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Wdrazanie postanowien
rozporzadzenia REACH

W artykule przedstawiono informacje i komentarze
owybranych, najbardziejistotnych postanowieniach
rozporzadzenia REACH. Przedstawiono harmono-
gram wdrazania gtownych postanowiefi REACH.
Oméwiono wazne na obecnym etapie wdrazania
rozporzadzenia procedury i wymagania, dotyczace
nowego formatu kart charakterystyki substancji oraz
rejestracji wstepnej. Przedstawiono i skomentowano
wymagania rozporzadzenia REACH odnoszace sie
do rejestracji wstepnej oraz procedury jej realizacji.

Implementation of the provisions of REACH
Regulation

The article presents information and comments on
selected and most relevant provisions of the REACH
regulation as well as a time-table for animplementa-
tion of the main provisions of REACH. Also discussed
are the procedures and requirements, important for
the current implementation stage of REACH regula-
tion, concerning the new format of Safety Data
Sheets and the pre-registration of substances. The
article presents and discusses requirements related
to pre-registration and related procedures.

Wstep

W dniu 1czerwca 2007 r. weszto w zycie roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr
WE 1907,/2006 - REACH [1], dotyczace bezpiecz-
nego stosowania chemikaliéw, wprowadzajace
zasade ich rejestracji i oceny oraz, w niektérych
przypadkach, zasade udzielania zezwolen,
ograniczenia handlu i stosowania okreslonych
chemikaliow. Zgodnie z traktatowymi postano-
wieniami UE, rozporzadzenie REACH obowigzuje
bezposrednio wszystkie panstwa cztonkowskie,
bez potrzeby wprowadzania tych regulacji do
prawodawstwa poszczegdlnych krajow.

W poprzednich publikacjach dotyczacych
problematki REACH, zamieszczonych na tamach
.Bezpieczenstwa Pracy” [2, 3], ombdwiono
przyczyny i przestanki uzasadniajace potrzebe
zastosowania nowych zasad postepowania
w odniesieniu do niebezpiecznych substancji
chemicznych w Unii Europejskiej, podkreslajac
w szczegblnosci duze narazenie pracownikéw na
dziatanie substancji chemicznych, nieskutecznosé
dotychczasowego prawodawstwa wspdlno-
towego dotyczacego substancji chemicznych
w zakresie zapewnienia bezpieczefstwa i zdrowia
pracownikéw, konsumentéw oraz Srodowiska
naturalnego [2].

W ninigjszym artykule przedstawiono in-
formacje o wybranych i najbardziej istotnych
postanowieniach rozporzadzenia REACH [1]
dotyczace procedur i wymagan waznych na
obecnym etapie wdrazania rozporzadzenia. Przy
opracowaniu tej publikacji autor wykorzystat
fragmenty materiafow opracowanych przez Kra-
jowe Centrum Informacyjne ds. REACH dziatajgce
w ramach Biura do Spraw Substanciji i Preparatow
Chemicznych [4] oraz przez Europejska Agencje
Chemikaliow ECHA [5].

Rozporzadzenie REACH

Dotychczasowy system kontroli chemika-
libw w UE wynikat z dyrektyw i rozporzadzen,
tworzonych na przestrzeni kilku dekad. W jego
ramach istniaty odrebne reguty dla ,istniejacych”
oraz ,nowych” substancji. Niestety, system ten nie
spetnit poktadanych w nim nadziei. Nie udato sie
dzieki niemu uzyskac wystarczajacych danych na
temat wptywu wiekszosci substancji na zdrowie
cztowieka oraz Srodowisko naturalne.

Przez pojecie substancje ,istniejace” rozumia-
no wszystkie substancje, ktore byty obecne na
europejskim rynku w latach 1971-1981 (szacuje
sie ich liczbe na okofo 100 tys.), natomiast za
substancje ,nowe" uznano wszelkie substancje,
ktore pojawity sie na rynku europejskim po 19
wrzesnia 1981 1. Z uwagi na fakt, iz obowigzek
szczegbtowych badaf dotyczytjedynie substancji
Lnowych”, nie dysponowano odpowiednimi in-
formacjami o zdecydowanej wiekszosci substanciji
obecnych na rynku europejskim. Uniemozliwiato
to skuteczna kontrole ryzyka stwarzanego przez
te substancje.

Rozporzadzenie REACH zmienia dotychcza-
sowa sytuacje. W jego ramach przyjeto szereg
zmian majacych na celu usprawnienie zarzadzania
i kontroli obrotu chemikaliami na terenie Unii
Europejskiej. Znika podziat na substancje ,nowe”
oraz ,istniejace” — objete zostaty one wspélnym
systemem. Fundamentalnym zatozeniem systemu
REACH byto przeniesienie na przemyst gtéwnej
odpowiedzialnosci za zarzadzanie zagrozenia-
mi stwarzanymi przez substancje chemiczne,
za dokonywanie oceny ryzyka i badar danej
substancji oraz za udostepnianie uzytkownikom
odpowiednich informacji dotyczacych bezpie-
czefistwa, przypisanej dotychczas wtadzom.
Producenci i importerzy zobowigzani zostali do

Ostroznie z chemia
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dokonania rejestracji substancji. Dalsi uzytkownicy
zostali wiaczeni do systemu kontroli chemikaliéw,
dzieki czemu informacja o ryzyku stwarzanym
przez substancje znajdzie sie w catym taficuchu
dostaw.

Rozporzadzenie REACH zawiera 141 artykutow
na 58 stronach. Jest uporzadkowane wedtug
tytutow (jest ich 15) i rozdziatow oraz 17 zatacz-
nikéw (na 207 stronach). Zafacznik XVII,Ogra-
niczenia dotyczace produkgji, wprowadzania do
obrotu i stosowania niektérych niebezpiecznych
substandji, preparatéw i wyrobow"”, zawierajacy
wykaz odpowiednich substandji, liczy obecnie 150
stron i bedzie nadal uzupetniany. W odniesieniu do
zatacznikw nastapity istotne zmiany w poréw-
naniu z projektem rozporzadzenia REACH.

Jak juz wspomniano, rozporzadzenie REACH
weszto w zycie z dniem 1 czerwca 2007 r. (art.
141), z tym, ze przepisy tytutow 1, Il V, VI, VII, XI
oraz XlI, a takze art. 128 i 136 stosuje sie od dnia
1 czerwca 2008 r.; przepisy art. 135 - od dnia 1
sierpnia 2008 r., a przepisy tytutu VIl i zatgcznika
XVII - od dnia 1 czerwca 2009 r.

Przepisy rozporzadzenia REACH dotycza
w zasadzie wszystkich chemikaliow, jednakze
niektoére z nich, np. srodki ochrony roslin, produk-
ty biobdjcze, produkty lecznicze, kosmetyki czy
dodatki do zywnoscilub pasz, podlegajace innym
przepisom wspdlnotowym [3], s3 wytaczone spod
dziatania niektorych lub zdecydowanej wiekszosci
przepisdw rozporzadzenia REACH. Rejestradji
nie podlegaja takze substancje pozyskiwane
z naturalnych surowcéw przyrodniczych, o ile
nie s3 niebezpieczne i nie zostaty zmodyfikowane
chemicznie.

Przepisy rozporzadzenia REACH dotycza
bezposrednio producentédw oraz importeréw
substancji lub preparatéw chemicznych spoza UE,
ktorych ilos¢ wynosi 1tone rocznie lub wiecej (wy-
magania te odnoszg sie do kazdego producenta
lub importera) oraz producentéw i importeréw
wyrobdw (materiatow budowlanych, elektroniki,
zabawek maszyn, czesci zamiennych, tekstylii
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i innych towaréw), ktére zawieraja substancje
okreslone w art. 57 rozporzadzenia, lub ktére
w sposob zamierzony uwalniaja substancje che-
miczne podczas stosowania.

Art. 57 odnosi sie do substancii, ktére powin-
ny by¢ wiaczone do zatacznika XIV (zatacznik
ten stanowi wykaz substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen). Sa to, zgodnie
z dyrektywa 67/548 /EWG, substancje CMR
(carcinogenic, mutagenic, toxic for reproduc-
tion), tzn. rakotworcze kategorii 1. lub 2., muta-
genne kategorii 1lub 2, dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 1. lub 2.; substancje PBT
(persistent, bioaccumulative, toxic), tzn. trwate,
wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacjii toksycz-
ne oraz substancje VPvB (very persistent, very
bioaccumulative) - bardzo trwate i wykazujace
bardzo duza zdolno¢ do bioakumulagji, zgodnie
z kryteriami zawartymi w zatgczniku XIII, a takze
inne niebezpieczne substancje, ktore sg iden-

tyfikowane indywidualnie zgodnie z procedura
okreslona w art. 59.

Przepisy rozporzadzenia dotycza takze pro-
ducentéw preparatow (farb, lakieréw, olejow,
Srodkow czyszczacych i szeregu innych) oraz
w pewnym zakresie takze profesjonalnych uzyt-
kownikéw chemikaliéw. Rozporzadzenie REACH
zastepuje okofo 40 réznych dotychczas obo-
wigzujacych aktéw prawnych. Jednak przepisy
odnoszace sie do niektérych rodzajéw substancii
chemicznych (np. kosmetykdw, detergentéw)
lub przepisy powiazane (np. dotyczace bezpie-
czenstwa i higieny pracy pracownikéw majacych
do czynienia z chemikaliami, bezpieczenstwa
produktow, produktéw budowlanych), ktére nie
zostaty zastapione przez postanowienia rozpo-
rzadzenia REACH, nadal obowigzuja; wymagania
rozporzadzena REACH nie naktadajg sie na inne
przepisy ani nie kolidujg z nimi.

Na mocy przepiséw tytutu X rozporzadzenia,
z dniem 1 czerwca 2007 r. zostata powotana
Europejska Agencja Chemikaliow (European
Chemicals Agency, ECHA, z siedzibg w Helsin-
kach) odgrywajaca role centrum koordynacji
i wdrazania systemu REACH.

W przypadku substancji produkowanych
lub importowanych w ilosciach 1 tony lub
wiecej rocznie (w danej firmie), producenci
i importerzy musza wykazac za pomoca doku-
mentacji rejestracyjnej przekazywanej do ECHA,
ze spetnili odpowiednie wymagania. Zgodnie
z postanowieniami art. 14, w odniesieniu do
wszystkich substancji podlegajacych rejestracii
wystepujacych wilosci co najmniej 10 ton rocznie
na jednego rejestrujgcego, zostat wprowadzony
obowiazek oceny bezpieczenstwa chemicz-
nego i sporzadzaniaraportu bezpieczenistwa
chemicznego oraz obowigzek stosowania
i zalecania Srodkéw zmniejszajacych ryzyko

Kalendarz wdrazania postanowiei REACH [4]

Wejscie w zycie rozporzadzenia REACH Wchodza w zycie przepisy tytutu VIII oraz zatacznika XVII
(Ograniczenia produkgji, wprowadzania do obrotu i stosowania

niektérych niebezpiecznych substandji, preparatow i wyrobow)

Rozpoczecie dziatalnosci strony internetowej ECHA ez AV

1czerwca 20071 Oficjalne rozpoczecie dziatalnosci Helpdesku ECHA oraz krajo-

wych helpdeskow ds. REACH
Nowy format karty charakterystyki

Rejestracja petna dla substancji: CMR kat. 1. i 2. w ilo3ci co
najmniej 1 tony/rok - niebezpiecznych dla srodowiska z przy-
pisanym zwrotem R50/53 w ilosci 100 ton/rok, a pozostatych

Tgrudnia2010r.  substancji w ilodci co najmniej 1000 ton/rok

Zaczynaja obowiazywac przepisy tytutéw I1, 11, V, VI, VII, Xl oraz
XII, a takze art. 128 (Klauzula o swobodnym przeptywie) i art.

A Przemyst przekazuje ECHA informacje, ktore sg zamieszczane
136 (Srodki przejsciowe dotyczace substancji istnigjgcych) e J : .

w wykazie klasyfikacji i oznakowania zgodnie z art. 113

Poczatek rejestracji wstepnej - art. 28 Substancje wzbudzajgce obawy zawarte w wyrobach musza

zostac zgtoszone do ECHA po uptywie 6 miesiecy po zamiesz-
czeniu ich na liscie kandydackiej substancji do ewentualnego
wiaczenia do zatacznika XIV - art. 7 ust. 7

Rewizja zatacznikow: | (Ocena substandjii sporzadzanie raportu
bezpieczenstwa chemicznego), IV iV —Wytaczenia z rejestracji
—art. 138 ust. 4

Ostateczny termin wejscia w zycie rozporzadzenia o optatach
—art. 74 ust. 1

Uchylone zostaja dyrektywy 93/105/WE i 2000/21/WE oraz
rozporzadzenia (EWG) nr793/93 i (WE) nr 1488 /94 - art. 139

Wchodza w zycie przepisy art. 135 dotyczace srodkow przej-

1czerwca 2008 . 1czerwca 2011r.

ECHA sporzadza projekt kroczacego planu dziatafi pafstw
cztonkowskich - art. 44 ust. 2

Komisja Europejska opublikuje raport dotyczacy funkcjonowa-
nia rozporzadzenia REACH - art. 117 ust. 4

1 grudnia 2011r.

1czerwca 2012 . - — -
Do tego dnia dotychczasowe dziatanie ECHA zostanie poddane

przegladowi - art. 75 ust. 2

1sierpnia 2008 1. Sciowych substancii zgloszonych
Uchylenie dyrektywy 93/67/EWG - art. 139 Do tego dnia AECHA przygotuije projekt decyzji w odniesieniu do
Zakoficzenie reiestracii wstepnei wszystkich dokumentdw rejestracyjnych otrzymanych do dnia
2KONCZEMIENEIESTaCIIWSTRRI) Tgrudnia2012r.  1grudnia2010 . zawierajacych propozycje badan dla substancji
Zgtoszenie do Komisji Europejskiej przez paristwa cztonkowskie przepi- wprowadzonych w celu spetienia wymagan okreslonych
I — s6w dotyczacych kar za nieprzestrzeganie rozporzadzenia REACH w zatacznikach IXi X - art. 43 ust. 2
rudnia r. ' . S .
g Do tego dnia ECHA nada numer rejestracji substancji zgtoszonej Rejestracja petna substancji wilosci co najmniej 100 ton rocznie
. o - ; —art. 23 ust. 2
R falnosc fora SIEF f
Oc;i%ggzg?cqhs)vvom defainestfora SEF wymiany nforma Tczerwca 20131, po tego dnia pafistwo cztonkowskie moze utrzymac istniejace
" - ' I ; i bardziej rygorystyczne ograniczenia produkcji, wprowadzania
ECHA na swojej stronie internetowej opublikuje lste substancj do obroguﬁb g’toZowaniag substandji ° art. 67Justp 3
1 stycznia 2009 zarejestrowanych wstepnie, podajac nazwy tych substandji, nu-

Do tego dnia ECHA przygotuije projekt decyzji w odniesieniu do
wszystkich dokumentow rejestracyjnych otrzymanych do dnia
1 czerwca 2013 r. zawierajacych propozycje badan substancji
wprowadzonych w celu spetnienia wymagan okreslonych
w zafaczniku [X - art. 43 ust. 2

mery EINECS, CASiinne kody identyfikacyjne, a takze pierwszy
przewidywany termin rejestracji

Do tego dnia ECHA przedstawi swoja pierwsz3 liste substancji podle- f czerwca 20161

gajacych procedurze udzielania zezwolen zgodnie z art. 58 ust. 3

Do tego dnia Komisja Europejska opublikuje wykaz krajowych

5% MU c Aot Rejestracja petna substancji w ilosci co najmniej 1 tony rocznie
ograniczen w zakresie obrotu chemikaliami ! 1ap ! imniey y

1czerwca 2018, —art.23ust.3
Uchylona zostaje dyrektywa 76/769/EWG o ograniczeniach
w obrocie niektérych substancji i preparatow chemicznych
Nie obowiazuje rozporzadzenie ministra gospodarki i pracy
z dnia 5 lipca 2004 roku w sprawie ograniczen, zakazéw lub
warunkéw produkiji, obrotu lub stosowania substancji niebez-
piecznych i preparatow niebezpiecznych oraz zawierajacych je
produktéw (Dz.U. nr 168, poz. 1762 ze zm.)

1 czerwca 2009 . Zakonczenie dziatalnosci przez fora SIEF

Do tego dnia ECHA przygotuje projekt decyzji w odniesieniu do
wszystkich dokumentow rejestracyjnych otrzymanych do dnia 1
czerwca 2018 r. zawierajacych propozycje badan dla substancji
wprowadzonych —art. 43 ust. 2

1 czerwca 2022 r.
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wedtug zasad okreslonych w tym artykule
i w zataczniku I. Po otrzymaniu dokumentadji
rejestracyjnej ECHA moze sprawdzi¢ jej zgod-
nos¢ z przepisami i ocenié¢ propozycje przepro-
wadzenia badai w celu zapewnienia, ze ocena
substancji chemicznych nie spowoduje zbednych
testow, w szczegblnosci na zwierzetach krego-
wych. W okreslonych przypadkach wiadze moga
rowniez wybrac substancje do doktadniejszego
zbadania.

System REACH przewiduje réwniz udzielanie
zezwolef stuzacych zapewnieniu, ze substancje
stanowigce bardzo duze zagrozenie beda odpo-
wiednio kontrolowane i stopniowo zastepowane
przez bezpieczniejsze substancje albo technologie
lub tez stosowane tylko tam, gdzie uzycie danej
substancji stuzy pozytkowi catego spoteczefistwa.
Substancje te zostang uszeregowane wedtug
priorytetu i z czasem umieszczone w zatgczniku
XIV. Po ich uwzglednieniu przedstawiciele prze-
mystu beda musieli przekazywac do ECHA wnioski
o0 wydanie zezwolenia na kontynuowanie uzy-
wania tych substancji. Ponadto wtadze UE moga
nafozy¢ ograniczenia na produkcje, stosowanie
lub wprowadzanie na rynek substancji powo-
dujacych niedopuszczalne zagrozenie zdrowia
ludzkiego lub srodowiska.

Wiecej informacji w sprawach postanowieri
rozporzadzenia REACH oraz niezbednych do
podjecia dziataf, w tym kalendarz REACH, mozna
znaleZ¢ takze na stronie Biura do Spraw Substanciji
i Preparatow Chemicznych http://www.chemi-
kalia.gov.pl/, na stronie Ministerstwa Gospodarki
http:/ /www.mg.gov.pl/Przedsiebiorcy /REACH/
oraz na stronie Europejskiej Agencji Chemikaliow
http://ec.europa.eu/echa/ - w szczegbinosci
warto skorzysta¢ z Nawigatora zamieszczonego
na stronie ECHA. Warto réwniez skorzystac
z informacji zamieszczonych na stronie Euro-
pejskiego Biura Chemicznego http://ecb.jrc.it/,
gdzie miedzy innymi publikowane s3 wytyczne
precyzujace, w jaki sposob spetni¢ wymagania
natozone rozporzadzeniem REACH.

Nowy format karty charakterystyki

WSszyscy producenci i importerzy substancji
chemicznych musza zidentyfikowaé zagrozenia
zwigzane z produkowanymi i wprowadzanymi
na rynek substancjami, jak rowniez zapewnic
odpowiednie zarzadzanie tymi zagrozeniami.
Producenci i importerzy musza przekazac dal-
szym uzytkownikom informacje o zagrozeniach,
niezbedne do bezpiecznego stosowania danej
substandji. Zostanie to zrealizowane za pomoca
systemu klasyfikacji i oznakowania oraz, w razie
potrzeby, kart charakterystyki (SDS - Safety
Data Sheet).

Zgodnie z z przepisami art. 31 Wymagania
odnoszqce sie do kart charakterystyki tytutu IV
Informacje w taricuchu dostaw rozporzadzenia
REACH, obowiazujacymi juz od dnia 1 czerwca
2007 r., obowiagzek sporzadzenia kart charak-
terystyki zgodnie z zatacznikiem Il zachodzi
w przypadkach:

a) substangji lub preparatow spetniajacych
kryteria klasyfikujace je jako niebezpieczne zgod-
nie z dyrektywa 67/548 /EWG lub dyrektywa
1999/45/WE,

b) substancji PBT (trwate, wykazujace zdol-
nos¢ do bioakumulagjii toksyczne) lub vPvB (bar-
dzo trwate i wykazujace bardzo duza zdolno3¢ do
bioakumulacji) zgodnie z kryteriami zawartymi
w zatgczniku XIII; lub

c) gdy substancja znajduje sie na liscie sub-
stancji do ewentualnego wigczenia do zatacznika
XIV (wykaz substancji podlegajacych procedurze
udzielania zezwolen), sporzadzonej zgodnie
z art. 59 ust. 1z powoddw innych niz okreslone
wlit.a)ib).

Zgodnie z wymaganiami art. 31 oraz za-
tacznika Il karte charakterystyki sporzgdza sie
w jezykach urzedowych pafstw cztonkowskich,
na terytorium ktérych substancjalub preparat jest
wprowadzany do obrotu, chyba ze zaintereso-
wane pafstwa cztonkowskie postanowig inacze;.
Karta charakterystyki powinna zawiera¢ date
sporzadzenia oraz wymagane informacje.

Rejestracja wstepna - aktualna
i wazna procedura

Rozporzadzenie REACH ustanawia nowy
system w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolefi i stosowanych ograniczef w zakresie
chemikaliow. Ocenia sie, ze wymaganie dotyczace
rejestracji w systemie REACH obejmie okofo 30
000 substancji. Rejestracja substancji dotyczy
przedsiebiorstw prowadzacych jedna z nastepu-
jacych dziatalnosci:

* wytwarzanie w UE substancji (facznie z pét-
produktami wyodrebnianymi) w ilosci co najmniej
1tony rocznie

« importowanie substancji (np. barwnikéw,
polimeréw) w ich postaci wtasnej lub w prepa-
ratach (np. powtoki, smary) w ilosci co najmniej
1tony rocznie, z krajow spoza UE

* importowanie wyrobéw zawierajgcych
substancje, ktére maja by¢ uwolnione w sposdb
zamierzony i ktore wystepuja w tych wyrobach
w ilosci co najmniej 1 tony rocznie.

Przedsiebiorstwa, ktore poza UE wytwarzaja
substancje, przygotowuja preparaty lub produ-
kuja wyroby, nie moga (wstepnie) rejestrowac
substancji. Moga one jednak wyznaczy¢ wytacz-
nego przedstawiciela majacego siedzibe w UE,
w celu przeprowadzenia wymaganej (wstepnej)
rejestracji substancji, ktére sa importowane na
terytorium UE.

Przed rejestracjg wstepna nalezy wykonac
nastepujace czynnosci przygotowawcze:

« sporzadzi¢ wykaz produktéw wytwarzanych
w UE iimportowanych na terytorium UE z krajow
spoza UE przez przedsiebiorstwo

« okresli¢, czy produkty te sa substancjami
pojedynczymi, czy preparatami (sktadajacymi
sie z réznych substangji, ktére podlegaja reje-
stracji) czy tez zawieraja substancje uwalniane
z wyrobow

« okresli¢, czy te substancje to monomery,
polimery, pétprodukty, substancje przeznaczone

do dziatalnosci badawczo-rozwojowej ukierun-
kowanej na produkt i proces produkgji, sub-
stancje podlegajace wytaczeniom, wymienione
w zatacznikach do REACH (zataczniki IV lub V)
badZ substancje o innym szczegblnym statusie
w systemie REACH

« zgromadzi¢ dostepne informacje na temat
nazwy substancji okreslonej wedtug nomenkla-
tury IUPAC, numeru EINECS, numeru CAS lub
innych kodéw identyfikujacych oraz danych
analitycznych pochodzacych z laboratoriow
(sktad jakosciowy iilosciowy substancji)

+ nazwac substancje zgodnie z wytycznymi
dotyczacymiidentyfikacjii nazewnictwa substan-
¢ji w systemie REACH

- sprawdzi¢, jaki jest status wprowadzenia
tych substancji. Substancje wprowadzone to
substancje, ktore spetniaja co najmniej jedno
z nastepujacych kryteriow:

— substancje zamieszczone w Europejskim
Wykazie Istniejacych Substancji o Znaczeniu
Komercyjnym (European [Nventory of Existing
Commercial Chemical Substances— EINECS)

substancje, ktére zostaty wyprodukowane
w UE (z uwzglednieniem krajéw, ktore przystapity
do UE w 2007 r.), lecz nie zostaty wprowadzone
do obrotu w UE po dniu 1 czerwca 1992 .

« substancje, ktére kwalifikuje sie jako tak
zwany no-longer polymer.

« okresli¢ przewidywany termin rejestracji
odpowiadajacy ilosci substancji w tonach rocznie
oraz okreslic jej klasyfikacje i oznakowanie.

Rejestracja wstepna jest pierwszym krokiem
w jedenastoletnim procesie, ktéry ma na celu
wprowadzenie do tego nowego systemu sub-
stancji aktualnie wystepujacych na rynku UE.
Zgodnie z art. 28 rozporzadzenia REACH reje-
stracja wstepna substancjirozpoczyna sie w dniu
1 czerwca, a zakofczy sie w dniu 1 grudnia 2008
r. W przypadku kazdej substancji dokumentacja
dotyczaca rejestracji wstepnej obejmuje naste-
pujace informacje:

* nazwa substancji okreslona zgodnie z no-
menklaturg IUPAC, wykazem EINECS, CAS lub
innymi kodami identyfikujacymi, z tym, ze:

- w przypadku preparatéw importowanych,
obowiazkowi rejestracji wstepnej podlegaja po-
jedyncze substancje obecne w mieszaninie, a nie
importowany preparat jako catos¢

- wstepnie i ostatecznie zarejestrowane
musza by¢ substancje uwalniane z wyrobéw
W spos6b zamierzony, a nie wyroby

— polimery sg zwolnione z obowigzku wstep-
nej rejestracji, jednakze monomer(y) i wszelkie
inne substancje wykorzystywane do budowy
polimeréw muszg by¢ rejestrowane;

* nazwai adres przedsiebiorstwa oraz nazwi-
sko osoby do kontaktéw:

- w przypadku, gdy przedsiebiorstwo sktada
sie z kilku os6b prawnych, wytwarzajacych w UE
lubimportujacych te sama substancje, kazda oso-
ba prawna musi dokona¢ oddzielnej rejestracji,

- mozna wyznaczy¢ bedacego strong trzecia
przedstawiciela do reprezentowania we wszyst-
kich dziataniach wigzacych sie z prowadzeniem
rozméw z innymi producentami, importerami




i dalszymi uzytkownikami; wyznaczenie przed-
stawiciela, bedacego strong trzecig, moze by¢
zastosowane takze w celu nieudostepniania na
etapie dokonywania rejestracji wstepnej danych
kontaktowych innym podmiotom;

* przewidywany termin rejestracji (tzw. petnej
rejestracji), stosownie do harmonogramu reje-
stracji ustalonego dla okreslonych przedziatow
tonazu, podanego nizej;

* nazwa innej (innych) substancji wedtug
nomenklatury IUPAC, co do ktérychistniejg ewen-
tualnie istotne informacje majace znaczenie dla
substancji wstepnie zarejestrowanej. Jest to spo-
s6b na wskazanie, ktore dane mozna wymieniac
w ramach podejscia przekrojowego, ilociowych
zaleznosci struktura-aktywnosé ((Q)SAR) oraz
grupowania substaniji.

Rejestracja wstepna pozwala korzystaé
z przedtuzonych termindw rejestracji. W przypad-
ku tak zwanych substancji wprowadzonych,
rozporzadzenie REACH przewiduje terminy reje-
stracji w zaleznosci od przedziatu tonazu i rodzaju
zagrozef powodowanych przez te substandje,
ktére podano w ,kalendarzu”. Oznacza to, ze
po dokonaniu rejestracji wstepnej, do podanych
ponizej dat nie stosuje sie przepisow art. 5 (zakaz
produkgji, importu i wprowadzania do obrotu),
art. 6, art. 7ust. 1, art. 17,18 i 21:

+1grudnia 2010 r.; substancje CMR kategorii
1.12. wyprodukowane na terytorium Wspélnoty
lubimportowane przez producentalub importera
o najmniej raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w ilosci
co najmniej 1tony rocznie; substancje zaklasyfi-
kowane zgodnie z dyrektywa 67/548 /EWG jako
dziatajace bardzo toksycznie na organizmy wod-
ne, ktére moga powodowac dtugo utrzymujace
sie niekorzystne zmiany w Srodowisku wodnym
(R50/53) i wyprodukowane na terytorium
Wspdlnoty lub importowane co najmniej raz po
dniu 1 czerwca 2007 r. w ilo3ci co najmniej 100
ton rocznie oraz substancje wyprodukowane na
terytorium Wspdlnoty lub importowane przez
producenta lub importera co najmniej raz po
dniu 1 czerwca 2007 r. w ilosci co najmniej 1000
ton rocznie.

¢ 1 czerwca 2013 r.: substancje wyproduko-
wane na terytorium Wspdlnoty lub importowane
przez producenta lub importera co najmniej raz
po dniu 1 czerwca 2007 r., wilosci co najmniej 100
ton rocznie (tzn. 100 - 1000 ton rocznie).

+ 1 czerwca 2018 r.: substancje wyproduko-
wane na terytorium Wspdlnoty lub importowane
przez producenta lub importera co najmniej raz
po dniu 1 czerwca 2007 r., w ilosci co najmniej 1
tony rocznie (tzn. 10 - 100 ton rocznie oraz 1- 10
ton rocznie).

Zgodnie z postanowieniem zawartym w ust.
4 art. 23, wniosek o rejestracje moze zostac
przedtozony w dowolnym czasie przed uptywem
odpowiedniego terminu. Przedstawione powyzej
przepisy dotycza takze substancji zawartych
w wyrobach, zarejestrowanych zgodnie z odpo-
wiednio dostosowanym art. 7.

Ten sposdb wprowadzania substancji ma
umozliwi¢ przemystowi stopniowe dostoso-
wywanie sie do nowego systemu. Rejestracja

wstepna pozwala kontynuowaé wytwarzanie lub
import substancji wprowadzonych w okresie po-
przedzajgcym odpowiedni termin rejestracji; daje
dodatkowy czas na zgromadzenie i ocene danych,
wymiane istniejacych danych i zbiorowe genero-
wanie brakujacych informacji oraz gwarantuije, ze
nie nastapi przerwa w dostawach dla dalszych
uzytkownikéw stosujacych substancje.

Rejestracja wstepna jest dokonywana nieod-
ptatnie i nie powoduje obowigzku utrzymywania
produkdjilub importu substancji. Dokonanie reje-
stracji wstepnej nie oznacza takze zobowigzania
do dokonania petnej rejestracji w przysztosci.

Nalezy jednak pamietac o tym, ze do dnia
1 czerwca 2018 r. przedsiebiorstwo, ktére doko-
nafo rejestracji wstepnej bedzie stanowic czes¢
forum wymiany informacji o substancjach (SIEF =
Substance Information Exchange Forum) i moze
by¢ zmuszone do aktywnego udziatu w pracach
SIEF. Ponadto moze mie¢ zobowigzania finansowe
zwigzane ze swoja substancja.

Strony udostepniajace dane muszg podjaé
wszelkie starania w celu zagwarantowania, ze
koszty udostepniania informacji zostana ustalone
w sposéb sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskry-
minujacy. Dla kazdej substancji wprowadzonej
bedzie istniato jedno forum SIEF. Uczestnikami
forum SIEF moga by¢ dalsi uzytkownicy i inne
zainteresowane strony posiadajace informacje
na temat danej substanciji. SIEF beda funkcjono-
wac do dnia 1 czerwca 2018 r. Za cato3¢ spraw
zwigzanych z ich funkcjonowaniem odpowiada
przemyst.

Jezeli przedsiebiorstwo nie zdazy wstep-
nie zarejestrowac danej substancgji, nie bedzie
mogto skorzysta¢ z ustalonych okresow
przejsciowych. W takim przypadku bedzie
musiato przedtozy¢ dokumentacje rejestracyj-
ng dotyczacg tej substandji, zanim po 2008 r.
zacznie ponownie wytwarzac lub importowac
ja w ilodci co najmniej 1 tony rocznie. Moze to
oznaczat koniecznos¢ przerwania wytwarzania
lub importu tej substancji do czasu otrzymania
numeru rejestracji z ECHA.

Do dnia 1 stycznia 2009 r. wykaz wszystkich
wstepnie zarejestrowanych substancji bedzie
opublikowany na stronie internetowej ECHA.
Lista ta bedzie zawierata nazwe kazdej substan-
qji, tacznie z jej numerem EINECS i CAS, o ile s3
dostepne, oraz inne kody identyfikujace, jak tez
pierwszy przewidywany termin rejestracji. Lista
bedzie takze zawierata nazwy i inne identyfika-
tory substancji podobnych, dla ktérych dostepne
informacje moga by¢ istotne z punktu widzenia
dostosowania wymagan dotyczacych badanh
przy wykorzystaniu podejscia przekrojowego,
(Q)SAR i/lub grupowania substancj. Lista opu-
blikowana przez ECHA nie bedzie obejmowata
informacji na temat tozsamosci podmiotow
dokonujacych rejestracji wstepnej. Informacje
te beda widoczne jedynie dla podmiotéw, ktére
dokonaty rejestracji wstepnej tej samej substanciji
oraz dlatych, ktére dokonaty wstepnej rejestracii
podobnych substancji w przypadku podejscia
przekrojowego.

Rejestracji wstepnej mozna dokonaé jedynie
droga elektroniczna, za posrednictwem portalu
REACH-IT na stronie internetowej ECHA. Prze-
widziane sa dwa sposoby rejestracji wstepnej:
bezposrednio za pomoca strony internetowej
Europejskiej Agencji Chemikaliow (REACH-IT)
oraz za pomocg programu [UCLID 5 lub innego
programu, przy wykorzystaniu formatu pliku
udostepnionego bezpfatnie przez ECHA. Nalezy
jednak pamietac, ze przed rozpoczeciem wstep-
nej rejestracji substancji konieczne jest utworzenie
konta przedsiebiorstwa na portalu REACH-IT.
Punkt dostepu do wniosku dotyczacego rejestraciji
wstepnejznajduje sie w sekcji REACH-IT tej strony
internetowej.

W przypadku rejestracji wstepnej niewielkiej
liczby substancji wykorzysanie REACH-IT moze
by¢ opcja preferowang. Natomiast rejestracja
wstepna z zastosowaniem IUCLID 5 i opcji XML
moze by¢ rozwigzaniem bardziej praktycznym dla
przedsiebiorstw, ktore wstepnie beda rejestrowa-
ty wiele substancji chemicznych, poniewaz ten
sposob umozliwia przedtozenie w pojedynczym
pliku dokumentacji dotyczacej rejestracji kilku
substandji.

Po dniu 1 grudnia 2008 r. rejestracja wstep-
na i skorzystanie z przedtuzonych terminéw
rejestracji beda mozliwe jedynie w przypadku,
jesli producent lub importer wytworzy lub
zaimportuje substancje wprowadzone w ilosci
co najmniej 1tony po raz pierwszy po wejsciu
w zycie rozporzadzenia REACH (t]. po 1 czerw-
ca 2007 r.), o ile rejestracja wstepna zostanie
dokonana najpdzniej w ciggu 6 miesiecy po
przekroczeniu progu 1tony w wytwarzaniu lub
w imporcie danej substancji; oraz przynajmniej
12 miesiecy przed stosownym terminem ,petne;j”
rejestracji.
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