po rejestracji wstepnej i
utatwienia wymiany informaciji i danych, ktére sa wymagane w celu utworzenia SIEF-u.
Czesci 2.8-2.10_REACH-IT Industry User Manual Part 5 - Pre-SIEF wyjasniajg kroki
konieczne, aby zostaé SFF i specjalne srodki do dyspozycji SFF w celu przekazania innym
cztionkom pre-SIEF-u. Firma, ktéra zgtasza sie na ochotnika i chce zosta¢ SFF musi
posiada¢ che¢ objecia inicjatywy i kontaktowania sie z innymi uczestnikami pre-SIEF-u,
majgc na uwadze utworzenie SIEF-u. Nalezy zauwazy¢, ze SFF i wiodacy rejestrujacy majg
odmienne role w REACH. Podczas, gdy SFF odgrywa role podczas fazy pre-SIEF-u az do
utworzenia SIEF-u, to wiodacy rejestrujacy odgrywa role w SIEF-ie i w kontekscie wspdlnego
przedtozenia, zgodnie z tym co przewiduje Art. 11(1) Rozporzadzenia REACH.

SFF nie zostat uwzgledniony w Rozporzadzeniu REACH, podczas, gdy rola wiodacego
rejestrujgcego zostata opisana szczegdtowo i jest niezbedna do wspdlnego przedtozenia.
Oznacza to, ze potencjalni rejestrujgcy nie majg obowigzku skorzystania z SFF w celu
utworzenia SIEF-u i mogg nawet ominaé SFF w celu rozpoczecia dyskusji w pre-SIEF-ie.
Muszg natomiast wybra¢ wiodgcego rejestrujgcego, ktéry dokona wspdlnego przedtozenia,
zanim inni cztonkowie SIEF-u przedfozg swoje indywidualne dossier do rejestraciji.

Dalsza réznica pomiedzy SFF a LR wigze sie ze sposobem, w jaki potencjalni rejestrujacy
mogq objac te role. Aby zosta¢ SFF, potencjalny rejestrujgcy musi jedynie zgtosi¢ sie na
ochotnika za posrednictwem REACH-IT. ,Wiodacy rejestrujacy” musi dziata¢é za zgoda
innych rejestrujgcych te samag substancje. Dlatego tez, rejestrujgcy moze zostaé LR tylko
pod warunkiem, ze inni cztonkowie SIEF-u wyrazg na to zgode.

Rozporzadzenie REACH nie wyszczegdlnia zasad w jaki sposob powinien by¢ wybierany i
mianowany LR. Jednak, zalecane jest, aby wiodacy rejestrujacy informowali ECHA o swojej
nominacji przy wykorzystaniu odpowiedniego formularza na stronie ECHA.

Dalsze wskazowki na temat roli SFF podano w czesci 4.5.2 Poraddnika dotyczgcego
dzielenia sie danymi i w dokumencie SIEF — Key Principles document.




9.18 Jezeli SIEF Formation Facilitator zwroci sie do mnie o uiszczenie optaty, to czy
musze jej dokonaé¢?

Rola SIEF Formation Facilitatora (SFF) nie jest zdefiniowana w Rozporzadzeniu REACH.
Oczekuje sie od niego podjecia inicjatywy skontaktowania sie z innymi uczestnikami w pre-
SIEF-ie w celu utatwienia wymiany informacji i danych wymaganych do utworzenia SIEF-u.
Jednak, SFF poza dyskusjami utawiajacymi, nie petni zadnej oficjalnej funkcji i nie bedzie
miat podstaw prawnych, aby zmusi¢ innych uczestnikow pre-SIEF-u do wspétpracy. W
konsekwenciji, SFF nie moze zgdac¢ optat za swoje ustugi chyba, ze zostato to wczesnigj
wspolnie uzgodnione.

10.6 Co to jest system akceptacji danych: OECD Mutual Acceptance of Data (MAD)
system?

System akceptacji danych (The OECD Mutual Acceptance of Data (MAD)) dostarcza danych
powstatych w wyniku badan chemikaliow w kraju cztonkowskim OECD zgodnie z wytycznymi
OECD dotyczacymi badan i zasadami OECD GLP (Good Laboratory Practice) do
zaakceptowania w innych krajach cztonkowskich w celach zwigzanych z ochrong zdrowia
ludzkiego i Srodowiska.

System ten obejmuje réwniez kraje nie nalezgce do OECD, ktére poprosity o uczestnictwo w
GLP OECD i o przytaczenie sie do systemu MAD.

Kraje nie nalezagce do OECD mozna podzieli¢ na dwie grupy:
1) Kraje, ktére w petni nalezg do systemu MAD OECD
2) Kraje, ktére warunkowo/tymczasowo nalezg do systemu MAD OECD

Kraje, ktére w pemi przystgpity do systemu MAD OECD zaakceptujg dane z krajow
cztonkowskich OECD i innych nalezgcych krajéw zgodnie z warunkami MAD. Dodatkowo,
pozakliniczne dane dotyczgce bezpieczenstwa w tych krajach musza by¢ zaakceptowane
przez OECD i kraje uczestniczace.

Kraje, ktore warunkowo/tymczasowo przystapity do systemu MAD OECD muszg
zaakceptowac dane z krajéw cztonkowskich OECD i innych nalezgcych krajow zgodnie z
warunkami MAD. Jednak, podczas okresu warunkowej/tymczasowej przynaleznosci, status
GLP laboratoriow w tych krajach musi by¢ zweryfikowany wspdlnie przez odpowiednie
wiadze monitorujgce GLP (ang. monitoring authority, MA) oraz przez MA MAD OECAD.
Dziatania monitorujgce GLP przeprowadzone wylacznie przez MA GLP zlokalizowane w
kraju warunkowej przynaleznosci nie sg akceptowane przez petnych cztonkéw Decyzji MAD
OECD.

Inspekcja uznanego MA MAD OECAD jest nieodzownym warunkiem akceptacji danych.
Jednak, odpowiedzialnos¢ za decyzje w sprawie statusu zgodnosci GLP obiektow i jakosé
badan kontrolnych i podjecie jakichkolwiek dziatan zawsze lezy po stronie MA GLP
warunkowej/tymczasowej przynaleznosci.

11.3 W jaki sposO6b umieszczana jest substancja na liscie kandydackiej substanciji
wzbudzajacych szczegédlnie duze obawy, na ktére wymagane jest zezwolenie?

Jezeli Komisja Europejska lub Panstwo Czionkowskie uwaza, ze substancja moze spetniaé
kryteria jako substancja wzbudzajgca szczegdlnie duze obawy (SVHC), to zgodnie z Art. 57
Rozporzadzenia REACH, ECHA (na prosbe Komisji Europejskiej) lub Panstwo Cztonkowskie
sporzadza dokumentacje dotyczaca wiaczenia do Zatgcznika XV. ECHA Ilub Panstwo
Cztonkowskie proponuje umieszczenie substancji na liscie kandydackiej. Dokumentacja jest
przedstawiana do konsultacji Panstwom Czionkowskim i zainteresowanym stronom, zgodnie
z Art. 59 Rozporzadzenia REACH. Po konsultacjach, substancja moze zosta¢ umieszczona



na liscie kandydackiej substancji SVHC. Lista kandydacka w uaktualnionej wersji jest
udostepniana na stronie internetowej ECHA.

11.4 W jaki sposéb substancja z listy kandydackiej trafia na ,liste substancji
wymagajacych udzielenia zezwolenia”?

Niektore substancje z listy kandydackiej sg traktowane priorytetowo jezeli chodzi o
umieszczenie ich w Zatgczniku XIV do Rozporzadzenia REACH (tzw. lista substancji
wymagajacych udzielenia zezwolenia”, "authorisation list"). Lista zawiera wszystkie
substancje, ktére od okreslonego terminu, mogg by¢ stosowane i/lub wprowadzane do
obrotu po udzieleniu zezwolenia. Aby substancja mogta by¢é umieszczona w Zataczniku XIV,
ECHA wydaje zalecenia Komisji Europejskiej celem priorytetowego potraktowania substanciji.
Przed sformutowaniem zalecen, propozycje sg przedmiotem konsultacji Komitetu Panstw
Cztonkowskich i stron zainteresowanych. Nastepnie Komisja Europejska stosujac procedure
.komitologii” decyduje ktére substancje beda umieszczone w Zatgczniku XIV, okresla
przepisy przejsciowe i jezeli ma to zastosowanie, wytaczenia i okresy weryfikaciji.

11.5 W jaki sposéb udzielne sa zezwolenia dla substancji z , listy zatagcznika XIV” ?

Whnioski o udzielenie zezwolenia musza by¢ ztozone nie pdzniej niz w terminie koncowym
(tzw. ,ostateczny” termin ziozenia wniosku”), ktory jest okreslony odrebnie dla kazdej
substancji. Wnioski o udzielenie zezwolenia nalezy przesyta¢ do ECHA. Nastepnie ECHA
wniosek zaopiniowany przez eksperta (za posrednictwem Komitetu Oceny Ryzyka — RAC i
Komitetu Analizy Socjoekonomicznej — SEAC) przesyla do Komisji Europejskiej.
Whnioskodawca ma mozliwos¢ sformutowania uwag do opinii RAC i SEAC. Ostateczng
decyzje o udzieleniu zezwolenia podejmuje Komisja Europejska przy zastosowaniu
procedury ,komitologii”. Podsumowanie decyzji Komisji, w tym numer zezwolenia, bedzie
udostepniane publicznie w bazie danych utworzonej i aktualizowanej przez ECHA.

12.8 Kiedy istnieje wymég przekazania numeru rejestracji w dét tancucha dostaw ?

Dla substancji lub mieszaniny, dla ktérej istnieje obowigzek posiadania karty charakterystyki
zgodnie z Art. 31 Rozporzadzenia REACH, Zatgcznik Il, numer rejestracyjny nadany zgodnie
z Art. 20 powinien by¢ podany w karcie charakterystyki, o ile jest ona dostepna.

W Art. 39(1) podano przypadki, w ktérych istnieje wymodg bezzwiocznej aktualizacji karty
charakterystyki. Z zapiséw tego artykutu wynika, ze sam fakt otrzymania numeru
rejestracyjnego nie obliguje do dostarczenia zaktualizowanej karty charakterystyki.

Poniewaz nadanie numeru rejestracyjnego jest wazna informacjg dla Dalszych
Uzytkownikow tej substancji (informuje do dopuszczalnosci stosowania zgodnie z prawem),
zaleca sie przestanie uaktualnionej karty charakterystyki (do dotychczasowych odbiorcow)
po otrzymaniu numeru rejestracyjnego lub np. z nastepng dostawg. Karta charakterystyki
powinna oczywiscie by¢ uaktualniona w celu zamieszczenia w niej numeru(éw) rejestracji dla
odbiorcow, ktorzy kupujg substancje lub mieszanine po raz pierwszy. Nalezy pamietac tez,
ze Art. 31(9) naktada wymodg: ,Wszelkie aktualizacje zawierajg numer rejestracji”.

(Prosze zauwazy¢, ze istniejg szczegdtowe warunki w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr
453/2010 wprowadzajgcym poprawki do Zatacznika Il Rozporzadzenia REACH, dotyczace
sytuacji kiedy cze$¢ numeru rejestracji odnoszaca sie do indywidualnego rejestrujgcego
wspdélnego wniosku (ostatnie cztery cyfry pierwotnego petnego numeru rejestracji) moze byé
pominieta przez dostawce, ktérym jest dystrybutor lub dalszy uzytkownik).

Podobnie, w Art. 32(1)(a) podano kiedy numery rejestracji muszg byé przekazane odbiorcom
zgodnie z Art. 32 (Obowigzki przekazywania informacji w przypadku substancji i mieszanin
nie wymagajacych kart charakterystyk); dalsze wskazéwki mozna znalez¢ w czesci 3.1.2



Warunki Art. 31 i Art. 32 majg zastosowanie niezaleznie od faktu, czy termin kohcowy
rejestracji dopiero nadejdzie czy juz uptynat.

12.9 Kiedy karta charakterystyki z zataczonym scenariuszem narazenia powinna by¢
dostarczana klientom ?

Jezeli scenariusz narazenia zostal opracowany jako wynik przeprowadzenia oceny
bezpieczenstwa chemicznego, zgodnie z wymogami Art. 14 lub 37(4) Rozporzadzenia
REACH, to musi by¢ zataczony do karty charakterystyki o ile, jest wtadciwy dla danego
odbiorcy.

Zgodnie z Art. 31(9) dostawca powinien niezwtocznie uaktualni¢ karte charakterystyki ,gdy
tylko pojawig sie nowe informacje, ktére mogg mie¢ wplyw na $rodki kontroli ryzyka, lub
nowe informacje o zagrozeniach”. Scenariusz narazenia jest traktowany jako nowe
informacje, ktére zwykle wymuszajg potrzebe uaktualnienia karty charakterystyki.
Uaktualniona karta charakterystyki z zatgczonym scenariuszem narazenia musi byc¢
bezzwtocznie dostarczona do wszystkich klientéw, do ktérych w ciggu ostatnich 12 miesiecy
byta dostarczona dana substancja lub mieszanina. Po wejsciu w zycie Rozporzadzenia
REACH warunek ten stosuje sie niezaleznie czy substancje sg zarejestrowane czy nie.

Jezeli informacje w dostepnym scenariuszu narazenia, nie majg wptywu na $rodki kontroli
ryzyka i scenariusz narazenia nie zawiera nowych informacji o zagrozeniach, to oczywiscie
karta charakterystyki nie wymaga uaktualnienia.

13.1 Jakie sg obowiazki dalszego uzytkownika (DU) wzgledem substanciji, dla ktérej
wymagana jest rozszerzona karta charakterystyki ?

Dalszy uzytkownik powinien spetni¢ zalecenia sformutowane przez dostawce, dotyczace
kontroli ryzyka i operacyjnych warunkow stosowania, przekazane w rozszerzonej karcie
charakterystyki zawierajgcej scenariusze narazenia. Zalecenia nalezy przekazac¢ dalej
podmiotom w dot tancucha dostaw. Jezeli dalszy uzytkownik produkuje preparat
(mieszanine), to musi zapewni¢, ze rozszerzona karta charakterystyki dla tej mieszaniny
zawiera wszystkie odpowiednie informacje otrzymane od dostawcéw poszczegdinych
sktadnikow. Prosze zauwazycC: ten obowigzek dalszych uzytkownikow wynikat rowniez z
poprzedniej legislacji. Nowym elementem wynikajacym z zapiséw rozporzgdzenia REACH
jest otrzymanie i przekazanie dalej zalecen kontroli ryzyka charakterystycznych dila
danego zastosowania w odniesieniu do narazenia cztowieka i Srodowiska.

Jezeli dalszy uzytkownik otrzyma informacje dotyczace kierunku zastosowania od swoich
odbiorcéw, musi on przekaza¢ te informacje w goére tancucha dostaw do dostawcy lub ocenié
(jezeli zastosowanie jest uwzglednione w istniejgcym scenariuszu narazenia) czynie jest
konieczne przeprowadzenie wtasnej Oceny Bezpieczehstwa Chemicznego. Jezeli dalszy
uzytkownik posiada informacje ktére poddajg w watpliwos¢ informacje otrzymane od
dostawcy dotyczace zagrozen lub kontroli ryzyka, to jest zobowigzany przekazac te
informacje dostawcy.

Omowienie obowigzkow dalszych uzytkownikow mozna znalez¢ w ,Poradniku dla dalszych
uzytkownikéw” (rozdziat 2.5.5) dostepnym na stronie internetowej ECHA:
http://guidance.echa.europa.eu/guidance en.htm

13.2 Jakie sa obowiazki dalszego uzytkownika , jezeli jego zastosowanie nie zostato
uwzglednione w rozszerzonej karcie charakterystyki ?



Jezeli dalszy uzytkownik stosuje substancje (w postaci wiasnej lub w mieszaninie) w
warunkach innych niz opisane w otrzymanej rozszerzonej karcie charakterystyki lub jego
zastosowanie nie zostato w niej uwzglednione, to moze wybrac¢ jedng z nastepujacych opciji:

e Przyja¢ warunki dla danego zastosowania opisane w rozszerzonej karcie
charakterystyki.

e Wdrozyé lub zaleci¢ scenariusz narazenia, ktéry zawiera jako minimum warunki
opisane w otrzymanym scenariuszu narazenia.

e Powiadomi¢ dostawce o swoim zastosowaniu w celu uczynienia go zastosowaniem
zidentyfikowanym.

e Przeprowadzi¢ swojg wiasng Ocene Bezpieczenstwa Chemicznego dla swojego
zastosowania i sporzgdzi¢ Raport Bezpieczehstwa Chemicznego (jezeli catkowita
stosowana ilo$¢ wynosi 1t/rok lub wiecej).

e Zgtosi¢ swoje zastosowanie, w tym informacje wyszczegdlnione w Art. 38(2)
Rozporzadzenia REACH do ECHA.

e Zmieni¢ dostawce substancji na innego, jezeli ten dostawca uwzglednia to
zastosowanie w swojej rozszerzonej karcie charakterystyki.

Jezeli dalszy uzytkownik otrzyma informacje od swoich klientéw, ktérzy chcg aby ich
zastosowania byly zidentyfikowane, to powinien przekaza¢ te informacje w gére fancucha
dostaw do dostawcy lub oceni¢ czy dane zastosowanie jest uwzglednione w istniejacym
scenariuszu narazenia dla mieszaniny i ewentualnie przeprowadzi¢ witasng (jako dalszego
uzytkownika) Ocene Bezpieczenstwa Chemicznego.

Jezeli dalszy uzytkownik ma informacje ktére poddajg w watpliwosé zagrozenia lub srodki
kontroli ryzyka otrzymane od dostawcy, to musi przekazaé te informacije dostawcy.

W podjeciu decyzji czy moje zastosowanie jest uwzglednione w scenariuszu narazenia czy
nie, moze pomoc Poradnik dla dalszych uzytkownikéw (czesé 6.1). Informacja o sposobie
sporzadzania Raportu Bezpieczenstwa Chemicznego przez dalszego uzytkownika jest
zawarta w czesci 7 tego Poradnika dostepnego na stronie ECHA:
http://quidance.echa.europa.eu/quidance _en.htm.

13.3 Jakie sg obowigzki dalszego uzytkownika , jezeli stosuje on substancje bedace
przedmiotem zezwolenia ?

Jezeli dana substancja jest przedmiotem zezwolenia (Zatgcznik XIV):

e Nalezy stosowac te substancje zgodnie z warunkami okrestonymi w zezwoleniu
udzielonym dla tego konkretnego zastosowania podmiotowi w gérze tancucha dostaw
lub wystgpi¢ o udzielenie zezwolenia na witasny kierunek zastosowania, jezeli
zezwolenie dostawcy nie uwzglednia naszego(ych) zastosowania(n),

e Nalezy zgtosi¢ do ECHA w ciggu 3 miesiecy od pierwszej dostawy, zastosowanie
substanciji bedacej przedmiotem udzielania zezwolenh

Jezeli substancja jest przedmiotem ograniczen: spetni¢ te ograniczenia aby wprowadza¢ do
obrotu lub stosowaé substancje jakie zamieszczono w Zatgczniku XVII Rozporzgdzenia
REACH.

Omowienie obowigzkow dalszych uzytkownikow, zwigzanych z zezwoleniami mozna znalez¢
W Poradniku dla dalszych uzytkownikéw (czes¢ 12.0) dostepnym na stronie ECHA:
http://guidance.echa.europa.eu/guidance en.htm




