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Schemat blokowy systemu REACH
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Tytut ll, Rozdziat 1, Artykut 5
Brak danych, brak obrotu

Z zastrzezeniem art. 6, 7, 21 i 23,
substancje w ich postaci wtasnej, jako
skladniki preparatow lub w wyrobach
nie sa produkowane we Wspolnocie ani
wprowadzane do obrotu, chyba ze
zostaly zarejestrowane zgodnie z
odpowiednimi przepisami niniejszego
tytulu jezeli jest to wymagane.
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Obowigzek rejestracji

» Obowigzkowi rejestraci-pediegajeitz: SUDSEEI [e wprewadzone
produkowane ublimponteWanEMAIBSEISNNGRENGEZIIE (import 0znacza
sprowadz CISUIIBLANG]I=Sfs 0z o1z UNYENNEOEH0RI0CZ Szwajcarii);

Substang] worowarl/orw

c) Waj,s -—lrr‘(JO" PIEERAT lJrerJrlc: SUOS NG ERIMESAZONEMAEITOpE skim Wykazie

oplgiaynie lsilisjzicycn Suostanc (Edrogearn Inveniory of Existie CogluleerING ez

Stsiellges — EINECS): i

d). Wa stareqor cr:gmv:ch.in. 2\ RS —SU O3 TEINe) S ikiO ez el e ZWCIagu 15 lat

poprizedzaj WE|SCIERW Z)/CIEN] n /oormd ;m%y pro owane na

terytori oI OLyAUBIKrE| OWRKLOEND) //J |cr/ o) Uil el 1 stycznia

19951 lub widnius nfU'J’H"rr EC 7 “'r Woge) edoo rotu p ez producenta

lub importera, pod wartkiem ze"producent ub iporter dysponuje; pisemnym dowodem

potW|erdzajqcym ten fakt; -

e) Wg ,starego” prawa, tzw. NLP — substancje, ktore byiy wprowadzone do obrotu na terytorium
Wspolnoty lub w krajach przystepujacych do Unii Europejskiej z dniem 1 stycznia 1995 r. lub
z dniem 1 maja 2004 r. przed wejsciem W zycie niniejszego rozporzadzenia, przez
producenta lub importera i byty uznane za zgtoszone zgodnie z art. 8 ust. 1 dyrektywy
67/548/EWG, lecz nie spetniajg definicji polimeru zawartej w niniejszym rozporzadzeniu, pod

warunkiem, ze producent lub importer dysponuje pisemnym dowodem potwierdzajacym ten
fakt.

Y EOG — Europgjsid Ouszer Gouspodarezy ongjritjeicy nasigoljzice iraje: Norwegie,
Liechtenstein, Islandie i Szyyzijcarie







KTO REJESTRUJE?

Producenci i importerzy sg zobowigzani do
zarejestrowania substancji, ktore produkujg lub
importujg w ilosciach wiekszych niz jedna tona
rocznie. Obowigzek rejestracji dotyczy
substancji wystepujacych w postaci wtasnej, w
preparatach | w wyrobach w przypadku
zamierzonego uwolnienia. Zaniechanie
rejestracji oznacza, ze substancja nie moze bycC
produkowana, importowana ani wprowadzana
do obrotu na rynku Unii Europejskiej (Art. 5).
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WYLACZNY PRZEDSTAWICIEL
(Art. 8)

Producenci spoza UE sami nie rejestruja
substancji, moze to zrobic ich wytaczny
przedstawiciel:

Osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe na
terytorium Wspolnoty, ktora wypetnia
obowiazki dotad cigzace na importerach w
imieniu producenta majacego siedzibe poza
terytorium Wspolnoty, ktory produkuje
substancje w jej postaci wiasnej, jako skitadnik
preparatow lub w wyrobach, przygotowuje
preparat lub wytwarza wyrob, ktore
importowane sa na terytorium Wspolnoty.
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KTO REJESTRUJE?

,, Wytaczny przedstawiciel”, majacy
siedzibe na terytorium UE, ktéry moze
dziata¢ w imieniu producenta
substancji, preparatu lub wyrobu
iImportujacego go na obszar celny UE.

Jesli zostat ustanowiony wytaczny
przedstawiciel — pozostali importerzy
przyjma status dalszych uzytkownikow
(Art. 8).
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Dalsi uzytkownicy (DU) nie rejestrujg.. .,
muszg co najwyzej wykonac Raport
Bezpieczenstwa Chemicznego (RBCh)

w przypadku:

» Substancji uzywanej w zastosowaniach
niezidentyfikowanych u producenta /
Importera,

» Kiedy producent / importer kierunek
uzycia substancji przez DU uznat za
zastosowanie przez niego odradzane.
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Istotne elementy do wyjasnienia

* REACH nie jest dyrektywa — jest rozporzgdzeniem Rady i PE;

* Nie przewiduje sie jego transpozycji do systemu prawnego
Panstw Cztonkowskich;

* Nie rejestruje sie preparatow tylko substancje — rowniez i te
zawarte w preparacie, o ile przekraczajg prog tonazowy (1 tone
rocznie na jednego producenta / importera spoza UE i EEA);

* Nie rejestruje sie wyrobow, tylko co najwyzej substancje w
wyrobach, o ile:

v' uwalniajg sie one z wyrobow w sposob zamierzony i zawarte
sg w ilosci > 1 tony rocznie na dostawce (Art. 7, ust. 1);

v’ przekazuje sie pewne informacje Agencji zgodnle z art. 7, ust.
4, jesli substancja spetnia kryteria zawarte w art. 57 |Jest
2|dentyf|kowana zgodnie z art. 59 ust. 1, a takze jezel
spetnione sg obydwa warunki:

g) substancja jest obecna w tych wyrobach w iloSci stanowigcej
tgcznie ponad 1 tone rocznie na wytwaorce lub importera;

h) substancja ta obecna jest w tych wyrobach w stezeniu
wyzszym niz 0,1 % wag.
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Pofprodukt: oznacza su IedBleWana, zuzywana lub
stosowana wytacznie do etwarzanla C 1c4 290 ( Z) anego dalej
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SI W tym samym migjscu
wytwarzania o s’ruglwanym przez je IUb wiecej osob prawnych;
Transportowan

niany: oznacza potprodukt nie
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Wyodrebnione potprodukty

> Wiekszos¢ danych wedtug Zatacznika VI
(dane identyfikujqce producenta,
potprodukt, dane dotyczace kIasyﬁkac i,
zwiezty ogolny opis zastosowania, itd. ;

> Dla transportowanych pétproduktow
wyodrebnionych, jesli generowane sq w
ilosciach powyzej 1000 ton rocznie, takze
informacje wedtug Zatqcznika VII;

» Potprodukty wyodrebnione w miejscu
wytwarzanla Jak i transportowane
zwolnione z o owmzku uzyskiwania
zezwolen (Art. 2, ust. 8, podpunkt b).
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Rejestracja

e Arkusz rejestracyjny:
— Identyfikacja producenta lub |mportera
— Identyfikacja substancji;
— Informacje dotyczace produkciji i zastosowan;
— Klasyfikacja i oznakowanie substancji: 3%
— Wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania;
— Streszczenie informacji dotyczacych danych toksykologicznych;

— Streszczenie informacji dotyczacych danych
ekotoksykologicznych;

— Oswiadczenie dotyczace zrodet danych toksykologicznych (czy
wykonywano badania na kregowcach);

— Propozycje dotyczace koniecznosci wykonania badan (testow);

— Deklaracja zgody na udostepnienie kolejnym rejestrujgcym
podsumowania badan (odptatnie);

— Raport bezpieczenstwa chemicznego przy tonazu > 10 ton/rok;
13




Dear Mr. Barroso
and Mr. Verheugen,

how far will you go to please the

chemicals industry?

Drodzy Panowie
Barroso i Verheugen,
jak daleko zamierzacie
sie posungc, aby
przypodobac sie
przemystowi
chemikaliow ?

-
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' Rozporzgdzenia KE nr 340/2008
/ f Z dnla:.16 ietnia 2008 r.
UE Ld07:z'dnia 17 kwietnia 2008 r.)

Zikfbs tonazowy rocznie | Indywidualnie (€] |  Konsorcjum [€]
1—10 ton 1 600 1 200
10 — 100 ton 4 300 3 225
i 100 — 1000 ton 11 500 8 625
> 1000 ton 31 000 23 250




|

Ul

cllz) S

Zakres Srednie Srednie Male Matle Mikro Mikro
tonazowy indywidualnie | konsorcjum | indywidualnie | konsorcjum | indywidualnie | konsorcjum

rocznie [€] [€] [€] [€] [€] [€]
1-10 ton 1120 840 640 480 160 120
10 - 100 ton 3010 3 258 1720 1290 430 323

100 — 1000 ton

>1000 ton

s
L




Opiaty z tytuiuinnych aktualizacji

Rodzaj aktuallzaCJl

IndyW|duaIn|e [€]

Konsorcjum [€]

1

Zmiana danych
identyfikacyjnych -
zmiana osobowosci

1875
1 500

prawnej
Zmiana udzielonego
dostepu do 1.500 1125
informacji
w kIasyflkaCJl
1 1




Egzekwowanie wymogow...

* Nadzor nad przestrzeganiem przepisow okresli
ustawa o zmianie ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych oraz niektorych innych ustaw
przekazana do uzgodnien zewnetrznych 18 stycznia
2008 r. (Art. 33);

* Catosciowy nadzor sprawowac bedzie Panstwowa
Inspekcja Sanitarna, ponadto w zakresie swoich
uprawnien: Inspekcja Ochrony Srodowiska,
Panstwowa Inspekcja Pracy, Inspekcja Handlowa,
Panstwowa Straz Pozarna oraz wiasciwe organy
celne;

* Kwestionariusz ankiety dotyczgcy rozporzgdzenia
REACH - Inspekcja jako doradca, a potem organ
kontrolny, czy jako organ policyjny i karzacy 7?77

. |
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Rola Izb | Stowarzyszen Branzowych w
procedurze rejestracji

* Rejestracja musi byC dokonana przez kazdego
producenta lub importera (wytacznego
przedstawiciela), a nie stowarzyszenie przemystowe
(nie ma ono wiasciwej osobowosci prawne)).

= Stowarzyszenie branzowe lub inny podmiot moze
udzielic wsparcia firmom w przygotowywaniu dossier
rejestracyjnego, i moze pomoc w koordynowaniu tego
procesu. Moze byc¢ rowniez wskazane jako
reprezentant firmy w rozmowach z innymi firmami na
temat przygotowania wspolnego ztozenia danych
dotyczacych wtasciwosci substancii.

£h Konferencja REACH e 19
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SIEF

2.
c)

d)

Art. 29, ust. 2 3:
Celem kazdego forum SIEF jest:

ufatwienie wymiany informacji okreslonych w art. 10 lit.
a) pkt (vi) i (vii) pomiedzy potencjalnymi rejestrujgcymi
dla celow rejestraciji i unikanie tym samym powielania
badan; i

uzgodnienie klasyfikacji i oznakowania w przypadkach
roznic w klasyfikacji i oznakowaniu substancji miedzy
potencjalnymi rejestrujacymi.

Uczestnicy forum SIEF udostepniaja innym
uczestnikom istniejace wyniki badan, reagujq na
whioski innych uczestnikow o udzielenie informaciji,
wspolnie okreslajg zapotrzebowanie na dalsze badania
dla celow ustepu 2 lit. a) i organizujg przeprowadzenie
takich badan. Wszystkie fora SIEF rozpoczna
dzialalnos¢ do dnia 1 czerwca 2018 r.
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Miato byc tak...
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Informacja do' przediozenia indywidualnie*(Art. 10)

() Dane |dentyﬁ|ku1qce producenta (producentow) lub
|mportera mporterow), okreslone w:sekcji*1“zatgcznika
Vi S
Dane JsJen_r,yf ujace substancje okreslone w'sekciji 2
zZatacznike \1_,4
i) Infc er_?pp gotyczace produkcji ifzastosowan substancii,
= okreslonemwisekcjil 3 zatacznika Vi informacje te
- ObE Jm ljaWszystkie zastosowania Z|dentyf|kowane przez
2 —j:L Ujacego- Jezeli rejestrujacy uzna to, za stosowne,
“nformacje te moga zawierac odpowiednie kategorie
IS ywania | narazenia;

(v ?a'?r owne wskazowki, czy informacje przediozone na
smoecy pkt. (iii); (iv), (vi) i'(vii)'lublit. b) zostalyspoddane
przegladowi prizez osobeoceniajaca, wybrang przez
producenta lub importera i posiadajaca odpowiednie
doswiadczenie; S B
(v), "Dla substancii mleszczqcych SIQ W zakre3|e 1=10 ton,

. Informacje dotyczace narazenia okreslone w sekcji 6
S zalacznika Vi;’ |- 22

&
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Informacja do wspolnego prﬁ' tozenia

Obowigzkow ok

7 IKlasyfikacje i oznakewaniesubstancii zgodnie z WiRieGergiciii
( ) okreslonymiiw sekcjird zatgcznika Vi; I/M
Podsumowania informacii uzyskanych W Wyniku zgdstos oMWalsikl

zatacznikow VII-XI;

(/1) Szczegotowe podsumowanla informacji uzyskany| ) \\/n]'m
zastosowania zatacznikow! VII=XI; jezeli jest to wyrigligi ~ 1z 11ocy

grzeplsow zatacznika l;
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MIALO BYCHIARG

Rejestracja wstepna

Numer przedtozenia +
wykaz tych, ktorzy pre-rejestrowali te samq substancje

%
Cztonkowie

V.o
mowy —/ PRE-SIEF* |
_ \ SIEF
fo[;p;mg / \l/ " N nie bedacy
R

L rejestrujacymi

>

S P KONSORCIJA poczawszy od stycznia 2009 roku

YJSIEF — Sijgziziriee Iriforzldorl Exerizirig 2 Eort);
Forunr WYariziny Laforrmelc)l o SugsiEficzicn;
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| TAKIE SA OBECNIE FAKTY...

*Konsorcjum zwigzkéw miedzi (10 zwigzkow) — piec firm rozpoczeto prace nad
utworzeniem konsorcjum. Spotkanie otwarte miato miejsce 16 lipca b.r. w Brukseli (
reachcompounds@copper.org);

*Europejscy producenci i importerzy nizszych olefin i aromatow (LOA) (planowane
objecie 192 substancji w 20 kategoriach; LOA skupiato 17 producentow;
zainteresowanych jest 14 dalszych producentéw / importerow;

*Producenci zwigzkow chloru — utworzenie konsorcjow dla 19 substancji
http://www.eurochlor.org/index.asp?page=731 ;

*Cztonkowie EFMA sg w trakcie tworzenia konsorcjow obejmujgcych substancje
stosowane w nawozach (amoniak, azotany, fosforany, kwasy, itp.) Porozumienie
podpisato 17 cztonkéw (40 przedsiebiorstw wyrazito zainteresowanie). Opracowano
zasady, a konsorcja majg otwarty charakter dla chetnych, nie bedgcych cztonkami
EFMA (hyb@efma.be;
gmttp://cms.efma.org/EPUB/easnet.dlI/ExecReq/Page’?eas:tempIate_im=OOOBCZ&eas:da'

*Producenci formaldehydu, polioli i zywic (FormaCare) organizujg spotkania, ktore majg
doprowadzi¢ do powstania konsorcjow — bedg one otwarte dla innych producentdéw (
http://www.formaldehyde-europe.org/pages/);

*Konsorcjum zwigzkow otowiu (14 zwigzkow) — 50 cztonkdéw obecnie. Zainteresowani
mogg skontaktowac¢ sie: REACH@)Idaint.org; http://www.reach-lead.eu/ ;
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KONSORCJA: DALSZE FAKTY..

Europejscy producenci rozpuszczalnikoéw
weglowodorowych, wspotpracujgcy w ramach
stowarzyszenia producentow rozpuszczalnikéw
weglowodorowych (HSPA — Hydrocarbon
Solvents Producers Association), grupy
sektorowej CEFIC, zatozyli konsorcjum w ramach
REACH. 12 firm, wchodzacych w sktad
stowarzyszenia planuje wspotprace, majgcg na
celu przygotowanie do 1 grudnia 2009 zgodnych
dokumentacji rejestracyjnych dla prawie 80
substancji podzielonych na 9 kategorii.

Konsorcjum, utworzone przez grupe szesciu
firm, ma na celu zgodng z REACH rejestracje
wstepng enzymoéw, wystepujgcych na skale
przemystowg. Grupa ta chce rozpoczgé
dziatalnos¢ ,petnego” konsorcjum do stycznia
2009 r. Przyblizony koszt przytaczenia sie do
grupy bedzie wynosit 2-5 000 euro. Konsorcjum
,wstepne” oferuje dwa typy cztonkostwa: petne —
dla producentow, importeréw i wytgcznych
przedstawicieli oraz ,towarzyszace” — dla
dalszych uzytkownikow, dystrybutorow,
organizacji przemystowych oraz producentow
spoza UE i/lub stron trzecich, ktore posiadajg
potencjalnie uzyteczne dane, ale nie podlegajg
obowiazkowi rejestracji.

Cztonkowie ISOPA, europejsklej organizacji
handlowej, reprezentujacej producentow
aromatycznych diizocyjanianéw i polioli —
gtownych surowcow do poliuretanow
pracujg nad kontraktem dotyczgcym
konsorcjum, ktory zostanie ukonczony pod
koniec tego roku. Przewiduje sie, ze dla
kazdego produktu i prekursora bedzie jedno
konsorcjum, w sktad ktérego beda
wchodzity tylko firmy zajmujgce sie jego
produkcjg

Konsorcjum, utworzonym dla stopow
zelaza, krzemu i wapnia — stopow CaSi
(FerroSilicoCalcium), bedzie kierowat, za
zgodg Zgromadzenia Ogolnego, Instytut
CaSi, nowa organizacja handlowa,
mieszczaca sie w siedzibie Euroalliages,
organizacji handlowej zajmujacej sie
stopami zelaza, ktéra niedawno
zapowiedziata utworzenie innego
konsorcjum, obejmujgcego miedzy innymi
stopy zelaza.
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KONSORCJA: DALSZE FAKTY...

Stworzyto sie pre-konsorcjum producentéw
chlorku winylu (European Council of Vinyl
Manufacturers (ECVM) we wspotpracy z TNO).
Pre-konsorcjum jest otwarte dla producentow z UE
i spoza UE. http://www.ecvm.org/pvc.cfm

Planowane sg konsorcja dla kazdego z pieciu
ftalanow (plastyfikatory) z mozliwoscig
poszerzenia o nastepne dwa (European Council
for Plasticisers and Intermediates (ECPI));

Europejskie:tqwar_zyézenie Smary: carol@elgi.demon.nl
producentow zywic fenolowych Nijenasycone poliestry i estry winylowe — data
(EPRA) — nie zobowigzujace planowanego utworzenie: 17 lipca b.r.;

spotkanie inicjujace odbyto sie 16 gjiver.sloan@plasticseurope.org
maja 2008 r. Konsorcjum bedzie

otwarte dla producentow z UE i Inne: substancje zapachowe, zwigzki Si, Mo,
spoza UE. Zainteresowani mogg Co, Mg, Mn, fluorowcopochodnych, itp.
kontaktowac si¢ e-mail'em: Oceniamy, ze zostaty juz utworzone lub
eckart.nausch@dnu.eu; sg tworzone konsorcja dla kilkuset

http://www.petrochemistry.net/phen . = x -
; http://www.epra.eu/3.html SUb.StanCJ' ) z_alnteresu1 sie jak
najszybciej!!!!
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Dzigkujemy za
by uwage i}

Punkt Konsultacyjny Punkt Konsultacyjny
ds. REACH ds. REACH
Ministerstwa Gospodarki Ministerstwa Gosgodarki

Kontakt:

Andrzej Krzeslak

| Tel. +48 22 568-20-33,

Tel. kom. +48 505 140 899

E-mail: Andrzej.Krzeslak@ichp.pl

Marcela Palczewska-Tulinska

Tel. +48 22 568-20-32 lub +48 22 568-20-39
E-mail: Marcela.Palczewska-Tulinska@ichp.pl
Izabela Ostrowska

Tel. +48 22 568-20-32 lub +48 22 568-20-39
E-mail: Izabela.Ostrowska@ichp.pl

Anna Bankowska

Tel./Fax: +48-22-568-26-67

E-mail: Anna.Bankowska@ichp.pl
Agnieszka Chojnacka-Grochala
Tel./Fax: +48-22-568-26-67

E-mail: agnieszka.chojnacka-grochala@ichp.pl

Fax: +48 22 568 25 22, +48 22 568 26 67
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Ocena trwalosci, zdolnosci do bioakumulacji
i toksycznosci (PBT, vPvB) — zatacznik XIII

Kryterium trwatosci (bardzo duzej trwatosci):
- Okres pottrwania w wodzie morskiej > 60 dni lub

- Okres pottrwania w wodzie stodkiej i wodzie u ujscia rzek > 40 dni
(60 dni) lub

- Okres pottrwania w osadzie morskim > 180 dni lub

- Okres pottrwania w osadzie w wodzie stodkiej i w osadzie w
ujsciach rzek > 120 dni (180 dni) lub

- Okres pottrwania w glebie > 120 dni (180 dni).
Kryterium zdolnosci do bioakumulacji (bardzo duzej zdolnosci):
- Wspodtczynnik bioakumulacji (BCF) > 2000 (5000).
Mozna wykorzysta¢ dane dotyczace zarowno gatunkow
stodkowodnych jak i morskich
Kryterium toksycznosci:

- Uzyskane z badan toksycznosci przedtuzonej najwyzsze stezenie,
przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian (NOEC)
organizmow morskich i stodkowodnych wynosi < 0.01 mg/l lub

- Substancja jest rakotworcza (kat. 1 lub 2), mutagenna (kat. 1 lub 2)
lub dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢ (kat. 1, 2 lub 3) lub

-  Istniejg inne dowody na toksycznosc chronlczna (T; R48; Xn; R 48). 34



JUCLID 5 - Zrodia

> http://www.iuclid.eu ,
http://ecbwbiud.jre.it/,
http://lech.jrc.it/reach/ ;

IUCLID S

> |IChP organizuje warsztaty z
zakresu IUCLID 5, REACH-IT
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