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»B »Cl1 ROZPORZADZENIE (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
chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe
1999/4S/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji

91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG) <«

(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1)

zmienione przez:

> M1 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1354/2007 z dnia 15 listopada 2007 r.
> M2 Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 987/2008 z dnia 8 pazdziernika 2008 r.

> M3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r.

> M4 Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 134/2009 z dnia 16 lutego 2009 r.
»M5  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 552/2009 z dnia 22 czerwca 2009 r.
» M6 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 276/2010 z dnia 31 marca 2010 r.
> M7 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 r.

> M8 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 143/2011 z dnia 17 lutego 2011 r.
> M9 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2011 z dnia 2 marca 2011 r.
»M10 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 252/2011 z dnia 15 marca 2011 r.
»MI11 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 253/2011 z dnia 15 marca 2011 r.
»M12 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 366/2011 z dnia 14 kwietnia 2011 r.
»M13 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 494/2011 z dnia 20 maja 2011 r.
»M14 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 109/2012 z dnia 9 lutego 2012 r.
»M15 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 125/2012 z dnia 14 lutego 2012 r.
»M16 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 412/2012 z dnia 15 maja 2012 r.
»M17 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 835/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r.
»M18 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 836/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r.
»M19 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 847/2012 z dnia 19 wrze$nia 2012 r.
»M20 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 126/2013 z dnia 13 lutego 2013 r.
»M21 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 348/2013 z dnia 17 kwietnia 2013 r.
»M22 Rozporzadzenie Rady (UE) nr 517/2013 z dnia 13 maja 2013 r.
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»M23 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 317/2014 z dnia 27 marca 2014 r. L 93 24 28.3.2014
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»C2 Sprostowanie, Dz.U. L 141 z 31.5.2008, s. 22 (1907/2006)
»C3 Sprostowanie, Dz.U. L 36 z 5.2.2009, s. 84 (1907/2006)

»C4 Sprostowanie, Dz.U. L 118 z 12.5.2010, s. 89 (1907/2006)
»C5 Sprostowanie, Dz.U. L 260 z 2.10.2010, s. 22 (987/2008)
»Co6 Sprostowanie, Dz.U. L 49 z 24.2.2011, s. 52 (143/2011)

»C7 Sprostowanie, Dz.U. L 136 z 24.5.2011, s. 105 (494/2011)
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ROZPORZADZENIE (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 chemikaliow (REACH) i utworzenia

Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe

1999/45/WE oraz uchylajace 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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac  Traktat  ustanawiajacy  Wspolnot¢  Europejska,
w szczegolnosei jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac  opini¢  Europejskiego  Komitetu  Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow (%),

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska, a takze swobodny
przeplyw substancji w ich postaci wiasnej, jako sktadnikoéw
» M3 mieszanin € lub w wyrobach, przy jednoczesnym
wsparciu konkurencyjnos$ci i innowacyjnosci. Niniejsze rozporza-
dzenie powinno takze propagowac¢ rozwdj alternatywnych metod
oceny zagrozen stwarzanych przez substancje.

(2)  Skuteczne funkcjonowanie wewngtrznego rynku dla substancji
moze zosta¢ osiagnigte jedynie w przypadku, gdy wymagania
dotyczace substancji nie beda réznily si¢ w sposob istotny
w poszczegolnych panstwach cztonkowskich.

3) W celu osiagnigcia zrownowazonego rozwoju, w procesie zbli-
zania przepisow dotyczacych substancji powinno si¢ zagwaran-
towaé wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska.
Przepisy te powinny by¢ stosowane w sposob niedyskrymina-
cyjny zaréowno w stosunku do substancji sprzedawanych na
rynku wewngetrznym, jak i na rynku migdzynarodowym, zgodnie
z migdzynarodowymi zobowigzaniami Wspodlnoty.

() Dz.U. C 112 z 30.4.2004, str. 92 i Dz.U. C 294 z 25.11.2005, str. 38.

(®» Dz.U. C 164 z 5.7.2005, str. 78.

(®) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 17 listopada 2005 r.
(Dz.U. C 280 E z 18.11.2006, str. 303), wspolne stanowisko Rady z dnia
27 czerwca 2006 r. (Dz.U. C 276 E z 14.11.2006, str. 1) oraz stanowisko
Parlamentu Europejskiego z dnia 13 grudnia 2006 r. (dotychczas nieopubli-
kowane w Dzienniku Urzgdowym). Decyzja Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
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(4)  Zgodnie z planem wdrozeniowym przyjetym w dniu 4 wrze$nia
2002 r. podczas §wiatowego szczytu w sprawie zrOwnowazonego
rozwoju w Johannesburgu, Unia Europejska postawita sobie za
cel, aby do roku 2020 chemikalia byly wytwarzane i stosowane
w sposob prowadzacy do minimalizacji istotnych negatywnych
skutkow dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska.

(5)  Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane bez naruszania
prawodawstwa  Wspolnoty  dotyczacego  miejsca  pracy
i $srodowiska.

(6)  Niniejsze rozporzadzenie powinno przyczyni¢ si¢ do realizacji
Strategicznego Podej$cia do Migdzynarodowego Zarzadzania
Chemikaliami (SAICM), przyjetego w dniu 6 lutego 2006 r.
w Dubaju.

(7) W celu zachowania integralnosci rynku wewngtrznego oraz
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego,
zwlaszcza zdrowia pracownikéw, oraz $rodowiska naturalnego
niezbgdne jest zagwarantowanie, aby produkcja substancji we
Wspolnocie spelnialta wymogi prawa wspolnotowego, nawet
jezeli substancje te sa nastgpnie eksportowane.

(8)  Szczegdlng uwagg powinno si¢ zwroci¢ na potencjalne oddziaty-
wanie niniejszego rozporzadzenia na mate i §rednie przedsigbior-
stwa (MiSP) oraz na konieczno$¢ unikania wszelkiej dyskrymi-
nacji w odniesieniu do nich.

(9)  Ocena funkcjonowania czterech glownych instrumentow prawnych
dotyczacych chemikaliow we Wspdlnocie, tj. dyrektywy Rady
67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia prze-
pisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnosza-
cych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych ('), dyrektywy Rady 76/769/EWG z dnia
27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do ograniczen we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niekto-
rych substancji i preparatdow niebezpiecznych (?), dyrektywy
1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja
1999 r. w sprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do Kklasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow
niebezpiecznych (3) i rozporzadzenia Rady (EWG) nr 793/93
z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny i kontroli ryzyka stwa-
rzanego przez istniejace substancje (*), ujawnifa szereg problemow
zwigzanych z funkcjonowaniem wspolnotowych przepiséw doty-
czacych chemikaliow, ktorych skutkiem sa rozbieznoSci
w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
w panstwach cztonkowskich, wptywajace bezposrednio na funkcjo-
nowanie rynku wewngtrznego w tej dziedzinie, a takze wskazata na
potrzebg nasilenia dziatan majacych na celu ochrong zdrowia
publicznego oraz srodowiska zgodnie z zasada ostroznosci.

(") Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

Komisji 2004/73/WE (Dz.U. L 152 z 30.4.2004, str. 1).

(®» Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 201. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2006/139/WE (Dz.U. L 384 z 29.12.2006, str. 94).

() Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2006/8/WE (Dz.U. L 19 z 24.1.2006, str. 12).

(*) Dz.U. L 84 z 5.4.1993, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, str. 1).
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(10)

an

(12)

(13)

Substancje znajdujace si¢ pod nadzorem celnym, czasowo skla-
dowane w wolnych obszarach celnych lub skladach wolnocto-
wych w celu ich ponownego eksportu lub znajdujace sig
W tranzycie, w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia nie sa
stosowane i z tego wzgledu powinny zostaé wylaczone spod
jego przepisow. Rowniez przewoz substancji niebezpiecznych
i M3 mieszanin <« niebezpiecznych przy zastosowaniu trans-
portu kolejowego, drogowego, zeglugi s$rodladowej, droga
morska lub powietrzna powinien by¢ wylaczony spod przepisow
niniejszego rozporzadzenia, poniewaz do przewozow tego rodzaju
majg zastosowanie przepisy szczegolne.

W celu zapewnienia wykonalno$ci i podtrzymania bodzcow dla
recyklingu i odzysku odpadéw w rozumieniu niniejszego rozpo-
rzadzenia odpady takie nie powinny by¢ uwazane za substancje,
» M3 mieszaniny < ani wyroby.

Istotnym celem nowego systemu, ktéry ma ustanowi¢ niniejsze
rozporzadzenie, jest zachgcanie do docelowego zastgpowania
substancji wzbudzajacych duze obawy substancjami lub techno-
logiami mniej niebezpiecznymi i w pewnych wypadkach egzek-
wowanie takiego zastgpienia, o ile odpowiednie rozwiazania
alternatywne sa dostgpne 1 mozliwe do zastosowania
z ekonomicznego 1 technicznego punktu widzenia. Niniejsze
rozporzadzenie nie wptywa na stosowanie dyrektyw dotyczacych
ochrony pracownikow 1 $rodowiska, zwlaszcza dyrektywy
2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem
dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikow rakotworczych
Iub mutagennych podczas pracy (szosta dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (!)
i dyrektywy Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r.
w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw
przed ryzykiem zwiazanym z czynnikami chemicznymi
w  miejscu pracy (czternasta dyrektywa  szczegOlowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (%), zgodnie
z ktoérymi pracodawcy zobowiazani sg do eliminowania substancji
niebezpiecznych, w miar¢ mozliwosci technicznych, lub zastgpo-
wania ich substancjami mniej niebezpiecznymi.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno narusza¢ przepisow doty-
czacych zakazow i1 ograniczen okre$lonych w dyrektywie Rady
76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw  panstw czlonkowskich dotyczacych produktow
kosmetycznych (3), o ile substancje sa wykorzystywane
i wprowadzane do obrotu jako sktadniki kosmetykow oraz objgte
sa zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. Rezygnacja
z badan na zwierzgtach krggowych dla celow ochrony zdrowia
ludzkiego, zgodnie z przepisami dyrektywy 76/768/EWG,
powinno mie¢ miejsce w odniesieniu do zastosowan tych
substancji w kosmetykach.

(") Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str. 50.

(®» Dz.U. L 131 z 5.5.1998, str. 11.
(®) Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2007/1/WE (Dz.U. L 25 z 1.2.2007, str. 9).
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(14)

15)

(16)

a7

(18)

(19)

Niniejsze rozporzadzenie dostarczy informacji o substancjach
i ich zastosowaniach. Dost¢pne informacje, w tym te uzyskane
dzigki niniejszemu rozporzadzeniu, powinny zosta¢ wykorzystane
przez odpowiednie podmioty przy stosowaniu i wdrazaniu wilas-
ciwego prawodawstwa Wspdlnoty, na przyktad obejmujacego
produkty i dobrowolne instrumenty Wspdlnoty, takie jak system
oznakowania ekologicznego. Komisja powinna rozwazyé przy
przegladzie i opracowywaniu odpowiedniego prawodawstwa
oraz dobrowolnych instrumentdow Wspdlnoty, jak informacje
uzyskiwane dzigki niniejszemu rozporzadzeniu powinny by¢
wykorzystane, a takze zbada¢ mozliwoS$ci utworzenia europej-
skiego znaku jakosci.

Konieczne jest zapewnienie skutecznego zarzadzania technicz-
nymi, naukowymi i administracyjnymi aspektami niniejszego
rozporzadzenia na szczeblu wspolnotowym. Powinno si¢ zatem
stworzy¢ centralny organ, ktory bedzie penit taka role.
W analizie wykonalnosci dotyczacej zasoboéw niezbgdnych do
dziatania tego centralnego organu stwierdzono, ze na tle innych
mozliwosci za wyborem niezaleznego centralnego organu prze-
mawia szereg dlugofalowych korzysci. Powinno si¢ zatem utwo-
rzy¢ Europejska Agencje Chemikaliow (zwana dalej ,,Agencja”).

Niniejsze rozporzadzenie okresla szczegdélowe obowiazki
i zobowigzania producentéw, importeréw i dalszych uzytkow-
nikéw substancji w postaci wlasnej lub w »M3 mieszaninach <«
i w wyrobach. Niniejsze rozporzadzenie opiera si¢ na zasadzie,
zgodnie z ktora przemysl powinien wytwarza¢, importowac lub
stosowa¢ substancje lub wprowadzaé je do obrotu przy zacho-
waniu wymagane]j odpowiedzialno$ci i staranno$ci, dla zagwaran-
towania, ze w racjonalnie przewidywalnych warunkach nie
wystapia niekorzystne skutki dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska.

Aby poméc w identyfikacji niebezpiecznych wlasciwosci
substancji, powinny by¢ zebrane wszystkie odpowiednie
i dostgpne informacje na temat substancji w postaci wlasnej,
w M3 mieszaninach € i w wyrobach, za§ aby zapobiegac
niekorzystnym skutkom dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska,
zalecenia dotyczace $rodkow kontroli ryzyka powinny byc¢ syste-
matycznie przekazywane — w rozsadnie koniecznym stopniu —
poprzez tancuchy dostaw. Ponadto, w stosownych przypadkach,
nalezy zachgca¢ do przekazywania porad technicznych w ramach
fancucha dostaw w celu wspierania zarzadzania ryzykiem.

Odpowiedzialno$¢ za  zarzadzanie ryzykiem zwigzanym
z substancjami powinna spoczywa¢ na osobach fizycznych lub
prawnych, ktore produkuja, importuja, wprowadzaja do obrotu
lub stosuja dane substancje. Informacje o wprowadzaniu
W zycie niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ latwo dostgpne,
w szczegolnoscei dla matych i Srednich przedsigbiorstw.

Z tego wzgledu przepisy dotyczace rejestracji powinny naktadad
na producentéw i importerow wymog generowania danych na
temat substancji, ktore produkuja lub importuja, wykorzystywania
tych danych do oceny ryzyka zwiazanego z tymi substancjami
oraz opracowywania i zalecania odpowiednich s$rodkéw zarza-
dzania ryzykiem. Aby zapewnié rzeczywiste wypekianie powyz-
szych obowiazkow oraz ze wzgledu na przejrzysto$¢, procedura
rejestracji powinna wymaga¢ od producentow i importerow
przedlozenia Agencji dokumentacji zawierajacej wszystkie
wspomniane informacje. Zarejestrowane substancje powinny
by¢ dopuszczone do obrotu na rynku wewngtrznym.
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(20)

(2]

(22)

(23)

24

Przepisy dotyczace oceny powinny przewidywac dziatania nastg-
pujace po rejestracji, poprzez umozliwienie sprawdzenia, czy
rejestracja jest zgodna z wymogami niniejszego rozporzadzenia
oraz poprzez umozliwienie generowania, jezeli to konieczne,
dalszych informacji na temat wtasciwosci substancji. Jezeli
Agencja we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi uzna, ze
istnieja powody do uznania, ze dana substancja stwarza ryzyko
dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, Agencja powinna — po
wlaczeniu tej substancji do wspolnotowego kroczacego planu
dziatan dla oceny substancji i w oparciu o wlasciwe organy
panstw cztonkowskich — zapewni¢ oceng tej substancji.

Chociaz informacje o substancjach uzyskane w ramach oceny
powinny shuzy¢ przede wszystkim producentom i importerom
do kontroli ryzyka zwiazanego z danymi substancjami, moga
by¢ one roéwniez wykorzystane do wszczgcia procedury udzie-
lania zezwolen lub wprowadzania ograniczen na podstawie
niniejszego rozporzadzenia lub procedur kontroli ryzyka przewi-
dzianych w innych przepisach wspdlnotowych. Dlatego powinno
si¢ zapewni¢ wilasciwym organom mozliwo$¢ dostgpu do tych
informacji oraz korzystania z nich do celéw takich procedur.

Przepisy dotyczace wydawania zezwolen powinny zapewnic
dobre funkcjonowanie rynku wewngtrznego przy jednoczesnym
zagwarantowaniu wlasciwej kontroli ryzyka stwarzanego przez
substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy. Komisja
powinna wydawaé zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
i stosowanie substancji wzbudzajacych szczegodlnie duze obawy
tylko wtedy, gdy ryzyko wynikajace ze stosowania takich
substancji bedzie wiasciwie kontrolowane — w przypadkach,
w ktorych jest to mozliwe — lub jezeli ich stosowanie mozna
uzasadni¢ wzgledami spoleczno-ekonomicznymi i nie sg dostgpne
odpowiednie rozwiazania alternatywne mozliwe do zastosowania
z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia.

Przepisy dotyczace ograniczen powinny przewidywaé, ze
produkcja, wprowadzanie do obrotu i stosowanie substancji stwa-
rzajacych ryzyko, ktoremu nalezy przeciwdziataé, moga zostaé
objete catkowitym lub czg$ciowym zakazem lub innymi ograni-
czeniami, w zalezno$ci od wynikow oceny tego ryzyka.

Podczas przygotowan do niniejszego rozporzadzenia Komisja
rozpoczgla realizacjg projektow  wdrozeniowych REACH
z udziatem odpowiednich ekspertow pochodzacych
z zainteresowanych grup. Niektore z tych projektow maja na
celu opracowanie projektow wytycznych oraz narzedzi, ktore
powinny pomodc Komisji, Agencji, panstwom cztonkowskim,
producentom, importerom i dalszym uzytkownikom substancji
w praktycznym wypehianiu ich obowiazkéw wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia. Pozwoli to Komisji i Agencji
udostgpni¢ w odpowiednim czasie stosowne wskazoéwki tech-
niczne, z uwzglednieniem terminéw ustanowionych przez
niniejsze rozporzadzenie.
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Odpowiedzialno$¢ za oceng ryzyka i zagrozen stwarzanych przez
substancje powinna spoczywaé przede wszystkim na osobach
fizycznych lub prawnych, ktére produkuja lub importuja
substancje, lecz tylko wowczas, gdy ilos¢ wytwarzanej lub impor-
towanej substancji przekracza okres§lony prog, w celu umozliwie-
nia tym osobom udzwignigcia zwiazanych z ta ocena obciazen.
Osoby fizyczne lub prawne majace do czynienia z chemikaliami
powinny podejmowac¢ niezbgdne $rodki kontroli ryzyka zgodnie
z oceng ryzyka stwarzanego przez dane substancje i przekazywaé
stosowne zalecenia innym uczestnikom tancucha dostaw.
Powinno to obejmowac wiasciwe i przejrzyste opisywanie, doku-
mentowanie oraz notyfikowanie w odpowiedni 1 przejrzysty
sposob ryzyka wynikajacego z wytwarzania, stosowania
i usuwania kazdej substancji.

W celu dokonania oceny bezpieczenstwa chemicznego substancji
w sposob skuteczny producenci i importerzy substancji powinni
uzyska¢ informacje na ich temat, jezeli to konieczne, poprzez
przeprowadzenie nowych badan.

Do celow egzekwowania przepisow i dla potrzeb oceny oraz ze
wzgledu na przejrzysto$¢ informacje dotyczace tych substancji,
jak rowniez informacje powiazane, w tym dotyczace $rodkow
kontroli ryzyka, powinny by¢ z reguly przekazywane odpo-
wiednim wiadzom.

Do badan naukowych i rozwojowych z reguly wykorzystuje sig
substancje w ilosci mniejszej niz 1 tona rocznie. Nie zachodzi
zatem potrzeba stosowania zwolnien w odniesieniu do podobnych
badan, poniewaz substancje w takich ilo$ciach i tak nie podlegaja
rejestracji. »C4 Jednak w celu wspierania innowacyjnosci dzia-
falno$¢ badawczo-rozwojowa ukierunkowana na produkt i proces
produkcji powinna <« zosta¢ zwolnione z obowiazku rejestracji
na okreslony okres, w ktorym nie przewiduje si¢ wprowadzania
tych substancji do obrotu na rynku dostgpnym nieograniczonej
liczbie klientdw, poniewaz ich zastosowanie jako skladnika
» M3 mieszanin <« lub w wyrobach wymaga przeprowadzenia
dalszych dzialan badawczych i rozwojowych prowadzonych
przez samego potencjalnego rejestrujacego lub przy wspolpracy
z ograniczong liczba znanych odbiorcow. »C4 Ponadto wlas-
ciwe jest wprowadzenie podobnych zwolnien dla dalszych uzyt-
kownikéw, ktorzy stosuja dang substancje do celow dziatalno$ci
badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i proces
produkeji, pod warunkiem < ze ryzyko dla zdrowia cztowieka
i dla $rodowiska jest nalezycie kontrolowane, zgodnie
z wymaganiami przepisow dotyczacych ochrony pracownikow
i $rodowiska.

Poniewaz producenci i importerzy wyrobéw powinni ponosi¢
odpowiedzialno$¢ za swoje wyroby, wlasciwe jest wprowadzenie
obowiazku rejestracji substancji, ktére maja uwalnia¢ sig
Z wyrobow w sposob zamierzony i nie zostaly zarejestrowane
dla tych zastosowan. W przypadku substancji wzbudzajacych
szczegblnie duze obawy, obecnych w wyrobach w ilo$ciach prze-
wyzszajacych okreslone progi wielkosci obrotu i stgzenia, jezeli
nie mozna wykluczy¢ narazenia na dana substancj¢ i nie zostala
ona przez nikogo zarejestrowana dla tego zastosowania, nalezy
powiadomi¢ Agencj¢. Agencja powinna by¢ rowniez uprawniona
do zadania przedlozenia dokumentdéw rejestracyjnych, jezeli
istnieja podstawy do podejrzen, ze uwalnianie substancji
z wyrobu moze stwarza¢ ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla
srodowiska, a substancja obecna jest w tych wyrobach w lacznej
ilo$ci przekraczajacej 1 tong na wytworcg lub importera rocznie.
Agencja powinna rozwazy¢é potrzebg przedstawienia wniosku
0 zastosowanie ograniczenia, w przypadku gdy uwaza, ze stoso-
wanie takich substancji w wyrobach stwarza ryzyko dla zdrowia
cztowieka lub $srodowiska, ktore nie jest nalezycie kontrolowane.
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Wymagania dotyczace przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa
chemicznego przez producentéw i importerow powinny by¢ okre-
Slone szczegdlowo w zalaczniku technicznym, aby umozliwi¢ im
dopehienie ich obowiazkow. W celu sprawiedliwego roztozenia
obciazen pomigdzy producentéw, importerow oraz ich klientow,
producenci i importerzy w ramach prowadzonej oceny bezpie-
czenstwa chemicznego powinni bra¢ pod uwagg nie tylko wlasne
zastosowania substancji oraz zastosowania, dla ktorych wprowa-
dzaja je do obrotu, lecz takze wszelkie inne zastosowania,
o ktorych uwzglednienie zwréca sig ich odbiorcy.

Komisja, w S$cislej wspolpracy z przemyslem, panstwami
cztonkowskimi i innymi odpowiednimi zainteresowanymi stro-
nami, powinna opracowa¢ wytyczne dotyczace spelniania
wymagan ustanowionych przez niniejsze rozporzadzenie
w zakresic P M3 mieszanin « (zwlaszcza w odniesieniu do
kart charakterystyki zawierajacych scenariusze narazenia), w tym
oceny substancji stanowiacych sktadniki M3 mieszanin <«
szczegblnego rodzaju, takich jak np. metale stanowiace sktadniki
stopéw. Komisja powinna w pelni wziaé¢ przy tym pod uwage
prace, ktore zostana do tego czasu wykonane w ramach projektow
RIP oraz zamiesci¢ niezbgdne wytyczne w tej kwestii w ogdlnym
pakiecie wytycznych dotyczacych rozporzadzenia REACH.
Powinny by¢ one dostgpne przed rozpoczgeiem stosowania niniej-
szego rozporzadzenia.

Nie nalezy wprowadza¢ obowiazku przeprowadzania oceny
bezpieczefstwa chemicznego dla substancji bedacych sktadnikami
» M3 mieszanin <« w pewnych bardzo matych stezeniach uzna-
wanych za niestwarzajace powodow do obaw. Substancje bgdace
sktadnikami M3 mieszanin € w tak niewielkich steZeniach
powinny by¢ rowniez zwolnione z obowiazku uzyskania
zezwolenia. Przepisy te powinny w roéwnej mierze dotyczy¢
» M3 mieszanin € stanowiagcych  mieszaning  substancji
w stanie stalym, przed przeksztalceniem takie PM3 miesza-
niny < w wyrdb przez nadanie mu konkretnego ksztattu.

Nalezy  przewidzie¢  wspolne  przedktadanie  informacji
o substancjach i udostgpnianie tych informacji w celu zwigkszania
efektywnosci systemu rejestracji, obnizenia jej kosztow oraz zmniej-
szenia liczby badan przeprowadzanych na zwierzgtach krggowych.
Jeden z cztonkdéw grupy zlozonej z wielu rejestrujacych powinien
przedktada¢ informacje w imieniu pozostatych zgodnie z regutami
zapewniajacymi przekazanie wszystkich wymaganych informacji
i umozliwiajacymi zarazem podziat kosztow. W pewnych okreslo-
nych przypadkach rejestrujacy powinien mie¢ mozliwos¢ przedto-
zenia informacji bezposrednio Agencji.

Wymagania dotyczace generowania informacji na temat
substancji powinny by¢ stopniowane w zaleznosci od ilosci,
w jakiej dana substancja jest produkowana lub importowana,
poniewaz ilo$¢ ta jest wskaznikiem narazenia ludzi
i $rodowiska na dziatanie tej substancji, i powinny zosta¢ okre-
Slone szczegdtowo. W celu zmniejszenia ewentualnego wpltywu
na substancje produkowane lub importowane w matych ilo§ciach
nowe informacje toksykologiczne 1 ekotoksykologiczne
w zakresie od 1 do 10 ton powinny by¢ wymagane tylko dla
substancji priorytetowych. W przypadku innych substancji
mieszczacych si¢ w tym zakresie obrotu powinny istnie¢ bodzce
zachgcajace producentéw i importeréw do dostarczania tych
informacji.

Panstwa czlonkowskie, Agencja i wszelkie zainteresowane strony
powinny w petli uwzgledni¢ wyniki projektow RIP,
w szczego6lnodci w zakresie rejestracji substancji wystgpujacych
w przyrodzie.
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Konieczne jest rozwazenie stosowania art. 2 ust. 7 lit. a) i b) oraz
zalacznika XI do substancji powstatych w wyniku proceséw
mineralogicznych, co nalezy w petni uwzgledni¢ podczas prze-
gladu zatacznikow IV i V.

W przypadku prowadzenia badan powinny one spetia¢ wtasciwe
wymogi dotyczace ochrony zwierzat laboratoryjnych, okreslone
w dyrektywie Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r.
w sprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow doswiadczalnych i innych
celow naukowych ('), oraz, w przypadku badan ekotoksykolo-
gicznych i toksykologicznych, wymagania dobrej praktyki labo-
ratoryjnej, okreSlone w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmo-
nizacji przepisoOw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych odnoszacych sig¢ do stosowania zasad dobrej praktyki labo-
ratoryjnej 1 weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan
substancji chemicznych (?).

Nalezy rowniez umozliwi¢ generowanie informacji przy pomocy
srodkow alternatywnych, réwnorzgdnych z zalecanymi badaniami
i metodami badan, na przyktad w przypadku informacji uzyska-
nych w ramach prawidlowo skonstruowanych jakosciowych lub
iloSciowych modeli zalezno$ci struktura-aktywno$¢ lub na
podstawie informacji o substancjach o podobnej strukturze.
W tym celu Agencja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi
i zainteresowanymi stronami, powinna opracowa¢ wlasciwe
wytyczne. Nalezy rowniez przewidzie¢ mozliwos¢ nieprzedkia-
dania okre$lonych informacji, pod warunkiem przedstawienia
wlasciwego uzasadnienia. Na podstawie dos$wiadczenia zdoby-
tego dzigki projektom RIP nalezy opracowac kryteria okreslajace,
co stanowi takie uzasadnienie.

W celu udzielenia wsparcia przedsiebiorstwom, zwlaszcza MSP,
W stosowaniu wymogow niniejszego rozporzadzenia, panstwa
czlonkowskie poza wytycznymi operacyjnymi dostarczanymi
przez Agencj¢ powinny utworzy¢ krajowe centra informacyjne.

Komisja, pafistwa cztonkowskie, przemyst i inne zainteresowane
podmioty powinny w dalszym ciaggu podejmowac starania na
rzecz propagowania alternatywnych metod badawczych w skali
migdzynarodowej oraz na szczeblu krajowym, w tym rowniez
metodologii wspomaganej technika komputerowa, odpowiedniej
metodologii in vitro, metodologii opierajacej si¢ na toksykogeno-
mice i innych stosownych podej$¢ metodologicznych. Strategia
Komisji polegajaca na propagowaniu alternatywnych metod bada-
wczych ma charakter priorytetowy i Komisja powinna zagwaran-
towac, aby w jej przysztych programach ramowych w dziedzinie
badan naukowych oraz inicjatywach, takich jak wspolnotowy
plan dziatania na rzecz ochrony i dobrostanu zwierzat
20062010, kwestia ta zachowala swoj priorytetowy charakter.
Powinno si¢ dazy¢ do uczestnictwa zainteresowanych podmiotow
oraz do podejmowania inicjatyw obejmujacych wszystkie zainte-
resowane strony.

(") DzU. L 358 z 18.12.1986, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa

2003/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 230 z 16.9.2003,
str. 32).
(®» Dz.U. L 50 z 20.2.2004, str. 44.
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Ze wzgledu na funkcjonalno$¢ oraz specyficzny charakter potpro-
duktow nalezy ustanowi¢ dla nich specjalne wymagania rejestra-
cyjne. Polimery powinny zosta¢ zwolnione z obowiazku rejes-
tracji i oceny do czasu okreslenia w funkcjonalny i optacalny
sposob — na podstawie racjonalnych kryteriow technicznych
i uzasadnionych kryteriow naukowych — ktére z nich nalezy
zarejestrowaé ze wzgledu na ryzyko dla zdrowia czlowieka
i dla $rodowiska.

W celu zapobiezenia obcigzaniu organéw wiladzy i osob fizycz-
nych lub prawnych nadmiernym nakladem pracy zwiazanej
z rejestracja substancji wprowadzonych znajdujacych si¢ juz
w obrocie na rynku wewngtrznym rejestracja powinna zostaé
odpowiednio rozlozona w czasie, bez wprowadzania zbgdnych
op6znien. W tym celu nalezy okresli¢ terminy rejestracji tych
substancji.

Dane dotyczace substancji, ktére zostalty juz zgloszone zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG, powinny by¢é wprowadzone do
systemu i aktualizowane z chwilg przekroczenia kolejnego
progu wielko$ci obrotu.

W celu zapewnienia zharmonizowanego, nieskomplikowanego
systemu, wszystkie dokumenty rejestracyjne nalezy przedktadac
Agencji. W celu zapewnienia spojnego podejs$cia i racjonalnego
wykorzystania zasobow Agencja powinna sprawdza¢ komplet-
no$¢ wszystkich dokumentéw rejestracyjnych oraz odpowiadaé
za ich ewentualne ostateczne odrzucenie.

W  europejskim wykazie istniejacych substancji chemicznych
o znaczeniu komercyjnym (EINECS) jedna pozycja obejmowala
nickiedy kilka substancji zlozonych, substancje UVCB
(substancje o nieznanym lub zmiennym skladzie, zlozone
produkty reakcji lub materiaty biologiczne), pomimo ich zmien-
nego sktadu, na mocy niniejszego rozporzadzenia moga byc¢
rejestrowane jako jedna substancja, pod warunkiem ze ich wtlas-
ciwos$ci niebezpieczne nie roéznia si¢ znacznie i uzasadniaja ich
wspolna klasyfikacje.

W celu zagwarantowania, ze informacje zgromadzone w wyniku
rejestracji sa stale aktualizowane, nalezy wprowadzi¢ wymog
informowania Agencji przez rejestrujacych o okreslonych zmia-
nach tych informacji.

Zgodnie z dyrektywa 86/609/EWG konieczne jest zastgpienie,
ograniczenie lub udoskonalenie badan przeprowadzanych na
zwierzgtach krggowych. Stosowanie niniejszego rozporzadzenia
powinno si¢ opiera¢ na wykorzystaniu alternatywnych metod
badawczych nadajacych si¢ w miar¢ mozliwosci do oceny
zagrozen dla zdrowia i $rodowiska, jakie niosg ze soba substancje
chemiczne. Nalezy unika¢ wykorzystywania zwierzat poprzez
stosowanie alternatywnych metod zatwierdzonych przez Komisjg
lub instytucje migdzynarodowe, badz tez uznanych przez Komisjg
lub Agencj¢ za metody speliajace wymogi dotyczace informacji
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W tym celu Komisja
powinna w oparciu o konsultacje z zainteresowanymi podmiotami
zaproponowaé odpowiednie zmiany w przysztym rozporzadzeniu
Komisji w sprawie metod badawczych lub w niniejszym rozpo-
rzadzeniu w celu zastapienia, ograniczenia lub udoskonalenia
badan na zwierzgtach. Komisja i Agencja powinny zapewnic,
aby ograniczenie badan na zwierzg¢tach stanowito kluczowa
kwesti¢ podczas opracowywania i aktualizowania wytycznych
dla zainteresowanych stron i w odniesieniu do wtasnych procedur
Agencji.
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Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wpltywu na pelne
i catkowite stosowanie wspdlnotowych regut konkurencji.

W celu uniknigcia powielania prac, a w szczegolnosci ograni-
czenia badan z udziatem zwierzat krggowych, przepisy dotyczace
sporzadzania i przedkiadania dokumentéw rejestracyjnych i ich
aktualizacji powinny zawiera¢ wymog udostgpniania informacji,
w przypadku gdy zwraca si¢ o to jakikolwiek rejestrujacy. Jezeli
informacje dotycza zwierzat krggowych, rejestrujacy powinien
by¢ zobowiazany do zwrdcenia si¢ o te informacje.

Jak najszybsze udostgpnianie osobom fizycznym lub prawnym,
stosujacym pewne substancje, wynikow badan dotyczacych
zagrozen dla zdrowia czlowieka i dla srodowiska, pozwalajacych
ograniczy¢ ryzyko zwiazane ze stosowaniem tych substancji, lezy
w interesie publicznym. Informacja powinna zosta¢ udostgpniona,
jezeli zwraca si¢ o to jakikolwiek rejestrujacy, zwlaszcza
w przypadku informacji wiazacej si¢ z badaniami na zwierzgtach
krggowych, na warunkach zapewniajacych uzyskanie sprawied-
liwej rekompensaty przez firme, ktora przeprowadzita badania.

W celu zwigkszenia konkurencyjnosci przemyshu wspolnotowego
i zapewnienia, Ze niniejsze rozporzadzenie jest jak najskuteczniej
stosowane, wlasciwe jest stworzenie przepiséw przewidujacych
wymiang danych migdzy rejestrujacymi na podstawie sprawied-
liwej rekompensaty.

W celu zapewnienia poszanowania praw wlasnos$ci przystugujacych
podmiotom generujacym dane na podstawie wynikow badan nalezy
przyzna¢ im prawo do otrzymywania rekompensaty od rejestruja-
cych, ktérzy korzystaja z tych danych, przez okres 12 lat.

W celu umozliwienia potencjalnemu rejestrujacemu substancji
wprowadzonej kontynuowania rejestracji, nawet w przypadku
braku porozumienia z poprzednim rejestrujacym, Agencja
powinna, na wniosek rejestrujacego, zezwoli¢ na wykorzystanie
juz przedtozonych podsumowan przebiegu badan lub szczegdto-
wych podsumowan przebiegu badan. Rejestrujacy, ktory otrzymat
wspomniane dane, powinien by¢ zobowiazany do pokrycia czg$ci
kosztow  poniesionych przez wlasciciela tych  danych.
W odniesieniu do substancji niewprowadzonych Agencja moze
zazada¢ dowodu, ze potencjalny rejestrujacy zaptacil odpo-
wiednia kwotg wilascicielowi badania zanim Agencja zezwoli
potencjalnemu rejestrujagcemu na wykorzystanie tej informacji
dla celow wnioskowanej przez niego rejestracji.
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W celu uniknigcia powielania prac, a w szczegdlnosci przepro-
wadzania badan, rejestrujacy substancje wprowadzone powinien
jak najszybciej dokona¢ wstgpnej rejestracji w bazie danych
prowadzonej przez Agencjg. Nalezy ustanowié¢ system w celu
umozliwienia  utworzenia  foré6w  wymiany  informacji
o substancjach (SIEF), pomagajacy w wymianie informacji na
temat zarejestrowanych substancji. Uczestnikami forum SIEF
powinny by¢ wszystkie wlasciwe podmioty przedktadajace
Agencji informacje na temat tej samej substancji wprowadzonej.
Uczestnikami powinni by¢ zardwno potencjalni rejestrujacy,
ktorzy musza dostarcza¢ i otrzymywac wszelkie informacje
istotne z punktu widzenia rejestracji swoich substancji, a takze
inni uczestnicy, ktdrzy moga otrzymac¢ pomoc finansowa na prze-
prowadzane przez siebie badania, ale nie maja prawa do zadania
informacji. W celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania
systemu, rejestrujacy powinni respektowaé okreslone zobowia-
zania. Jezeli czlonek forum SIEF nie wypelnia spoczywajacych
na nim zobowigzan powinien zosta¢é odpowiednio ukarany,
jednak pozostatym cztonkom forum nalezy umozliwi¢ dalsze
przygotowywanie  wilasnych  dokumentéw  rejestracyjnych.
W przypadku gdy substancja nie zostatla poddana rejestracji
wstepnej, nalezy podja¢ $rodki, aby pomoc dalszym uzytkow-
nikom w znalezieniu alternatywnych Zrodet dostaw.

Nalezy zachgca¢ producentéw i importerow substancji w postaci
wilasnej lub w PM3 mieszaninic € do komunikowania sig
z dalszymi uzytkownikami substancji w kwestii zamiaru zarejes-
trowania substancji. Jezeli producent lub importer nie zamierza
rejestrowaé substancji, informacje te powinny by¢ dostarczone
dalszemu uzytkownikowi z wystarczajacym wyprzedzeniem,
przed odpowiednim terminem rejestracji, tak aby umozliwi¢ mu
znalezienie alternatywnych zrodet dostaw.

Do obowigzkéw producentdw lub importeréw w zakresie kontroli
ryzyka zwiazanego z substancjami nalezy przekazywanie infor-
macji o tych substancjach innym osobom prowadzacym dziatal-
no$¢ zawodowa, takim jak dalsi uzytkownicy lub dystrybutorzy.
Ponadto producenci i importerzy wyrobéw powinni na zadanie
dostarcza¢ informacji w zakresie bezpiecznego uzycia wyrobow
uzytkownikom przemystowym i profesjonalnym oraz konsu-
mentom. Ten wazny obowiagzek powinien réwniez spoczywaé
na wszystkich uczestnikach tancucha dostaw w celu umozliwienia
wszystkim wypetniania swych zobowiazan zwiazanych z kontrola
ryzyka wynikajacego ze stosowania substancji.

Poniewaz obecnie wykorzystywane karty charakterystyki stuza
juz jako narzgdzia komunikacji w tancuchu dostaw substancji
i P M3 mieszanin «, wiasciwe jest ich dalsze rozwijanie
i uczynienie integralng czgscig systemu ustanowionego przez
niniejsze rozporzadzenie.
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Aby ustanowi¢ tancuch obowiazkow, na dalszych uzytkownikow
nalezy natozy¢ obowiazek dokonania oceny ryzyka zwigzanego
z zastosowaniami substancji w ich dziatalno$ci, jezeli zastoso-
wania te nie zostaly uwzglednione w karcie charakterystyki otrzy-
manej od dostawcoéw, chyba ze dalszy uzytkownik podejmie
srodki ochronne idace dalej niz te, ktore zaleca jego dostawca,
lub jego dostawca nie mial obowiazku przeprowadzenia takiej
oceny ryzyka lub dostarczenia uzytkownikowi informacji na
temat tego ryzyka. Z tych samych przyczyn dalsi uzytkownicy
powinni dokonywac kontroli ryzyka zwiazanego
z zastosowaniami substancji w ich dziatalnosci. »C4 Ponadto
wlasciwe jest, aby kazdy wytwodrca lub importer wyrobu <«
zawierajacego substancj¢ wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy
dostarczat informacji wystarczajacych do bezpiecznego stoso-
wania takiego wyrobu.

Nalezy roéwniez szczegdtowo okresli¢ wymagania obowiazujace
dalszych uzytkownikow w zakresie dokonywania oceny bezpie-
czenstwa chemicznego, by umozliwi¢ im dopetnianie
obowiazkow. Wymagania te powinny mie¢ zastosowanie jedynie
powyzej tacznej ilosci 1 tony substancji lub
» M3 mieszaniny <. Dalszy uzytkownik powinien jednak
zawsze przeanalizowaé konkretne zastosowanie oraz okre$li¢
i wprowadzi¢ odpowiednie $rodki kontroli ryzyka. Dalsi uzyt-
kownicy powinni przekazywa¢ Agencji pewne podstawowe infor-
macje dotyczace stosowania substancji.

Ze wzgledu na potrzeby egzekwowania przepisOw i ocen, na
dalszych  uzytkownikach substancji powinien spoczywaé
obowiazek przekazywania Agencji pewnych podstawowych
informacji, w przypadku gdy ich zastosowanie nie speia
warunkéw opisanych w scenariuszu narazenia zawartym
w karcie charakterystyki dostarczonej im przez pierwotnego
producenta lub importera substancji, oraz obowiazek statej aktu-
alizacji tak przekazanych informacji.

Ze wzgledu na wykonalno$¢ i zasadg proporcjonalnosci nalezy
zwolni¢ dalszych uzytkownikéw wykorzystujacych niewielkie
ilosci substancji z obowiazku przekazywania tego typu infor-
macji.

W ramach lancucha dostaw nalezy utatwia¢ dwukierunkowa
komunikacj¢. Komisja powinna opracowac system kategoryzacji
zastosowan ~w  formie  krotkich,  ogodlnych  opiséw
z uwzglednieniem wynikow projektow RIP.

Niezbgdne jest rOwniez zagwarantowanie, ze generowanie infor-
macji dostosowane jest do rzeczywistych potrzeb. W tym celu
w ramach oceny Agencja powinna mie¢ obowigzek podejmo-
wania decyzji w sprawie programow badan proponowanych
przez producentdw i importeréw. Wspoélpracujac z panstwami
cztonkowskimi, Agencja powinna przyznawac pierwszenstwo
okreslonym substancjom, na przyktad tym, ktore moga wzbudzaé
szczeg6lnie duze obawy.

Aby uniknaé niepotrzebnych badan na zwierzgtach, zaintereso-
wane strony powinny dysponowaé czterdziestopigciodniowym
okresem, w czasie ktorego moga dostarcza¢ naukowo uzasadnio-
nych informacji i badania dotyczace danej substancji i konkluzji
na temat zagrozen, ktorych dotyczy propozycja przeprowadzenia
badania. Naukowo uzasadnione informacje i badania otrzymane
przez Agencj¢ powinny zosta¢ uwzglednione przy podejmowaniu
decyzji dotyczacych propozycji przeprowadzenia badania.
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Ponadto nalezy budowa¢ zaufanie co do ogoélnej jakosci doku-
mentacji rejestracyjnych oraz zagwarantowac, ze zaroOwno spote-
czenstwo, jak i wszystkie zainteresowane strony w przemysle
chemicznym beda przekonane, ze osoby fizyczne lub prawne
spetniaja nalozone na nie obowiazki. Zgodnie z powyzszym
stosowne jest wskazanie, ktore informacje zostaly poddane prze-
gladowi przez osobg oceniajaca, posiadajaca odpowiednie
doswiadczenie, a takze okreslenie, jaka czgs¢ dokumentdéw rejes-
tracyjnych ma by¢ sprawdzana przez Agencj¢ pod katem zgod-
nos$ci z przepisami.

Na podstawie przeprowadzonych ocen Agencja powinna miec
prawo wymagania od producentow, importeréw lub dalszych
uzytkownikow dodatkowych informacji na temat substancji
podejrzanych o stwarzanie ryzyka dla zdrowia czlowieka lub
dla S$rodowiska, w tym poprzez ich obecno$¢ na rynku
wewngtrznym w duzych iloSciach. Na podstawie kryteriow prio-
rytetyzacji substancji, opracowanych przez Agencje we wspot-
pracy z panstwami czlonkowskimi, nalezy ustanowi¢ wspdlno-
towy kroczacy plan dzialan dotyczacy oceny substancji
w oparciu o wlasciwe organy panstw cztonkowskich, ktore prze-
prowadza oceng substancji ujgtych w tym planie. Jezeli stoso-
wanie polproduktow wyodrgbnianych w miejscu wytwarzania
wiaze si¢ z ryzykiem o poziomie odpowiadajacym poziomowi
obaw zwiagzanych ze stosowaniem substancji wymagajacych
zezwolenia, w uzasadnionych przypadkach rowniez wlasciwe
organy panstw cztonkowskich powinny mie¢ prawo do zadania
dalszych informacji.

Zbiorowe porozumienie osiagni¢te w ramach komitetu panstw
cztonkowskich Agencji, dotyczace projektow jego decyzji,
powinno stanowi¢ podstawe skutecznego systemu, ktory zgodny
jest z zasada pomocniczosci, wspierajac jednoczesnie rynek
wewngtrzny. Jezeli jedno lub kilka panstw czlonkowskich lub
Agencja nie wyraza zgody na projekt decyzji, powinna ona
zosta¢ poddana scentralizowanej procedurze. Jezeli komitet
panstw cztonkowskich nie osiagnie jednomys$lnego porozumienia,
Komisja powinna podjaé¢ decyzj¢ zgodnie z procedura komitetu.

Ocena moze prowadzi¢ do wniosku, ze nalezy podjac¢ okreslone
dziatania w ramach procedury stosowania ograniczen lub udzie-
lania zezwolen lub tez, Zze nalezy rozwazy¢ dzialanie w zakresie
kontroli ryzyka w ramach innych wlasciwych przepisow. Dlatego
tez informacje dotyczace postgpéw w procesie oceny powinny
zosta¢ udostgpnione publicznie.

W celu zapewnienia odpowiednio wysokiego poziomu ochrony
zdrowia czlowieka, w tym odpowiednich grup ludnosci oraz
ewentualnie niektorych wrazliwych subpopulacji oraz $rodo-
wiska, substancje o wlasciwosciach stwarzajacych szczegdlnie
duze obawy powinny by¢ przedmiotem wzmozonej uwagi,
zgodnie z zasada ostrozno$ci. Zezwolenia powinny by¢ udzielane
osobom fizycznym Iub prawnym, ktore zlozyly wniosek
o zezwolenie i ktore wykaza organowi udzielajacemu zezwolen,
ze ryzyko dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego
wiazace si¢ ze stosowaniem danej substancji znajduje si¢ pod
odpowiednia kontrola. Ponadto zezwolenia moga by¢ wydawane
dla tych zastosowan, w przypadku ktorych mozna wykazac, ze
korzysci spoteczno-ekonomiczne wynikajace z zastosowania
substancji przewyzszaja ryzyko wiazace si¢ z jej zastosowaniem,
a nie istnieja odpowiednie substancje lub technologie alterna-
tywne, mozliwe do  zastosowania z  ekonomicznego
i technicznego punktu widzenia. Biorac pod uwage funkcjono-
wanie rynku wewngtrznego, stosowne jest, by funkcj¢ organu
udzielajacego zezwolen petnita Komisja.
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Niekorzystnym skutkom dziatania substancji wzbudzajacych
szczegblnie duze obawy na zdrowie ludzkie i §rodowisko nalezy
zapobiega¢ poprzez stosowanie odpowiednich $rodkow zarza-
dzania ryzykiem dla zagwarantowania odpowiedniej kontroli
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem substancji oraz w celu stop-
niowego ich zastgpowania przez odpowiednia, bezpieczniejsza
substancje. Srodki zarzadzania ryzykiem powinny by¢ stosowane
dla zapewnienia, aby przy produkcji, wprowadzaniu do obrotu
i stosowaniu substancji, narazenie na te substancje, w tym zrzuty,
emisje i niezamierzone ubytki, na wszystkich etapach istnienia
nie przekroczylo poziomu, powyzej ktérego moga wystapié
niekorzystne skutki. W przypadku kazdej substancji, dla ktorej
udzielono zezwolenia, oraz kazdej innej substancji, dla ktdrej nie
jest mozliwe ustalenie bezpiecznego poziomu narazenia, nalezy
zawsze podja¢ $rodki w celu zminimalizowania — w miarg tech-
nicznych i praktycznych mozliwosci — narazenia i emisji, tak aby
zminimalizowa¢ prawdopodobienstwo wystapienia niekorzyst-
nych skutkéw. Srodki zapewnienia odpowiedniej kontroli
powinny by¢ okre§lane w kazdym raporcie bezpieczenstwa
chemicznego. Srodki te  powinny  by¢ stosowane
i w stosownych przypadkach zalecane innym dalszym uczest-
nikom tancucha dostaw.

Metodologia ustanawiania progdéw dla substancji rakotworczych
i mutagennych moze by¢ rozwijana z uwzglednieniem osiagnigé
projektow RIP. Na podstawie tej metodologii odpowiedni
zatacznik moze zosta¢ zmieniony w celu umozliwienia wykorzys-
tania progéw w odpowiednich sytuacjach przy jednoczesnym
zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i srodowiska naturalnego.

W celu ufatwienia docelowego zastapienia substancji wzbudzaja-
cych szczegblnie duze obawy substancjami lub technologiami
alternatywnymi wszyscy skladajacy wnioski o zezwolenie
powinni  przedstawi¢  analiz¢ rozwigzah  alternatywnych
z uwzglednieniem stwarzanego przez nie ryzyka oraz technicznej
i ekonomicznej wykonalnosci takiego zastapienia, wraz
z informacja na temat kazdego badania lub rozwoju, podejmowa-
nego przez uzytkownika lub ktére uzytkownik zamierza podjac.
Ponadto zezwolenia powinny podlega¢ przegladowi w okresach,
ktorych dlugosé bedzie ustalana indywidualnie dla kazdego przy-
padku oraz z reguly beda podlegaly okreslonym warunkom,
w tym nadzorowi.

W sytuacji gdy produkcja, stosowanie lub wprowadzanie do
obrotu substancji w postaci wlasnej, w P M3 mieszaninic <«
lub w wyrobie powoduje niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia
ludzkiego lub $rodowiska, wymagane powinno by¢ zastapienie
tej substancji przy uwzglednieniu dostgpnosci odpowiednich,
bezpieczniejszych substancji i technologii alternatywnych oraz
spoteczno-ekonomicznych korzysci ze stosowania substancji
powodujacej niedopuszczalne ryzyko.

Wszyscy ubiegajacy si¢ o zezwolenie na zastosowanie substancji
wzbudzajacych szczegodlnie duze obawy w postaci wlasnej, jako
sktadnikéw PM3 mieszanin € lub w wyrobach powinni
rozwazy¢ zastapienie takich substancji odpowiednimi bezpieczniej-
szymi substancjami lub technologiami alternatywnymi poprzez
dokonanie analizy substancji alternatywnych, ryzyka zwiazanego
z ich zastosowaniem oraz technicznej i ekonomicznej wykonalnos$ci
zastapienia.
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Mozliwo§¢ wprowadzenia ograniczen dotyczacych produkcji,
wprowadzania do obrotu i stosowania niebezpiecznych substancji,
» M3 mieszanin € i wyrobow stosuje si¢ do wszystkich
substancji objgtych zakresem zastosowania niniejszego rozporza-
dzenia, z drobnymi wyjatkami. Nalezy kontynuowaé wprowa-
dzanie ograniczen dotyczacych wprowadzania do obrotu
i stosowania substancji rakotworczych, mutagennych lub
dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2, stoso-
wanych przez konsumentow w postaci wiasnej lub jako sktadniki
» M3 mieszanin «.

Dos$wiadczenia migdzynarodowe wskazuja, ze substancje
o wlasciwosciach, ktore sprawiaja, ze sa one trwale
w $rodowisku, wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji i sa
toksyczne lub sa bardzo trwate i wykazuja bardzo duza zdolno$é
do bioakumulacji, stwarzaja bardzo duze powody do obaw;
réwnoczesnie opracowano kryteria pozwalajace na identyfikacje
takich substancji. W przypadku niektorych innych substancji
obawy sa na tyle duze, zeby traktowac te substancje w ten sam
sposob, analizujac kazdy przypadek z osobna. Powinien zostac
dokonany przeglad kryteriow przedstawionych w zataczniku XIII,
przy uwzglednieniu obecnych i wszelkich nowych do§wiadczen
z identyfikacja tych substancji, i w razie potrzeby powinny zostaé
wprowadzone do nich zmiany zapewniajace wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska.

Ze wzgledu na funkcjonalno$¢ 1 praktyczno$é, zard6wno
w odniesieniu do o0s6b fizycznych lub prawnych, ktére musza
przygotowa¢ dokumenty do ztozenia wniosku oraz podja¢ odpo-
wiednie $rodki kontroli ryzyka, jak roéwniez w odniesieniu do
organdéw, ktore musza rozpatrywac¢ wnioski o udzielenie zezwo-
lenia, procedurze udzielania zezwolen powinna podlegaé¢ rowno-
cze$nie jedynie ograniczona liczba substancji, przy czym nalezy
ustali¢ realistyczne terminy sktadania wnioskow, wprowadzajac
zarazem mozliwo$¢ zwolnienia z procedury niektorych zasto-
sowan substancji. Substancje zidentyfikowane jako spehiajace
kryteria kwalifikujace do objecia procedurg uzyskania zezwolenia
powinny zosta¢ wciagnigte na kandydacka liste substancji w celu
docelowego objgcia procedura udzielania zezwolen. Nalezy
wyraznie oznaczy¢ na tej liScie substancje znajdujace sig
W programie pracy Agencji

Agencja powinna udziela¢ wskazowek dotyczacych kolejnosci
obejmowania substancji procedura udzielania zezwolen, w celu
zagwarantowania, ze kolejno$¢ ta bedzie zgodna z potrzebami
spofeczenstwa oraz stanem wiedzy naukowej i aktualna sytuacja.

Objecie danej substancji catkowitym zakazem oznaczaloby, ze
zadne z jej zastosowan nie jest dozwolone. W przypadku takich
substancji bezcelowe byloby wigc pozostawienie mozliwosci
sktadania wnioskow o udzielenie zezwolenia. W takim wypadku
substancje takie nalezy usuna¢ z wykazu substancji, ktorych doty-
czy¢ moga wnioski, a wprowadzi¢ do wykazu substancji objgtych
ograniczeniami.

W celu skutecznego funkcjonowania rynku wewngtrznego oraz
ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i Srodowiska nalezy zapewnié
wlasciwe oddziatywanie migdzy przepisami dotyczacymi udzie-
lania zezwolen i stosowania ograniczen. Ograniczenia istnicjace
w chwili wprowadzania danej substancji do wykazu substancji,
ktorych dotyczyé moga wnioski, powinny zosta¢ utrzymane
w odniesieniu do tej substancji. Agencja powinna rozwazyc,
czy ryzyko stwarzane przez substancje zawarte w wyrobach jest
nalezycie kontrolowane i, jezeli tak nie jest, przygotowac doku-
mentacj¢ odnoszaca si¢ do wprowadzenia dalszych ograniczen
dla substancji, ktorych stosowanie wymaga zezwolenia.
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W celu zapewnienia zharmonizowanego podej$cia do udzielania
zezwolen na okre§lone zastosowania dla poszczegdlnych
substancji Agencja powinna wydawac opinie na temat ryzyka
zwiazanego z tymi zastosowaniami, w tym opini¢ dotyczaca
tego, czy substancja jest odpowiednio kontrolowana, oraz opinie
dotyczace wszelkich analiz spoleczno-ekonomicznych przekaza-
nych Agencji przez strony trzecie. Opinie te powinny zostaé
uwzglednione przez Komisj¢ przy podejmowaniu decyzji
o udzieleniu zezwolenia.

W celu skutecznego monitorowania i nadzoru nad udzielanymi
zezwoleniami dalsi uzytkownicy korzystajacy z zezwolenia udzie-
lonego ich dostawcy powinni informowa¢ Agencj¢ o stosowaniu
przez nich danej substancji.

W tych okoliczno$ciach wlasciwe jest, aby zgodnie z procedura
regulacyjna Komisja podejmowata ostateczne decyzje w sprawie
udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolen, tak aby umozliwi¢
zbadanie ich szerszych konsekwencji w panstwach cztonkow-
skich oraz $cislej whaczy¢ te panstwa w proces podejmowania
tych decyzji.

W celu przyspieszenia funkcjonowania obowiazujacego systemu
procedura stosowania ograniczen powinna zostaé zreorganizo-
wana, a dyrektywa 76/769/EWG, w ktorej kilkakrotnie wprowa-
dzano istotne zmiany i dostosowania, powinna zosta¢ zastapiona.
W celu zapewnienia przejrzystosci wszystkie ograniczenia opra-
cowane w ramach tej dyrektywy powinny zostaé wilaczone do
niniejszego rozporzadzenia i postuzy¢é za punkt wyjscia dla
nowej przyspieszonej procedury wprowadzania ograniczen.
W stosownych przypadkach wytyczne opracowane przez Komisjg
powinny ufatwia¢ stosowanie zatacznika XVII do niniejszego
rozporzadzenia.

W odniesieniu do zatacznika XVII panstwom czlonkowskim
powinno zezwoli¢ si¢ na utrzymanie bardziej rygorystycznych
ograniczen przez przejsciowy okres, pod warunkiem Zze ograni-
czenia te zostaly notyfikowane zgodnie z traktatem. Powinno to
dotyczy¢  substancji w  ich  postaci  wlasnej, w
» M3 mieszaninach € oraz w wyrobach, ktérych produkcja,
wprowadzanie do obrotu oraz stosowanie podlega ograniczeniom.
Komisja powinna sporzadzi¢ i opublikowa¢ wykaz tych ograni-
czen. Byloby to dla Komisji okazja do dokonania przegladu
wspomnianych srodkéw z mysla o ich ewentualnej harmonizacji.

Na producencie, importerze i dalszym uzytkowniku powinien
spoczywacé obowiazek identyfikacji wiasciwych srodkow kontroli
ryzyka niezbednych dla zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia cztowieka i1 $rodowiska podczas produkcji,
wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji w jej postaci
wlasnej, jako sktadnika »M3 mieszaniny <« lub w wyrobie.
Jednak w przypadku gdy zostanie to uznane za niewystarczajace
i uzasadniona bedzie regulacja przepisami wspolnotowymi,
nalezy wprowadzi¢ wlasciwe ograniczenia.
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W celu ochrony zdrowia cztowieka i srodowiska ograniczenia doty-
czace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania substancji
w jej postaci wlasnej, jako skladnika »M3 mieszaniny < lub
w wyrobie moga obejmowaé wszelkie warunki lub zakazy doty-
czace produkcji, wprowadzania do obrotu Iub stosowania
substancji. Niezbgdne zatem jest sporzadzenie wykazu takich ogra-
niczen i wszelkich zmian do nich wprowadzonych.

W celu sporzadzenia wniosku dotyczacego ograniczen oraz
zapewnienia skuteczno$ci tego rodzaju przepisdw potrzebna jest
dobra wspoétpraca, koordynacja i wymiana informacji migdzy
panstwami czlonkowskimi, Agencja i innymi organami Wspol-
noty, Komisja i zainteresowanymi stronami.

W celu umozliwienia panstwom cztonkowskim przedkiadania
wnioskow dotyczacych przeciwdziatania konkretnemu ryzyku
dla zdrowia czlowieka i $rodowiska, panstwa cztonkowskie
powinny przygotowa¢ dokumentacj¢ odpowiadajaca szczego-
lowym wymaganiom. Dokumentacja powinna zawiera¢ uzasad-
nienie dla podjgcia dziatan na szczeblu wspolnotowym.

W celu zapewnienia zharmonizowanego podejscia do ograniczen,
Agencja powinna petnic¢ rolg koordynatora tej procedury, na przy-
ktad wyznaczajac odpowiednich sprawozdawcoéw i weryfikujac
zgodnos$¢ z wymaganiami przewidzianymi w odpowiednich zalacz-
nikach. Agencja powinna prowadzi¢ wykaz substancji, w stosunku
do ktorych sporzadzana jest dokumentacja w sprawie ograniczen.

W celu umozliwienia Komisji podejmowania dziatan majacych
przeciwdziata¢ konkretnemu ryzyku dla zdrowia czlowieka lub
dla s$rodowiska, ktoremu nalezy przeciwdzialaé na szczeblu
wspolnotowym, Komisja powinna mie¢ mozliwo§¢ powierzenia
Agencji przygotowania dokumentacji w sprawie ograniczen.

Ze wzgledu na potrzebg przejrzysto$ci Agencja powinna publi-
kowa¢ dokumentacje zawierajace proponowane ograniczenia,
wzywajac rownoczesnie do zglaszania uwag.

W celu zakonczenia procedury w odpowiednim terminie Agencja
powinna przedstawia¢ swoje opinie na temat proponowanych
dziatan i ich wplywu na podstawie projektu opinii przygotowa-
nego przez sprawozdawce.

W celu przyspieszenia procedury stosowania ograniczen Komisja
powinna sporzadzi¢ projekt poprawki w okreslonym terminie od
otrzymania opinii Agencji.

Agencja powinna by¢ kluczowq instytucja gwarantujaca, ze prawo-
dawstwo dotyczace chemikaliow oraz procesy decyzyjne i wiedza
naukowa, na ktorych si¢ opieraja, zostana uznawane za wiarygodne
przez wszystkich zainteresowanych oraz spoleczenstwo. Agencja
powinna réwniez odgrywacé kluczowa rol¢ w koordynowaniu
dziatan informacyjnych zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem
oraz w jego wprowadzaniu w zycie. Dlatego niezmiernie wazne jest
obdarzenie Agencji zaufaniem instytucji wspolnotowych, panstw
cztonkowskich, spoteczenstwa i zainteresowanych stron. Z tego
powodu podstawowe znaczenie ma zapewnienie Agencji niezalez-
no$ci, duzego potencjatu naukowego, technicznego i regulacyj-
nego, jak rowniez przejrzystosci i skutecznosci.
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Struktura Agencji powinna odpowiada¢ powierzonym jej zada-
niom. Dos$wiadczenia zwigzane z podobnymi agencjami wspolno-
towymi dostarczaja pewnych wskazoéwek w tej mierze, jednak
struktur¢ Agencji nalezy dostosowaé¢ do specyficznych potrzeb
niniejszego rozporzadzenia.

Skuteczne przekazywanie informacji o zagrozeniach chemicznych
i o sposobie radzenia sobie z nimi jest zasadnicza czgscia
systemu ustanowionego poprzez niniejsze rozporzadzenie. Przy
przygotowywaniu przez Agencj¢ wytycznych dla wszystkich
zainteresowanych stron powinno si¢ rozwazy¢ najlepsze praktyki
z sektora chemicznego i z innych sektorow.

W celu zapewnienia skuteczno$ci personel sekretariatu Agencji
powinien wykonywa¢ obowiazki o charakterze techniczno-admini-
stracyjnym i naukowym bez potrzeby uciekania si¢ do zasobow
naukowych i technicznych panstw cztonkowskich. Dyrektor Wyko-
nawczy powinien zapewni¢ wykonywanie przez Agencj¢
obowiazkow w sposob efektywny i niezalezny. W celu zapewnienia
wlasciwego wypeiania przez Agencje powierzonej jej roli sktad
Zarzadu powinien by¢ okreSlony w taki sposob, aby obejmowat
przedstawicieli kazdego panstwa cztonkowskiego, Komisji
i przedstawicieli innych zainteresowanych stron, mianowanych
przez Komisj¢ w celu zaangazowania udzialowcow, oraz Parlament
Europejski oraz aby zapewnial najwyzsze standardy kompetencji
i reprezentowal szeroki zakres wilasciwej wiedzy specjalistycznej
na temat bezpieczenstwa chemicznego lub przepiséw dotyczacych
chemikaliéw, gwarantujac jednocze$nie odpowiednia wiedzg specja-
listyczng w dziedzinie ogdlnych zagadnien finansowych i prawnych.

Agencj¢ nalezy wyposazy¢ w Srodki do realizacji wszelkich
zadan niezbednych do pehlienia powierzonej jej roli.

Rozporzadzenie Komisji powinno okresla¢ strukturg¢ oraz wyso-
ko$¢ optat, tacznie z okresleniem okolicznosci, w ktorych czgs§é
oplat zostanie przeniesiona na wilasciwy organ odpowiedniego
panstwa cztonkowskiego.

Zarzad Agencji powinien zosta¢ wyposazony w niezbgdne upraw-
nienia pozwalajace mu ustala¢ budzet, kontrolowac jego wyko-
nanie, sporzadzi¢ regulamin wewngtrzny, przyjac¢ przepisy finan-
sowe oraz mianowa¢ Dyrektora Wykonawczego.

Poprzez Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych Agencja powinna przejaé rolg¢ komi-
tetow naukowych funkcjonujacych przy Komisji w zakresie
wydawania opinii naukowych w dziedzinach nalezacych do
kompetencji Agencji.

Za posrednictwem komitetu panstwa cztonkowskiego Agencja
powinna dazy¢ do osiagnigcia porozumienia migdzy organami
panstw cztonkowskich, co do konkretnych kwestii wymagajacych
zharmonizowanego podejscia.
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Niezbedne jest zapewnienie bliskiej wspotpracy pomigdzy Agencja
i wlasciwymi organami dzialajacymi w panstwach cztonkowskich,
po to by opinie naukowe Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych opieraly si¢ na jak najszerszej
wiedzy naukowej i technicznej dostgpnej we Wspolnocie. W tym
samym celu komitety powinny mie¢ dostgp do dodatkowych zrodet
wiedzy specjalistycznej na temat konkretnych zagadnien.

W zwiazku ze zwigkszona odpowiedzialno$cia osob fizycznych
lub prawnych za zapewnienie bezpiecznego stosowania chemika-
liow nalezy wzmocni¢ egzekwowanie przepisow. Agencja
powinna ustanowi¢ rodwniez forum wymiany informacji migdzy
panstwami cztonkowskimi oraz koordynowa¢ ich dzialania zwia-
zane z egzekwowaniem przepisow dotyczacych chemikaliow.
Korzystne byloby nadanie bardziej formalnych ram obecne;j,
nieformalnej wspotpracy panstw cztonkowskich w tej dziedzinie.

W ramach Agencji nalezy ustanowi¢ Komisje Odwotawcza, aby
zapewni¢ formalne prawo do skladania odwolan osobom
fizycznym Iub prawnym, ktorych dotycza decyzje podejmowane
przez Agencjg.

Agencja powinna by¢ finansowana w czgéci z oplat wnoszonych
przez osoby fizyczne lub prawne, a w czgSci z ogdlnego budzetu
Wspolnot Europejskich. Nalezy zapewnié¢ stosowanie wspolno-
towej procedury budzetowej w odniesieniu do wszelkich subsy-
diow obciazajacych ogdlny budzet Wspdlnot Europejskich.
Ponadto kontrol¢ rachunkéw powinien prowadzi¢ Trybunat Obra-
chunkowy, zgodnie z art. 91 rozporzadzenia Komisji (WE,
Euratom) nr 2343/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organdw
okre$lonych w art. 185 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom)
nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego
zastosowanie do budzetu ogodlnego Wspdlnot Europejskich (V).

Jezeli Komisja i Agencja uznaja to za stosowne, nalezy umoz-
liwi¢ udziat w dzialaniach Agencji réwniez przedstawicielom
panstw trzecich.

Poprzez wspoélprace z organizacjami zainteresowanymi harmoni-
zacja przepisOw migdzynarodowych Agencja powinna przyczy-
nia¢ si¢ do wzmocnienia roli odgrywanej przez Wspolnotg
i panstwa czlonkowskie w takich dziataniach harmonizacyjnych.
W celu wsparcia szerokiego porozumienia migdzynarodowego
Agencja powinna uwzglednia¢ istniejace 1 nowo tworzone
normy migdzynarodowe zawarte w przepisach dotyczacych
chemikaliéw, takich jak system klasyfikacji i oznakowania zhar-
monizowany w skali globalnej (GHS).

Agencja powinna zapewnia¢ infrastruktur¢ umozliwiajaca
osobom fizycznym lub prawnym spetnianie ich obowiazkéw
wynikajacych z przepisow dotyczacych dzielenia si¢ danymi.

() Dz.U. L 357 z 31.12.2002, str. 72.
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Istotne znaczenie ma zapobieganie zjawisku mylenia zadan
Agencji z zadaniami, odpowiednio, Europejskiej Agencji Lekow
(EMEA), ustanowionej przez rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. usta-
nawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wetery-
naryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow (1), Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) ustanowionego przez rozporzadzenie (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnos-
ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci i ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnoéci () oraz Komitetu Doradczego ds. Bezpieczenstwa,
Higieny i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy, ustanowionego
na mocy decyzji Rady z dnia 22 lipca 2003 r.(?). Agencja
powinna wobec tego ustanowi¢ regulamin przewidujacy koniecz-
no$¢ wspodtpracy z EFSA lub Komitetem Doradczym ds. Bezpie-
czefnstwa, Higieny 1 Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy.
W pozostalym zakresie niniejsze rozporzadzenie nie powinno
narusza¢ kompetencji przyznanych przez prawodawstwo wspol-
notowe EMEA, EFSA i Komitetowi Doradczemu ds. Bezpieczen-
stwa, Higieny i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy.

W celu zapewnienia funkcjonowania rynku wewngtrznego
w odniesieniu do substancji w ich postaci wiasnej lub jako skfad-
nikéw M3 mieszanin €, z rdéwnoczesnym zapewnieniem
wysokiego poziomu ochrony zdrowia czlowieka i $rodowiska,
nalezy ustali¢ reguty dotyczace wykazu klasyfikacji i oznakowania.

Klasyfikacj¢ i oznakowanie substancji podlegajacych rejestracji
Iub objetych art. 1 dyrektywy 67/548/EWG, wprowadzonych do
obrotu, nalezy zatem zglosi¢ Agencji w celu umieszczenia
w wykazie.

W celu zapewnienia jednolitej ochrony ogoétu spoleczenstwa,
a w szczegblnosci 0sob majacych kontakt z okre§lonymi substan-
cjami, a takze wlasciwego funkcjonowania innych przepiséw
wspolnotowych dotyczacych klasyfikacji i oznakowania, wykaz
powinien zawiera¢ klasyfikacj¢ zgodna z dyrektywa 67/548/EWG
i dyrektywa 1999/45/WE, w miar¢ mozliwosci uzgodniong przez
producentéw i importeréw tej samej substancji, jak rowniez
decyzje podjgte na szczeblu wspdlnotowym w zakresie harmoni-
zacji klasyfikacji i oznakowania niektorych substancji. Powinien
on w pelni uwzglednia¢ naktad pracy i doswiadczenie zgroma-
dzone w zwiazku z dziataniami podejmowanymi na mocy dyre-
ktywy 67/548/EWG, w tym klasyfikacj¢ i oznakowanie konkret-
nych  substancji lub  grup  substancji ~ wymienionych
w zafaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG.

(") Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem

(WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1).

(®» Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 575/2006 (Dz.U. L 100 z 8.4.20006, str. 3).

() Dz.U. C 218 z 13.9.2003, str. 1.
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Posiadane zasoby nalezy przeznaczy¢ przede wszystkim na dzia-
fania dotyczace substancji wzbudzajacych najwigksze obawy.
Dlatego do zalacznika I do dyrektywy 67/548/EWG substancje
nalezy dodawaé wtedy, gdy spehiaja kryteria pozwalajace na ich
zaklasyfikowanie jako substancje rakotwodrcze, mutagenne lub
substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢, kategorii 1, 2
Iub 3, substancje mogace powodowaé uczulenie w nastgpstwie
narazenia droga oddechowa lub, w przypadku substancji
o innym dziataniu, po indywidualnej analizie kazdego przypadku.
Nalezy stworzy¢ przepisy zapewniajace wlasciwym organom
mozliwo$¢ przedkladania Agencji wnioskow. Agencja powinna
przedstawia¢ opini¢ dotyczaca wniosku, natomiast zaintereso-
wanym stronom nalezy umozliwi¢ przedstawianie uwag.
Nastgpnie Komisja powinna podjac¢ decyzjg.

Regularne sprawozdania panstw cztonkowskich oraz Agencji na
temat funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia stanowi¢ beda
niezbgdny instrument monitorowania wdrazana niniejszego
rozporzadzenia, jak rowniez tendencji istniejacych w tej dzie-
dzinie. Whnioski wysnute na podstawie ustalen zawartych
w sprawozdaniach bgda stanowi¢ uzyteczne i praktyczne narzg-
dzie podczas przegladu rozporzadzenia oraz, w razie koniecz-
nos$ci, formutowania wnioskéw dotyczacych jego zmiany.

Obywatele UE powinni mie¢ dostgp do informacji na temat
chemikaliéw, na ktorych dziatanie moga by¢ narazeni, by mogli
podejmowa¢ $wiadome decyzje odnosnie do stosowania przez
siebie chemikaliow. Przejrzystym sposobem realizacji tego celu
jest zapewnienie im bezplatnego i tatwego dost¢pu do podstawo-
wych danych zgromadzonych w bazie danych Agencji, w tym
krotkich  opisbw  niebezpiecznych  wlasciwosci  substancji,
wymogoéw dotyczacych ich oznakowania oraz odpowiednich
przepisow wspolnotowych, w tym dotyczacych dozwolonych
zastosowan oraz S$rodkow kontroli ryzyka. Agencja i panstwa
cztonkowskie powinny umozliwia¢ dostgp do informacji zgodnie
z dyrektywa 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dostgpu do informacji
dotyczacych $rodowiska (1), rozporzadzeniem (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r.
w sprawie publicznego dostgpu do dokumentéow Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji () oraz konwencja EKG ONZ o
dostepie do informacji, udziale spoleczenstwa w podejmowaniu
decyzji oraz dostgpie do sprawiedliwosci w sprawach dotycza-
cych $rodowiska, ktérej Wspodlnota Europejska jest strona.

Ujawnienie informacji na podstawie niniejszego rozporzadzenia
podlega  szczegdlnym  wymogom  rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001. Rozporzadzenie to okresla wiazace terminy ujaw-
niania informacji oraz gwarancje proceduralne, w tym prawo do
odwolania. Zarzad powinien przyjaé praktyczne ustalenia
w zakresie stosowania tych wymogoéw wobec Agencji.

() Dz.U. L 41 z 14.2.2003, str. 26.

(®» Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
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Poza udzialem we wdrazaniu przepisow wspolnotowych wias-
ciwe organy panstw czlonkowskich, ze wzgledu na bliski kontakt
z zainteresowanymi stronami w panstwach czlonkowskich,
powinny by¢ zaangazowane w wymiang informacji na temat
ryzyka zwigzanego z substancjami oraz na temat obowiazkow
ciazacych na osobach fizycznych 1 prawnych zgodnie
z przepisami dotyczacymi chemikaliow. Rownocze$nie niezbgdna
jest bliska wspoélpraca migdzy Agencja, Komisja oraz wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich, w celu zapewnienia spdjnosci
i skuteczno$ci catemu procesowi komunikacji.

W celu zapewnienia skutecznego funkcjonowania systemu usta-
nowionego poprzez niniejsze rozporzadzenie potrzebna jest dobra
wspolpraca, koordynacja 1 wymiana informacji migdzy
panstwami czlonkowskimi, Agencja i Komisja w zakresie egzek-
wowania przepisOw rozporzadzenia.

W celu zagwarantowania przestrzegania przepisOw niniejszego
rozporzadzenia panstwa czlonkowskie powinny wdrozyé
skuteczne $rodki monitorowania i nadzoru. Nalezy planowac
i przeprowadza¢ niezbedne inspekcje, zamieszczajac ich wyniki
w sprawozdaniach.

W celu zapewnienia przejrzystosci, bezstronnosci i spdjnosci
w zakresie dziatan panstw cztonkowskich stuzacych egzekwo-
waniu przepisow niezbgdne jest ustanowienie w panstwach czton-
kowskich odpowiedniego systemu kar, w celu nakfadania
skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar za nieprze-
strzeganie przepisow rozporzadzenia, poniewaz konsekwencja
tego moga by¢ szkody dla zdrowia cztowieka i dla Srodowiska.

Srodki konieczne dla wdrozenia niniejszego rozporzadzenia oraz
wprowadzania zmian powinny zosta¢ przyjgte zgodnie z decyzja
Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji (1).

Komisja powinna w szczegolnos$ci otrzymac uprawnienia do wpro-
wadzania w pewnych przypadkach zmian w zalacznikach w celu
ustanawiania przepisow dotyczacych metod badawczych, zmiany
ilosciowego zakresu dokumentacji dobieranej w celu sprawdzenia
pod wzgledem zgodnosci z przepisami, modyfikowania kryteriow
jej doboru, a takze w celu ustalania kryteriow okreslajacych, co jest
wystarczajacym uzasadnieniem braku technicznych mozliwos$ci
przeprowadzenia badan. Poniewaz $rodki te maja zasigg og6lny,
a ich celem jest zmiana innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia lub jego uzupelienie poprzez dodanie do niego
nowych elementdéw innych niz istotne, $rodki te powinny zostaé
przyjete zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, prze-
widziana w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Istotne jest, by do czasu pelnego wdrozenia niniejszego rozpo-
rzadzenia chemikalia byly regulowane skutecznie i terminowo,
a w szczegolnosci w poczatkowym okresie funkcjonowania
Agencji. Nalezy zatem przyja¢ przepis, zgodnie z ktorym
Komisja udzielataby niezbgdnego wsparcia w tworzeniu Agencji,
w tym takze poprzez zawieranie umow i powotlanie tymczaso-
wego Dyrektora Wykonawczego, do czasu, gdy Dyrektora Wyko-
nawczego bedzie mogl powola¢ sam Zarzad Agencji.

(") Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja 2006/512/WE

(Dz.U. L 200 z 22.7.2006, str. 11).
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(126) W celu pelnego wykorzystania prac zrealizowanych na mocy

rozporzadzenia (EWG) nr 793/93, jak rowniez dyrektywy
76/769/EWG 1 uniknigcia utraty ich wynikéw, Komisji nalezy
przyzna¢ uprawnienia do wprowadzania w okresie poczatkowym
ograniczen w oparciu o te prace, bez koniecznosci przeprowa-
dzania kompletnej procedury nakladania ograniczen przewi-
dzianej w niniejszym rozporzadzeniu. Bezposrednio po wejéciu
W zycie niniejszego rozporzadzenia wszystkie te elementy nalezy
wykorzystaé do wspierania srodkéw zmniejszajacych ryzyko.

(127) Wejscie w zycie przepisOw niniejszego rozporzadzenia powinno

zosta¢ rozlozone na etapy, aby ulatwi¢ sprawne przejscie do
nowego systemu. Stopniowe wchodzenie w zycie przepisOw
powinno umozliwi¢c ponadto wszystkim zaangazowanym
stronom, organom, osobom fizycznym lub prawnym i innym
zainteresowanym podmiotom koncentracj¢ zasobow w ramach
przygotowan do realizacji nowych obowiazkow we wiasciwych
terminach.

(128) Niniejsze rozporzadzenie zastgpuje dyrektywe 76/769/EWG,

dyrektywe Komisji  91/155/EWG ('), dyrektywe Komisji
93/67/EWG (%), dyrektywe Komisji 93/105/WE (%), dyrektywe
Komisji 2000/21/WE (%), rozporzadzenie (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94 (°). Te dyrektywy
i rozporzadzenia powinny zosta¢ uchylone.

(129) Ze wzgledu na potrzebg zachowania spojnosci dyrektywa

1999/45/WE, ktora dotyczy kwestii objgtych zakresem zastoso-
wania niniejszego rozporzadzenia, powinna zosta¢ zmieniona.

(130) W zwiazku z tym, Ze cele niniejszego rozporzadzenia, mianowicie

Q)

Q)

Q)

Q)

ustanowienie przepisdw dotyczacych substancji oraz ustanowienie
Europejskiej  Agencji  Chemikaliow, nie moga zostac
W wystarczajacy sposob osiagnigte przez panstwa cztonkowskie,
a zatem moga by¢ w sposob lepszy osiagnigte na poziomie Wspo6l-
noty, Wspdlnota moze przyjac¢ srodki, zgodnie z zasadq pomocni-
czoSci, okreslona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonal-
nosci, okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie moze
wykracza¢ poza to, co jest niezbgdne do osiagnigcia tych celow.

Dyrektywa Komisji 91/155/EWG z dnia 5 marca 1991 r. okreslajaca

i ustanawiajaca szczegétowe uzgodnienia dotyczace systemu szczegdlnych
informacji o preparatach niebezpiecznych w zwiazku z wykonaniem art. 10
dyrektywy 88/379/EWG (Dz.U. L 76 z 22.3.1991, str. 35). Dyrektywa
ostatnio zmieniona dyrektywa 2001/58/WE (Dz.U. L 212 z 7.8.2001, str. 24).
Dyrektywa Komisji 93/67/EWG z dnia 20 lipca 1993 r. ustanawiajaca zasady
oceny ryzyka dla cztowieka i $rodowiska naturalnego ze strony substancji
notyfikowanych zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG (Dz.U. L 227
z 8.9.1993, str. 9).

Dyrektywa Komisji 93/105/WE z dnia 25 listopada 1993 r. ustanawiajaca
zalacznik VII D, zawierajacy informacje wymagane w dokumentacji tech-
nicznej okre$lonej w art. 12 sidodmej zmiany do dyrektywy Rady
67/548/EWG (Dz.U. L 294 z 30.11.1993, str. 21).

Dyrektywa Komisji 2000/21/WE z dnia 25 kwietnia 2000 r. w sprawie
wykazu prawodawstwa Wspolnoty, o ktorym mowa w piatym tiret art. 13
ust. 1 dyrektywy Rady 67/548/EWG (Dz.U. L 103 z 28.4.2000, str. 70).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94 z dnia 28 czerwca 1994 r. usta-
nawiajace zasady oceny ryzyka dla czlowieka i Srodowiska naturalnego ze
strony istniejacych substancji zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG)
nr 793/93 (Dz.U. L 161 z 29.6.1994, str. 3).
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(131) Niniejsze rozporzadzenie przestrzega podstawowych praw i zasad
uznanych zwlaszcza w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej (1). W szczegdlnosci rozporzadzenie ma zapewnié
petna zgodno$¢ z zasadami ochrony Srodowiska oraz trwatego
rozwoju, ktoére gwarantuje art. 37 Karty,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

(M) Dz.U. C 364 z 18.12.2000, str. 1.
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2006R1907 — PL — 22.08.2014 — 019.001 — 29

TYTUL 1

ZAGADNIENIA OGOLNE

ROZDZIAL 1

Cel, zakres i stosowanie

Artykut 1
Cel i zakres zastosowania

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i §rodowiska, w tym propagowanie alterna-
tywnych metod oceny zagrozen stwarzanych przez substancje, a takze
swobodnego obrotu substancjami na rynku wewngtrznym przy jedno-
czesnym wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjnosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace substancji
i »M3 mieszanin € w rozumieniu art. 3. Przepisy te stosuje si¢ do
produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania tych substancji w ich
postaci wlasnej, jako sktadniki M3 mieszaniny <« lub w wyrobach
oraz do wprowadzania do obrotu »M3 mieszanin <.

3. Niniejsze rozporzadzenie jest oparte na zasadzie, zgodnie z ktéra
do producentéw, importeréw i dalszych uzytkownikéw nalezy zagwa-
rantowanie, ze substancje, ktore produkuja, wprowadzaja do obrotu lub
stosuja, nic wptywaja w sposob szkodliwy na zdrowie cztowieka ani na
srodowisko. Przepisy rozporzadzenia oparte sa na zasadzie ostroznosci.

Artykut 2
Zastosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) substancji radioaktywnych objetych dyrektywa Rady 96/29/Euratom
z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpie-
czefistwa w zakresie ochrony zdrowia pracownikéw i ogdtu spote-
czenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promieniowania
jonizujacego (1);

b) substancji w  ich  postaci  wlasnej, jako  sktadnikow
» M3 mieszaniny € lub w wyrobach, ktore znajduja si¢ pod
nadzorem celnym — pod warunkiem Ze nie sa one
poddawane obrobce ani przetwarzaniu — i ktore sa tymczasowo
magazynowane lub znajduja si¢ w wolnych obszarach celnych lub
w skladach wolnoctlowych i maja zosta¢ reeksportowane Iub sa
w trakcie przewozu tranzytem;

¢) potproduktow niewyodrebnianych;

d) przewozu substancji niebezpiecznych i substancji niebezpiecznych
w P M3 mieszaninach <€ niebezpiecznych transportem kolejowym,
drogowym, zegluga $rodladowa, droga morska lub powietrzna.

2. Odpady, w rozumieniu dyrektywy 2006/12/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (%), nie sa substancja, »M3 mieszaning <« ani
wyrobem w rozumieniu art. 3 niniejszego rozporzadzenia.

(M Dz.U. L 159 z 29.6.1996, str. 1.

(®» Dz.U. L 114 z 27.4.2006, str. 9.
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3. Panstwa czlonkowskie moga w szczegélnych przypadkach
w odniesieniu do niektorych substancji, w ich postaci wilasnej, jako
sktadnikéw »M3 mieszaniny <« lub w wyrobach, zezwoli¢ na zwol-
nienia ze stosowania rozporzadzenia, gdy jest to konieczne ze wzgledu
na obronnos¢.

4.  Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie, bez uszczerbku dla:

a) prawodawstwa Wspolnoty dotyczacego miejsca pracy i srodowiska,
w tym dyrektywy Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r.
w sprawie wprowadzenia srodkow w celu poprawy bezpieczenstwa
i zdrowia pracownikow w miejscu pracy ('), dyrektywy Rady
96/61/WE z dnia 24 wrze$nia 1996 r. dotyczacej zintegrowanego zapo-
biegania zanieczyszczeniom i ich kontroli (?); dyrektywy 98/24/WE,
dyrektywy 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajacej ramy wspdlnotowego dziatania
w dziedzinie polityki wodnej (?) i dyrektywy 2004/37/WE;

b) dyrektywy 76/768/EWG w odniesieniu do badan na zwierzgtach
kregowych w zakresie objetym niniejsza dyrektywa.

5. Przepisy tytutow II, V, VI i VII nie dotycza zastosowania
substancji:

a) w produktach leczniczych stosowanych u ludzi 1lub do
celow weterynaryjnych w zakresie objetym rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004, dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (*)
i dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (°);

b) w zywno$ci lub paszach zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 178/2002, w tym stosowanych:

(1) jako dodatek do zywno$ci w srodkach spozywczych w zakresie
objetym dyrektywa Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotycza-
cych dodatkéw do zywnosci dopuszezonych do uzytku w §rodkach
spozywczych przeznaczonych do spozycia przez ludzi (°);

(M) Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 1. Dyrektywa zmieniona rozporzadzeniem

(WE) nr 1882/2003.

(®) Dz.U. L 257 z 10.10.1996, str. 26. Dyrektywa zmieniona ostatnio rozporza-
dzeniem (WE) nr 166/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 33
z 4.2.2006, str. 1).

() DzU. L 327 z 22.12.2000, str. 1. Dyrektywa zmieniona decyzja
nr 2455/2001/WE (Dz.U. L 331 z 15.12.2001, str. 1).

(*) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
2004/28/WE (Dz.U. L 136, 30.4.2004, str. 58).

(®) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1901/2006.

(°) Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1882/2003.



2006R1907 — PL —22.08.2014 — 019.001 — 31

(ii) jako substancja aromatyzujaca w S$rodkach spozywczych
w zakresie objetym dyrektywa Rady 88/388/EWG z dnia
22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do $rodkéw aromatyzujacych
przeznaczonych do uzytku w $rodkach spozywczych
i materiatlow Zrodtowych stuzacych do ich produkcji (') oraz
decyzja Komisji 1999/217/WE z dnia 23 lutego 1999 r. przy-
jmujaca rejestr substancji aromatycznych uzywanych w lub na
srodkach spozywczych sporzadzony w zastosowaniu rozporza-
dzenia (WE) nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady (?);

(iii) jako dodatek paszowy w zakresie objetym rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat ();

(iv) w zywieniu zwierzat w zakresie objetym dyrektywa Rady
82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczaca niektdrych
produktow stosowanych w zywieniu zwierzat (*).

6.  Przepisy tytutu IV nie dotycza nastgpujacych M3 mieszanin <«
w stanie gotowym, przeznaczonych dla uzytkownika koncowego:

a) produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub do celow weteryna-
ryjnych w zakresie objgtym rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
i dyrektywa 2001/82/WE oraz zdefiniowanych w dyrektywie
2001/83/WE;

b) produktow  kosmetycznych  zdefiniowanych ~w  dyrektywie
76/768/EWG;

c) wyrobow medycznych, ktore sa inwazyjne Iub stosowane
w bezposrednim kontakcie fizycznym z cialem ludzkim, w zakresie,
w jakim Srodki wspolnotowe ustalaja przepisy w sprawie klasyfikacji
i oznakowania substancji i P M3 mieszanin <« niebezpiecznych,
ktore zapewniaja ten sam poziom informacji i ochrony co dyrektywa
1999/45/WE;

d) zywnosci lub pasz zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002,
W tym stosowanych:

(1) jako dodatek do zywnos$ci w $rodkach spozywczych w zakresie
objetym dyrektywa 89/107/EWG,;

(ii) jako substancja aromatyzujaca w S$rodkach spozywczych
w zakresie objetym dyrektywa 88/388/EWG oraz decyzja
1999/217/WE;

(iii) jako dodatek paszowy w zakresie objetym rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003;

(iv) w zywieniu zwierzat w zakresie objetym dyrektywa
82/471/EWG.

(") Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1882/2003.

(®» Dz.U. L 84 z 27.3.1999, str. 1. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja
2006/253/WE (Dz.U. L 91 z 29.3.2006, str. 48).

(®) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzadzenie zmienione rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 378/2005 (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, str. 8).

(*) Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2004/116/WE (Dz.U. L 379 z 24.12.2004, str. 81).
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7.  Z zakresu zastosowania przepisow tytulu II, V i VI wylacza sig:

a) substancje zawarte w zataczniku IV, poniewaz istnieje wystarczajaca
ilos¢ informacji, ze ich swoiste wlasciwosci powoduja minimalne
ryzyko;

b) substancje objete przepisami zatacznika V, poniewaz ich rejestracjg
uznaje si¢ za niewlasciwa lub niepotrzebna i wylaczenie ich
Z przepisOw niniejszych tytuldow nie powoduje uszczerbku dla
celéw niniejszego rozporzadzenia;

c) substancje w ich postaci wilasnej lub jako  skladniki
» M3 mieszanin «, zarejestrowane zgodnie z  przepisami
tytutu II, eksportowane z terytorium Wspdlnoty przez uczestnika
fancucha dostaw 1 ponownie importowane na terytorium
Wspolnoty przez tego samego lub innego uczestnika tego samego
fancucha dostaw, ktory wykaze, ze:

(i) substancja ponownie importowana jest ta sama substancja, co
substancja eksportowana;

(i) dostarczono mu informacje odnoszace si¢ do eksportowanej
substancji zgodnie z art. 31 lub 32;

d) substancje w ich postaci wilasnej lub jako skladniki
» M3 mieszanin € lub w wyrobach, zarejestrowane zgodnie
z przepisami tytutu II i odzyskiwane na terytorium Wspolnoty, jezeli:

(i) substancja, ktora powstaje w procesie odzysku, jest taka sama,
jak substancja zarejestrowana zgodnie z przepisami tytutu II; i

(i) informacje wymagane na podstawie art. 31 lub 32 odnoszace si¢
do substancji, ktora zostala zarejestrowana zgodnie z przepisami
tytulu II, sa dostgpne dla podmiotu zajmujacego sig¢ odzyskiem.

8. Polprodukty wyodrgbniane w miejscu wytwarzania
i transportowane polprodukty wyodrgbniane sa wylaczone z:

a) rozdziatu 1 tytulu II, z wyjatkiem art. 8 i 9; oraz
b) tytutu VIIL.

9.  Przepisy tytutu II i VI nie majq zastosowania do polimerow.

ROZDZIAL 2

Definicje i przepis ogolny

Artykut 3
Definicje

W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia:

1) substancja: oznacza pierwiastek chemiczny lub jego zwiazki
w stanie, w jakim wystepuja w przyrodzie lub zostaja uzyskane
za pomoca procesu produkcyjnego, z wszelkimi dodatkami wyma-
ganymi do zachowania ich trwalosci oraz
wszelkimi zanieczyszczeniami powstatymi w wyniku zastosowa-
nego procesu, wylaczajac rozpuszczalniki, ktéore mozna oddzieli¢
bez wplywu na stabilno$¢ i sktad substancji;

2) »M3 mieszanina <«: oznacza mieszaning lub roztwoér skladajacy
si¢ z dwoch lub wigkszej liczby substancji;
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3) wyrdb: oznacza przedmiot, ktory podczas produkcji otrzymuje
okreslony  ksztalt, powierzchni¢, konstrukcje¢ Iub wyglad
zewnetrzny, co decyduje o jego funkcji w stopniu wigkszym niz
jego sktad chemiczny;

»C4 4) wytworca wyrobu: oznacza <« osobg fizyczna lub prawna
wytwarzajaca lub sktadajaca wyrob we Wspolnocie;

5) polimer: oznacza substancj¢ skladajaca si¢ z czasteczek stanowia-
cych sekwencj¢ jednego lub kilku rodzajow jednostek monomeru.
Czasteczki takie musza charakteryzowaé si¢ statystycznym
rozkltadem masy czasteczkowej w pewnym zakresie, a rdznice
w masie czasteczkowej powinny wynikaé przede
wszystkim z réznic w liczbie jednostek monomeru w czasteczce.
Polimer zawiera:

a) czasteczki stanowiace prosta wigkszo$¢ wagowa, ktore zawieraja
co najmniej trzy jednostki monomeru zwiazane kowalencyjnie
z co najmniej jeszcze jedna jednostka monomeru lub z innym
reagentem,

b) czasteczki niestanowiace prostej wigkszosci wagowe] wsrod
czasteczek o tej samej masie czasteczkowe;j.

W kontekscie tej definicji ,,jednostka monomeru” oznacza przerea-
gowang form¢ monomeru w polimerze;

6) monomer: oznacza substancjg, ktora jest w stanie tworzy¢ wiazania
kowalencyjne z seria innych podobnych lub niewykazujacych
podobienstwa czasteczek w  reakcji tworzenia polimerdw,
w odpowiednich warunkach wykorzystywanych w danym procesie;

7) rejestrujacy: oznacza producenta lub importera substancji lub tez
wytworcg lub importera wyrobu przedktadajacego wniosek
o0 rejestracjg;

8) produkcja: oznacza wytwarzanie albo ekstrakcje substancji
w stanie, w jakim wystgpuja w przyrodzie;

9) producent: oznacza osobg fizyczna lub prawna majaca siedzibg na
terytorium Wspdlnoty, wytwarzajaca substancj¢ na terytorium
Wspolnoty;

10) import: oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar celny Wspdlnoty;

11) importer: oznacza osobg fizyczng lub prawna majaca siedzibg na
terytorium Wspolnoty i odpowiedzialng za import;

12) wprowadzenie do obrotu: oznacza odptatne lub nieodptatne dostar-
czenie lub udostgpnienie stronie trzeciej. Import jest rOwnoznaczny
z wprowadzeniem do obrotu;

13) dalszy uzytkownik: oznacza osobg fizyczna lub prawng majaca
siedzib¢ na terytorium Wspdlnoty i niebgdaca producentem ani
importerem, ktora uzywa substancji w jej postaci wilasnej lub
jako skfadnika P M3 mieszaniny <, podczas prowadzonej przez
siebie dziatalnosci przemystowej lub innej dzialalnosci zawodowe;j.
Dystrybutor ani konsument nie sa uwazani za dalszych uzytkow-
nikéw. Reimporter podlegajacy wylaczeniu zgodnie z przepisem
art. 2 ust. 7 lit. ¢) uwazany jest za dalszego uzytkownika;

14) dystrybutor: oznacza osobg fizyczng lub prawna majaca siedzibg na
terytorium Wspolnoty, w tym osobg prowadzaca handel detaliczny,
ktora wytacznie magazynuje oraz wprowadza do obrotu substancj¢
w jej postaci wlasnej lub jako sktadnik PM3 mieszaniny <,
udostepniajac ja stronom trzecim,
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15) potprodukt: oznacza substancjg, ktora jest produkowana, zuzywana
lub stosowana wylacznie do przetwarzania chemicznego (zwanego
dalej ,,synteza) w celu przeksztalcenia jej w inna substancje:

a) potprodukt niewyodrgbniany: oznacza potprodukt, ktory podczas
syntezy nie jest celowo usuwany (z wyjatkiem procesu pobie-
rania probek) z urzadzenia, w ktorym przeprowadzana jest
synteza. Urzadzenie takie oznacza pojemnik do przeprowadzania
reakcji, wyposazenie pomocnicze i urzadzenia, przez ktore prze-
mieszczaja si¢ substancje podczas stalego procesu ciaglego lub
okresowego, a takze rurociagi do transportowania z jednego
pojemnika do drugiego w celu przeprowadzenia nastgpnego
etapu reakcji; urzadzenie takie nie oznacza zbiornikow
i innych pojemnikéw, w ktorych substancje sa magazynowane
po wyprodukowaniu;

b

~

potprodukt wyodrgbniany w miejscu wytwarzania: oznacza
potprodukt niespetiajacy kryteridow potproduktu niewyodrebnia-
nego i w ktorego przypadku produkcja samego potproduktu
i synteza innej (innych) substancji z tego polproduktu odbywa
si¢ w tym samym miejscu wytwarzania obstugiwanym przez
jedna lub wigcej 0sob prawnych;

o
~

transportowany polprodukt wyodrebniany: oznacza potprodukt
niespelniajacy  kryteriow  potproduktu  niewyodrgbnianego
i transportowany pomigdzy innymi miejscami wytwarzania lub
do nich dostarczany;

16) miejsce wytwarzania: oznacza pojedynczy obszar, na terenie
ktorego — jezeli znajduje si¢ tam wigcej niz jeden producent
substancji — wspoélnie uzytkowana jest okre$lona infrastruktura
1 wyposazenie;

17) uczestnicy tancucha dostaw: oznaczaja wszystkich producentow lub
importerow lub dalszych uzytkownikow w tancuchu dostaw;

18) agencja: oznacza Europejska Agencj¢ Chemikaliow utworzona
niniejszym rozporzadzeniem;

19) wilasciwy organ: oznacza wiladz¢ lub wiadze lub organy ustano-
wione przez panstwa czlonkowskie w celu realizowania zobo-
wiazan wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;

20) substancja wprowadzona: oznacza substancjg, ktora spelnia co
najmniej jedno z nastgpujacych kryteriow:

a) jest zamieszczona w Europejskim wykazie istniejacych
substancji o znaczeniu komercyjnym (European Inventory of
Existing Commercial Chemical Substances — EINECS);

b) przynajmniej raz w ciagu 15 lat poprzedzajacych wejscie
w zycie niniejszego rozporzadzenia zostala wyprodukowana na
terytorium Wspolnoty lub panstw, ktore przystapity do Unii
Europejskiej w dniu 1 stycznia 1995 r., w dniu 1 maja
2004 r., w dniu 1 stycznia 2007 r. lub w dniu 1 lipca
2013 r., lecz nie zostala wprowadzona do obrotu przez produ-
centa lub importera, pod warunkiem ze producent lub importer
dysponuje pisemnym dowodem potwierdzajacym ten fakt;
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¢) byla wprowadzona do obrotu przez producenta lub importera na
terytorium Wspdlnoty lub w panstwach, ktore przystapity do
Unii Europejskiej w dniu 1 stycznia 1995 r., w dniu 1 maja
2004 r., w dniu 1 stycznia 2007 r. lub w dniu 1 lipca 2013 r.
przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia i byla
uznana za zgloszona zgodnie z art. 8 ust. 1 tiret pierwsze dy-
rektywy 67/548/EWG — w brzmieniu art. 8 ust. 1, bedacym
wynikiem zmian wprowadzonych dyrektywa 79/831/EWG -
lecz nie spelnia wymogéw okreslonych w definicji polimeru
zawartej w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
producent lub importer dysponuje pisemnym dowodem potwier-
dzajacym ten fakt, w tym dowodem, Ze substancja ta zostala
wprowadzona przez jakiegokolwiek producenta lub importera
do obrotu migdzy dniem 18 wrzesnia 1981 r. a dniem
31 pazdziernika 1993 r. wiacznie;

21) substancja zgloszona: oznacza substancjg, ktora zostata zgloszona
i ktora moze by¢ wprowadzona do obrotu zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG;

» C4 22) dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa ukierunkowana na produkt
i proces produkcji: oznacza < wszelkie badania rozwojowe zwia-
zane z rozwojem produktu lub dalsze badania rozwojowe substancji
— W jej postaci wlasnej, jako skladnika P M3 mieszaniny <« lub
w wyrobach — w toku ktérych instalacje pilotazowe lub probna
produkcja stosowane sa do rozwoju procesu produkcji lub badan
obszaréw zastosowania substancji;

23) badania naukowe i rozwojowe: oznaczaja wszelkie do§wiadczenia
naukowe, analiz¢ lub badania chemiczne przeprowadzane
w kontrolowanych warunkach z uzyciem substancji w ilo$ci mniej-
szej niz 1 tona rocznie;

24) stosowanie: oznacza kazdy rodzaj przetwarzania,
» M3 mieszanina <, zuzywania, magazynowania, przechowy-
wania, obrobki, umieszczania w pojemnikach, przenoszenia
z jednego pojemnika do innego, mieszania, produkcji wyrobu
i kazde inne wykorzystanie;

25) uzytek wlasny rejestrujacego: oznacza zastosowanie przemystowe
lub inne zastosowanie zawodowe ze strony rejestrujacego;

26) zastosowanie zidentyfikowane: oznacza zastosowanie substancji
w jej postaci wiasnej lub jako sktadnika PM3 mieszaniny <«
lub tez zastosowanie »M3 mieszaniny <, ktdre jest zamierzone
przez uczestnika tancucha dostaw, wlaczajac w to jego uzytek
wiasny, lub tez zastosowanie, o ktorym jest on powiadomiony na
pismie przez bezposredniego dalszego uzytkownika;

27) peten raport badawczy: oznacza kompletny i catosciowy opis dziatan
wykonanych w celu wygenerowania informacji. Oznacza to
kompletna pracg naukowa wydang w formie publikacji z opisem prze-
prowadzonych badan lub tez pelne sprawozdanie sporzadzone przez
laboratorium i zawierajace opis przeprowadzonych badan;

28) szczegdtowe podsumowanie przebiegu badania: oznacza szczeg6-
lowe podsumowanie celéw, metod, wynikéw i wnioskéw pelego
raportu badawczego, dostarczajace ilo§¢ informacji wystarczajaca
do przeprowadzenia niezaleznej oceny badania i zmniejszajace
potrzebe korzystania z pelnego raportu badawczego;

29) podsumowanie przebiegu badania: oznacza podsumowanie celow,
metod, wynikow 1 wnioskoOw pelnego raportu badawczego,
dostarczajace ilo$¢ informacji wystarczajaca do oszacowania
znaczenia badania;
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30) rocznie: odnosi si¢ do roku kalendarzowego, jezeli nie stwierdzono
inaczej. W przypadku substancji wprowadzonych, ktore zostaly przy-
wiezione lub wytworzone w ciggu co najmniej trzech kolejnych lat,
ilo$ci roczne obliczane sg na podstawie $redniej wielkosci produkcji
lub importu z poprzedzajacych trzech lat kalendarzowych;

31) ograniczenie: oznacza kazdy warunek lub zakaz odnoszacy si¢ do
produkcji, stosowania lub wprowadzania do obrotu;

32) dostawca substancji lub »M3 mieszaniny <«: oznacza kazdego
producenta, importera, dalszego uzytkownika lub dystrybutora
wprowadzajacego do obrotu substancj¢ w jej postaci wiasnej lub
jako sktadnik M3 mieszaniny <, lub tez »M3 mieszanina <«;

»C4 33) dostawca wyrobu: oznacza wytworce lub importera
wyrobu, < dystrybutora lub innego uczestnika tancucha dostaw
wprowadzajacego wyrdb do obrotu;

34) odbiorca substancji lub »M3 mieszaniny <«: oznacza dalszego
uzytkownika lub dystrybutora, ktéremu dostarcza si¢ substancjg
lub »M3 mieszanin «;

35) odbiorca wyrobu: oznacza uzytkownika przemystowego lub zawo-
dowego, lub dystrybutora — oprocz konsumentow — ktoremu dostar-
czany jest wyrob;

36) male i $rednie przedsiebiorstwa (MSP): oznacza przedsicbiorstwa
matych i $rednich rozmiaréw zdefiniowane w zaleceniu Komisji
z dnia 6 maja 2003 r., dotyczacym definicji mikroprzedsigbiorstw
oraz matych i $rednich przedsigbiorstw (1);

37) scenariusz narazenia: oznacza zespot warunkoéw, w tym warunkow
operacyjnych i $rodkdw zwiazanych z zarzadzaniem ryzykiem,
opisujacych sposob produkcji lub stosowania substancji podczas
jej etapoéw istnienia oraz sposob, w jaki producent lub importer
kontroluje narazenie ludzi i Srodowiska lub w jaki zaleca dalszemu
uzytkownikowi sprawowanie takiej kontroli. Scenariusze narazenia
moga obejmowac jeden okreslony proces lub zastosowanie lub tez
kilka procesow lub zastosowan, stosownie do sytuacji;

38) kategoria stosowania i narazenia: oznacza scenariusz narazenia
obejmujacy szeroki zakres proceséOw lub zastosowan, w ktorym
przekazywane sa co najmniej informacje o procesach lub zastoso-
waniach w formie krotkiego, ogodlnego opisu zastosowania;

39) substancje wystgpujace w przyrodzie: oznaczaja substancje w sposob
naturalny wystgpujace w ich postaci wlasnej, nieprzetworzone lub
przetworzone jedynie r¢cznie, mechanicznie lub z wykorzystaniem
sily grawitacji; poprzez rozpuszczanie w wodzie, flotacjg, ekstrakcjg
z wody oraz destylacje z para wodna lub ogrzewanie jedynie w celu
usunigcia wody lub substancje, ktore w jakikolwiek sposob wyodreb-
niane sa z powietrza;

40) substancja niemodyfikowana chemicznie: oznacza substancje, ktorej
struktura chemiczna pozostaje niezmieniona, nawet jezeli zostala
ona poddana procesowi chemicznemu lub obréobce lub tez fizycznej
transformacji mineralogicznej, na przyklad w celu usunigcia zanie-
czyszczen;

() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, str. 36.
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41) stop: oznacza jednolity w skali makroskopijnej material metaliczny
sktadajacy si¢ z dwoch lub wigkszej liczby pierwiastkow potaczo-
nych w taki sposob, Zze nie mozna ich latwo rozdzieli¢c w sposob
mechaniczny.

Artykut 4
Przepis ogélny

Kazdy producent, importer lub — w stosownych przypadkach — dalszy
uzytkownik moze, zachowujac pelna odpowiedzialno$¢ za wypetnienie
obowiazku ciazacego na nim na mocy niniejszego rozporzadzenia,
wyznaczy¢ bedacego strong trzecia przedstawiciela do celow wszystkich
dziatan podejmowanych na mocy art. 11, art. 19, tytutu III oraz art. 53,
wiazacych si¢ z prowadzeniem rozméw z innymi producentami, impor-
terami lub — w stosownych przypadkach — dalszymi uzytkownikami.
W takich przypadkach tozsamo$¢ producenta lub importera, ktory
wyznaczyl przedstawiciela, nie jest zazwyczaj ujawniana przez Agencjg
innym producentom, importerom lub — w stosownych przypadkach —
dalszym uzytkownikom.

TYTUL II

REJESTRACJA SUBSTANCJI

ROZDZIAL 1

Ogolny obowiqzek rejestracji i wymagania dotyczqce informacji

Artykut 5
Brak danych, brak obrotu

Z zastrzezeniem art. 6, 7, 21 i 23, substancje w ich postaci wlasnej, jako
sktadniki » M3 mieszanin <« lub w wyrobach nie sa produkowane we
Wspolnocie ani wprowadzane do obrotu, chyba ze zostaly zarejestro-
wane zgodnie z odpowiednimi przepisami niniejszego tytutu, jezeli jest
to wymagane.

Artykut 6

Ogolny obowigzek rejestracji substancji w ich postaci wlasnej lub
jako skladnikow » M3 mieszanin <«

1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, kazdy produ-
cent lub importer substancji, w jej postaci wiasnej lub jako sktadnika
jednego lub wigkszej liczby »M3 mieszanin <4, w iloéci co najmniej
1 tony rocznie, przedktada Agencji dokumenty rejestracyjne.

2. Przepisy art. 17 i 18 nie majq zastosowania do monomerdéw stoso-
wanych jako potprodukty wyodrgbniane w miejscu wytwarzania lub
jako transportowane polprodukty wyodrebniane.

3. Kazdy producent lub importer polimeru przedktada Agencji doku-
menty rejestracyjne jednego lub wigkszej liczby monomerdéw lub innych
substancji, ktore nie zostaly wcze$niej zarejestrowane przez jednego
z uczestnikow stanowigcych poprzedzajace go ogniwa tancucha dostaw,
jezeli spelnione sa tacznie nastgpujace warunki:

a) polimer ten zawiera co najmniej 2 % wag. takich monomeréw lub
innych substancji w formie jednostek monomeru i substancji zwia-
zanych chemicznie;
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b) calkowita ilo§¢ takich monomeréw lub innych substancji wynosi co
najmniej 1 tong rocznie.

4.  Przedlozenie dokumentdéw rejestracyjnych taczy si¢ z wniesieniem
optaty zgodnie z przepisami tytutu IX.

Artykut 7
Rejestracja i zglaszanie substancji zawartych w wyrobach

1. Kazdy wytworca lub importer wyrobow przedktada Agencji doku-
menty rejestracyjne kazdej substancji zawartej w tych wyrobach, jezeli
spetnione sa wszystkie ponizsze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach w iloéci stanowiacej tacznie
ponad 1 tong rocznie na wytworcg lub importera;

b) zamierzone jest uwolnienie substancji podczas normalnych lub racjo-
nalnie przewidywalnych warunkéw stosowania.

Przedlozenie dokumentéw rejestracyjnych taczy si¢ z wniesieniem
optaty zgodnie z przepisami tytutu IX.

2. Kazdy wytworca lub importer wyrobow przekazuje Agencji infor-
macje zgodne z ust. 4 niniejszego artykutu, jezeli substancja speinia
kryteria zawarte w art. 57 i jest zidentyfikowana zgodnie z art. 59
ust. 1, a takze jezeli spelnione sa obydwa ponizsze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach w iloéci stanowiacej tacznie
ponad 1 tong rocznie na wytworceg lub importera;

b) substancja ta obecna jest w tych wyrobach w st¢zeniu wyzszym niz
0,1 % wag.

3. Ustgp 2 nie ma zastosowania w przypadku, gdy wytworca lub
importer moze wykluczy¢é narazenie ludzi lub $rodowiska podczas
normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkéw stosowania,
w tym usuwania. W takich przypadkach wytworca lub importer
dostarcza odbiorcy wyrobu stosowne instrukcje.

4.  Przekazywane informacje obejmuja:

a) dane identyfikujace i kontaktowe wytworcy lub importera okreslone
w sekcji 1 zatacznika VI, z wyjatkiem miejsc, w ktérych ma miejsce
ich stosowanie;

b) jeden lub wigcej numerdéw rejestracji, o ktérych mowa w art. 20
ust. 1, jezeli sa one dostgpne;

¢) dane identyfikujace substancj¢ okreslona w sekcjach 2.1-2.3.4
zalacznika VI;

d) klasyfikacje substancji zgodnie z sekcjami 4.1 i 4.2 zalacznika VI;

e) krotki opis zastosowania (zastosowan) substancji znajdujacej si¢
w wyrobie, zgodny z sekcja 3.5 zalacznika VI, oraz zastosowan
wyrobu (wyrobow);

f) zakres wielkos$ci obrotu substancji, taki jak 1-10 ton, 10—100 ton itd.
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5. Agencja moze podejmowac decyzje nakladajace na wytworcow
lub importeréw wyrobow wymog przedlozenia dokumentéw rejestracyj-
nych zgodnie z niniejszym tytulem w przypadku kazdej substancji
zawartej w tych wyrobach, jezeli spelnione sa wszystkie nastgpujace
warunki:

a) substancja obecna jest w tych wyrobach w ilosciach wynoszacych
facznie ponad 1 tong rocznie na wytworcg lub importera;

b) Agencja ma podstawy do podejrzen, ze:
(i) substancja jest uwalniana z tych wyrobow; oraz

(i) uwalnianie substancji z tych wyrobow stanowi ryzyko dla
zdrowia cztowieka lub dla $rodowiska;

¢) substancja nie jest objgta przepisami ust. 1.

Przedlozenie dokumentéw rejestracyjnych laczy si¢ z wniesieniem
optaty wymaganej zgodnie z przepisami tytutu IX.

6.  Przepisy ust. 1-5 nie dotycza substancji juz zarejestrowanych dla
danego zastosowania.

7. Od dnia 1 czerwca 2011 r. ust. 2, 3 i 4 niniejszego artykulu
stosuje si¢ po uplywie szesciu miesiecy po identyfikacji substancji
zgodnie z art. 59 ust. 1.

8. Wszelkie $rodki dotyczace wdrozenia ust. 1-7 przyjmuje sig
zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 133 ust. 3.

Artykut 8
Wylaczny przedstawiciel producenta spoza obszaru Wspoélnoty

1. Osoba fizyczna lub prawna majaca siedzib¢ poza terytorium
Wspolnoty, ktora produkuje substancje w jej postaci wlasnej,
jako sktadnik M3 mieszanin € lub w wyrobach, przygotowuje
» M3 mieszanin 4 lub wytwarza wyrob, ktore importowane sa na
terytorium Wspolnoty, moze za obopélna zgoda wyznaczy¢é osobg
fizyczna lub prawna majaca siedzibg na terytorium Wspolnoty jako jej
wylacznego przedstawiciela w zakresie wypetniania obowiazkow ciaza-
cych na importerach na mocy niniejszego tytuhu.

2. Przedstawiciel ten wypelnia takze wszelkie inne obowiazki impor-
terbw wynikajace z niniejszego rozporzadzenia. W tym celu posiada on
wystarczajace  doswiadczenie @ w  praktycznym  postgpowaniu
z substancjami 1 informacje dotyczace tych substancji oraz, bez
uszczerbku dla przepisow art. 36, dysponuje dostgpnymi i aktualnymi
informacjami o wielko$ci importu i o nabywcach substancji, a takze
informacjami o dostarczeniu ostatniej aktualizacji karty charakterystyki,
o ktorej mowa w art. 31.

3. Jezeli zgodnie z ust. 1 i 2 zostal ustanowiony przedstawiciel,
producent spoza terytorium Wspdlnoty informuje importera (impor-
terow) w tym samym flancuchu dostaw o jego ustanowieniu.
W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia importerzy ci beda uwazani
za dalszych uzytkownikow.



2006R1907 — PL — 22.08.2014 — 019.001 — 40

Artykut 9

Zwolnienie z ogélnego obowiazku rejestracji substancji przeznaczo-
nych do dzialalno$ci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na
produkt i proces produkcji (PPORD)

»C4 1. Artykuly 5, 6, 7, 17, 18 i 21 nie maja zastosowania przez
okres pigciu lat w odniesieniu do substancji produkowanej na terytorium
Wspolnoty lub importowanej w celu prowadzenia dziatalno$ci
badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i proces produkcji,
prowadzonej przez producenta, importera lub wytworcg wyrobow
osobiscie lub we wspotpracy z nabywcami <« wyszczeg6lnionymi na
liScie nabywcow oraz w ilosciach ograniczonych do potrzeb badan
i rozwoju ukierunkowanych na produkt i proces produkcji.

2. Dla potrzeb ust. 1 producent, importer lub wytwdrca wyrobow
zglasza Agencji nastgpujace informacje:

a) dane identyfikujace producenta, importera lub wytworcg wyrobow
okreslone w sekcji 1 zalacznika VI;

b) dane identyfikujace substancj¢ okreslone w sekcji 2 zalacznika VI,

c) klasyfikacje substancji zgodnie z wymaganiami sekcji 4 zalacznika
VI, jezeli jest ona zaklasyfikowana;

d) szacowana ilo$¢ substancji zgodnie z wymaganiami sekcji 3.1
zalacznika VI;

e) liste¢ nabywcoéw, o ktorej mowa w ust. 1, w tym ich imiona
i nazwiska lub nazwy i adresy.

Zgloszenie taczy si¢ z wniesieniem oplaty zgodnie z przepisami tytutu
IX.

Okres ustanowiony w ust. 1 rozpoczyna si¢ w momencie otrzymania
zgloszenia przez Agencjg.

3. Agencja sprawdza kompletno$¢ informacji dostarczonych przez
zglaszajacego, przy czym w razie konieczno$ci odpowiednio dostoso-
wuje si¢ art. 20 ust. 2. Agencja nadaje zgloszeniu numer i
date  zgloszenia, ktora jest data otrzymania zgloszenia przez Agencje
i P C4 niezwlocznie przekazuje ten numer i dat¢ odpowiedniemu
producentowi, importerowi lub wytworcy wyrobow. < Agencja prze-
kazuje powyzsze informacje rdwniez wlasciwemu organowi odpowied-
niego panstwa cztonkowskiego.

4.  Agencja moze podjac¢ decyzjg¢ o ustanowieniu pewnych warunkow
w celu zagwarantowania, ze substancja albo M3 mieszanina <« lub
wyrob, w sktad ktorych wchodzi ta substancja, beda stosowane tylko
przez personel odbiorcow wyszczegdlnionych na liscie, o ktorej mowa
w ust. 2 lit. ), w racjonalnie kontrolowanych warunkach, zgodnie
z wymaganiami przepisow dotyczacych ochrony pracownikow
i $rodowiska, i ze substancja ta nie zostanie w zadnym momencie
udostgpniona powszechnie, ani w swej postaci wlasnej, ani jako
sktadnik P M3 mieszaniny € lub w wyrobie, a pozostale ilosci
substancji zostana zgromadzone w celu usunigcia ich po uptywie okresu
zwolnienia.

W takich przypadkach Agencja moze zwroci¢ si¢ do zglaszajacego
o dostarczenie niezbgdnych informacji dodatkowych.

»C4 5. Przy braku jakichkolwiek przeciwwskazaf producent lub
importer substancji lub wytworca lub importer wyrobéw <« moga
produkowaé lub importowac substancj¢ badZ produkowaé lub impor-
towaé¢ wyroby nie wczesniej niz po uptywie dwoch tygodni od zglo-
szenia.
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6.  Producent, importer lub wytworca wyrobu zobowiazany jest zasto-
sowaé si¢ do wszelkich warunkow natozonych przez Agencj¢ zgodnie
Z ust. 4.

7.  Agencja moze podja¢ decyzj¢ o przedhuzeniu pigcioletniego okresu
zwolnienia maksymalnie o kolejne pigé¢ lat lub, w przypadku substancji
uzywanych wylacznie w procesie badan rozwojowych produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi lub do celow weterynaryjnych lub w przypadku
substancji, ktore nie sa wprowadzone do obrotu, maksymalnie o kolejne
dziesig¢ lat, na wniosek producenta, importera lub wytworcy wyrobu,
jezeli moze on wykaza¢, ze takie przedluzenie okresu zwolnienia jest
uzasadnione programem badan naukowych i rozwojowych.

»C4 8. Agencja niezwlocznie przekazuje projekty decyzji wias-
ciwym organom wszystkich panstw czlonkowskich, na ktérych teryto-
rium ma miejsce produkcja tej substancji, jej import, wytwarzanie lub
dziatalno$¢ badawcza ukierunkowana na produkt i proces produkcji. <

Przy podejmowaniu decyzji, o ktorych mowa w ust. 4 i 7, Agencja
uwzglednia wszelkie uwagi wlasciwych organow panstw cztonkow-
skich.

9. Agencja 1 wlaSciwe organy zainteresowanych pafistw czlonkow-
skich zawsze zachowuja poufno$¢ informacji przedtozonych zgodnie
z ust. 1-8.

10.  Od decyzji Agencji podjetych na mocy przepisow ust. 4 1 7
ninigjszego artykutlu przystuguje odwotlanie zgodnie z przepisami
art. 91, 92 1 93.

Artykut 10
Informacje przedkladane dla celéw ogdlnej rejestracji

Dane rejestracyjne wymagane na mocy art. 6 lub art. 7 ust. 1 lub 5
zawieraja wszystkie nastgpujace informacje:

a) dokumentacje techniczng zawierajaca:

(1) dane identyfikujace producenta (producentéw) lub importera
(importeréw), okreslone w sekcji 1 zatacznika VI,

(ii) dane identyfikujace substancj¢ okreslone w sekcji 2
zalacznika VI;

(iii) informacje dotyczace produkcji i zastosowan substancji, okre-
slone w sekcji 3 =zafacznika VI; informacje te obejmuja
wszystkie zastosowania zidentyfikowane przez rejestrujacego.
Jezeli rejestrujacy uzna to za stosowne, informacje te moga
zawiera¢ odpowiednie kategorie stosowania i narazenia,

(iv) klasyfikacjg i oznakowanie substancji zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w sekcji 4 zatacznika VI

(v) wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania substancji
zgodnie z wymaganiami okreSlonymi w  sekcji 5
zalacznika VI;

(vi) podsumowania informacji uzyskanych w wyniku zastosowania
zalacznikow VII-XI;

(vii) szczegdtowe podsumowania informacji uzyskanych w wyniku
zastosowania zatacznikow VII-XI, jezeli jest to wymagane na
mocy przepisoOw zatacznika I;
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(viii) wskazowke, czy informacje przedlozone na mocy pkt (iii),
(iv), (vi) i (vii) lub lit. b) zostaly poddane przegladowi przez
osobg oceniajaca, wybrana przez producenta lub importera
i posiadajaca odpowiednie do$wiadczenie;

(ix) propozycje przeprowadzenia badan, jezeli zostaly wymienione
w zatacznikach I1X i1 X;

(x) dla substancji mieszczacych si¢ w zakresie 1-10 ton, infor-
macje dotyczace narazenia okre$lone w sekcji 6 zatacznika VI;

(xi) wniosek okreslajacy, ktore sposrod informacji wymienionych
w art. 119 ust. 2 w opinii producenta lub importera nie powinny
by¢ udostgpniane przez Internet zgodnie z art. 77 ust. 2 lit. e),
w tym uzasadnienie ewentualnej szkodliwosci opublikowania
tych informacji dla interesow handlowych producenta lub impor-
tera lub jakichkolwiek innych zainteresowanych stron.

Z wyjatkiem przypadkow objetych art. 25 ust. 3, art. 27 ust. 6 lub
art. 30 ust. 3 rejestrujacy jest prawowitym posiadaczem pelnego
raportu badawczego, ktérego podsumowanie znajduje si¢ w pkt
(vi) i (vii) lub posiada zezwolenie na odwotywanie si¢ do niego
dla celéw rejestracji.

b) raport bezpieczenstwa chemicznego, jezeli jest wymagany na mocy
art. 14, w formie okreslonej w zataczniku I. Jezeli rejestrujacy uzna
to za stosowne, odpowiednie sekcje tego raportu moga zawierac
odpowiednie kategorie stosowania i narazenia.

Artykut 11
Wspolne przedkladanie danych przez wielu rejestrujacych

1. Jezeli jeden lub wigcej producentow albo jeden lub wigcej impor-
terow zamierza produkowac¢ lub importowa¢ dang substancj¢ na teryto-
rium Wspolnoty lub gdy dana substancja podlega rejestracji zgodnie
art. 7, zastosowanie maja ponizsze przepisy.

Z zastrzezeniem ust. 3, informacje okreslone w art. 10 lit. a) pkt (iv),
(vi), (vii) 1 (ix) oraz wszelkie stosowne wskazania, o ktorych mowa
w art. 10 lit. a) pkt (viii), sa przedktadane najpierw przez jednego
rejestrujacego, ktéry dziala w porozumieniu z pozostalymi zgadzajacymi
si¢ na to rejestrujacymi (dalej zwanego ,,wiodacym rejestrujacym”).

Nastgpnie kazdy rejestrujacy osobno przedktada informacje okreslone
w art. 10 lit. a) pkt (i), (ii), (iii) i (x), a takze wszelkie stosowne
wskazowki, o ktorych mowa w art. 10. lit. a) pkt (viii).

Rejestrujacy moga sami zadecydowaé, czy informacje okreslone
w art. 10 lit. a) pkt (v) i lit. b) oraz wszelkie stosowne wskazowki,
o ktorych mowa w art. 10. lit. a) pkt (viii), przedtoza osobno, czy tez
przedtozy je jeden rejestrujacy dziatajacy w ich imieniu.

2.  Kazdy rejestrujacy musi stosowac¢ przepisy ust. 1 jedynie
w odniesieniu do tych informacji okres§lonych w art. 10 lit. a) pkt
(iv), (vi), (vii) 1 (ix), ktore sa wymagane dla celow rejestracji przy
jego zakresie wielko$ci obrotu zgodnie z art. 12.
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3.  Rejestrujacy moze przedlozy¢ informacje, o ktorych mowa
w art. 10 lit. a) pkt (iv), (vi), (vii) lub (ix) osobno, jezeli:

a) wspolne przedlozenie tych informacji wigzaloby si¢ dla niego
z nieproporcjonalnymi kosztami; lub

b) wspolne przedlozenie informacji prowadzitoby do ujawnienia infor-
macji, ktore uwaza on za wrazliwe pod wzglegdem handlowym,
i prawdopodobnie spowodowaloby jego znaczng szkodg handlows; lub

¢) nie zgadza si¢ on z wiodacym rejestrujacym co do wyboru informacji.

Jezeli maja zastosowanie lit. a), b) lub c), rejestrujacy przedktada wraz
z dokumentacja, w zalezno$ci od przypadku, wyjasnienie powodow, dla
ktorych koszty bytyby nieproporcjonalne lub ujawnienie tej informacji
prawdopodobnie spowodowaloby znaczna szkodg handlowa lub tez
uzasadnienie charakteru nieporozumienia.

4.  Przedlozenie dokumentdéw rejestracyjnych taczy si¢ z wniesieniem
optaty zgodnie z przepisami tytutu IX.

Artykut 12

Informacje, ktére nalezy przedlozy¢ w zaleznosci od wielkoSci
obrotu

1. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w art. 10
lit. a) zawiera w pkt (vi) i (vii) wszelkie dane fizykochemiczne, toksy-
kologiczne i ekotoksykologiczne, ktdore sa istotne i dostgpne dla rejes-
trujacego, a przynajmnie;j:

a) informacje okreSlone w zataczniku VII w przypadku substancji
niewprowadzonych, oraz substancji wprowadzonych, produkowa-
nych lub importowanych przez producenta Iub importera w ilosci
co najmniej 1 tony rocznie i spetniajacych jedno lub oba kryteria
okreslone w zataczniku III;

b) informacje dotyczace wlasciwosci fizykochemicznych okreslone
w sekcji 7 zatacznika VII w przypadku substancji wprowadzonych,
produkowanych lub importowanych przez producenta lub importera
w ilosci co najmniej 1 tony rocznie i niespetniajacych zadnego
z kryteriow okreslonych w zataczniku III;

¢) informacje okreslone w zatacznikach VII i VIII w przypadku
substancji produkowanych lub importowanych przez producenta
lub importera w ilosci co najmniej 10 ton rocznie;

d) informacje okreslone w zalacznikach VII i VIII oraz propozycje
przeprowadzenia badan w celu dostarczenia informacji okreslonych
w zalaczniku IX w przypadku substancji produkowanych lub impor-
towanych przez producenta lub importera w ilosci co najmniej 100
ton rocznie;

e) informacje okreSlone w zatacznikach VII i VIII oraz propozycje
przeprowadzenia badan w celu dostarczenia informacji okre§lonych
w zatacznikach IX i X w przypadku substancji produkowanych lub
importowanych przez producenta lub importera w iloSci co najmnie;j
1 000 ton rocznie.

2. Kiedy ilo$¢ substancji juz zarejestrowanej przez producenta lub
importera osiagnie kolejny zakres wielkos$ci obrotu, producent lub
importer bezzwlocznie informuje Agencj¢ o dodatkowych informacjach,
ktérych bedzie potrzebowat zgodnie z ust. 1. Zastosowanie ma odpo-
wiednio dostosowany art. 26 ust. 3 i 4.
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3. Niniejszy artykul ma zastosowanie do wytworcow wyroboéw po
dokonaniu odpowiednich zmian.

Artykul 13

Ogolne wymagania dotyczace generowania informacji o swoistych
wlasciwos$ciach substancji

1. Jezeli wymagania okre§lone w zalaczniku XI sa spelnione, infor-
macje o swoistych wlasciwosciach substancji moga by¢ generowane
w inny sposob niz przez badania. W szczegdlnosci w przypadku dzia-
fania toksycznego dla ludzi informacje sq generowane wszgdzie tam,
gdzie jest to mozliwe przy uzyciu metod innych niz badania na zwie-
rzgtach kregowych, z wykorzystaniem metod alternatywnych, na przy-
ktad metod in vitro lub jakosciowych lub ilosciowych modeli zalezno$ci
struktura-aktywno$¢ lub na podstawie informacji o substancjach
o podobnej strukturze (grupowanie lub podejscie przekrojowe). Mozna
pomina¢ badania wymagane na podstawie sekcji 8.6 1 8.7
zatacznika VIII, zatacznika IX i zatacznika X, jezeli jest to uzasadnione
informacjami na temat narazenia i wdrozonymi S$rodkami kontroli
ryzyka okreSlonymi w sekcji 3 zalacznika XI.

2. Metody te podlegaja regularnym przegladom i udoskonaleniom
w celu zmniejszenia iloSci badan przeprowadzanych na zwierzgtach
krggowych oraz liczby wykorzystywanych zwierzat. Komisja, po
konsultacji z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w razie
koniecznosci przedstawia jak najwczes$niej wniosek dotyczacy zmiany
rozporzadzenia Komisji w sprawie metod badawczych przyjgtego
zgodnie z procedura, o ktoérej mowa w art. 133 ust. 4, a takze
w razie potrzeby zalacznikow do niniejszego rozporzadzenia, tak aby
zastapié¢, ograniczy¢ badz udoskonali¢ badania na zwierzgtach. Poprawki
do tego rozporzadzenia Komisji przyjmowane sa zgodnie z procedura
okreslona w ust. 3, a poprawki do zatacznikow do niniejszego rozpo-
rzadzenia przyjmowane sa zgodnie z procedura okreslona w art. 131.

3. Jezeli dla wygenerowania informacji o swoistych wlasciwosciach
substancji wymagane sa badania substancji, przeprowadza si¢ je meto-
dami badan okreSlonymi w rozporzadzeniu Komisji lub zgodnie
z innymi migdzynarodowymi metodami uznanymi za odpowiednie
przez Komisj¢ lub Agencje. Komisja przyjmuje to rozporzadzenie,
ktérego celem jest zmiana innych niz istotne elementdéw niniejszego
rozporzadzenia poprzez uzupehienie go, zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 133 ust. 4.

Informacje o swoistych wlasciwosciach substancji moga by¢ wygenero-
wane przy uzyciu innych metod badan, pod warunkiem Ze spelnione sa
wymagania okreslone w zataczniku XI.

4. Badania i analizy ekotoksykologiczne i toksykologiczne sa wyko-
nywane zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej przewidzia-
nymi w dyrektywie 2004/10/WE lub innymi mig¢dzynarodowymi
normami, ktore Komisja lub Agencja uzna za roéwnowazne, oraz
zgodnie z przepisami dyrektywy 86/609/EWG, jezeli to stosowne.

5. Jezeli substancja zostata zarejestrowana, nowy rejestrujacy ma
prawo odnies¢ si¢ do przedtozonych wezesniej podsumowan przebiegu
badan lub szczegdélowych podsumowan przebiegu badan dotyczacych
tej samej substancji, pod warunkiem Ze jest w stanie wykazac, ze rejes-
trowana przez niego substancja jest ta sama substancja, co substancja
zarejestrowana wczesniej, z uwzglednieniem stopnia czystosci 1 rodzaju
zanieczyszczen, oraz pod warunkiem ze poprzedni rejestrujacy wyrazit
(wyrazili) zgodg na odniesienie si¢ do pelnych raportow badawczych dla
celow rejestracji.
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Nowy rejestrujacy nie odnosi si¢ do tych badan, jezeli celem jest
dostarczenie informacji wymaganych na podstawie sekcji 2
zalacznika VI.

Artykut 14

Raport bezpieczenstwa chemicznego oraz obowigzek stosowania
i zalecania Srodkéw zmniejszajacych ryzyko

1.  Bez uszczerbku dla art. 4 dyrektywy 98/24/WE przeprowadza sig
oceng bezpieczenstwa chemicznego i sporzadza si¢ raport bezpieczen-
stwa chemicznego dla wszystkich substancji podlegajacych rejestracji
zgodnie z niniejszym rozdzialem, w ilo$ci co najmniej 10 ton rocznie
na jednego rejestrujacego.

Raport bezpieczenstwa chemicznego jest dokumentacja oceny bezpie-
czenstwa chemicznego, ktora przeprowadza si¢ zgodnie z ust. 2-7
i zatacznikiem I dla kazdej substancji w jej postaci wlasnej lub jako
sktadnika P M3 mieszaniny <« lub w wyrobie albo tez dla grupy
substancji.

2.  Przeprowadzanie oceny bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z ust. 1 nie jest wymagane dla substancji  obecnej
w PM3 mieszaninie <, jezeli stgzenie tej substancji jest nizsze niz
najnizsze z nastgpujacych stgzen:

a) odpowiednie stgzenia okre$lone w tabeli znajdujacej si¢ w art. 3
ust. 3 dyrektywy 1999/45/WE;

b) specyficzne st¢zenia graniczne ustalone w czgsci 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznako-
wania i pakowania substancji i mieszanin (!);

ba) w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagro-
zenie dla srodowiska wodnego, jezeli ustalono dla nich wsp6l-
czynnik (zwany dalej ,wspolczynnikiem M”) w czgsci 3
zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, wartos¢
graniczna w tabeli 1.1 zalacznika I do tego rozporzadzenia skory-
gowana w wyniku obliczen, o ktorych mowa w sekcji 4.1
zatacznika I do tego rozporzadzenia;

c) stgzenia graniczne podane w czgSci B zatacznika II do dyrektywy
1999/45/WE;

d) stgzenia graniczne podane w czgsci B zatacznika III do dyrektywy
1999/45/WE;

e) specyficzne stgzenia graniczne podane w uzgodnionej pozycji
wykazu klasyfikacji i oznakowania, o ktorym mowa w art. 42
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

ea) w przypadku substancji zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagro-
zenie dla $rodowiska wodnego, jezeli w uzgodnionej pozycji
wykazu klasyfikacji i oznakowania, o ktorym mowa w art. 42
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ustalono dla nich wspotczynnik
M, warto$¢ graniczna w tabeli 1.1 zatacznika I do tego rozporza-
dzenia skorygowana w wyniku obliczen, o ktérych mowa
w sekeji 4.1 zatacznika I do tego rozporzadzenia;

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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f) 0,1 % wag., jezeli substancja spelnia kryteria przedstawione
w zalaczniku XIII do niniejszego rozporzadzenia.

3. Ocena bezpieczenstwa chemicznego substancji obejmuje nastgpu-
jace etapy:

a) oceng zagrozen dla zdrowia czlowieka;

b) oceng zagrozen wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych;

¢) oceng zagrozen dla srodowiska;

d) oceng trwatosci, zdolnosci do biokumulacji i toksycznosci (PBT) oraz
bardzo duzej trwatosci i bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji (VPvB).

4. Jezeli w wyniku zastosowania etapow, o ktorych mowa
w lit. a)-d) ust. 3, rejestrujacy stwierdzi, ze substancja ta spelnia
kryteria jednej z ponizszych klas zagrozenia lub kategorii zagrozenia
stwarzajacych wyszczegdlnionych w zataczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 1 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10,
2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa
2.15 typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie szkodliwe na funkcje
rozrodcze i ptodno$¢ lub na rozwdj, klasa 3.8 — dziatanie inne niz
narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

c) klasa zagrozenia 4.1;

d) klasa zagrozenia 5.1,

Iub jezeli zostatla oceniona jako nalezaca do kategorii PBT lub vPvB,
ocena bezpieczenstwa chemicznego obejmuje nastgpujace ponizsze
etapy dodatkowe:

a) oceng narazenia, w tym wygenerowanie jednego lub wigkszej liczby
scenariuszy narazenia (lub, w stosownych przypadkach, okreslenie
odpowiednich kategorii stosowania i narazenia) oraz oszacowanie
narazenia;

b) charakterystyke ryzyka.

Scenariusze narazenia (w stosownych przypadkach kategorie stosowania
1 narazenia), ocena narazenia oraz charakterystyka ryzyka obejmuja
wszelkie zastosowania zidentyfikowane przez rejestrujacego.

5. Raport bezpieczenstwa chemicznego nie musi zawiera¢ oceny
ryzyka dla zdrowia czlowieka wynikajacego z nastgpujacych zasto-
sowan koncowych:
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a) w materiatach przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozy-
wczymi objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie mate-
riatow 1 wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (1);

b) w produktach kosmetycznych objetych dyrektywa 76/768/EWG.

6. Kazdy rejestrujacy okresla i stosuje odpowiednie $rodki w celu
wlasciwego kontrolowania ryzyka okreslonego w ocenie bezpieczenstwa
chemicznego oraz, w uzasadnionych przypadkach, zaleca je w kartach
charakterystyki, ktore dostarcza zgodnie z art. 31.

7.  Kazdy rejestrujacy, w stosunku do ktorego wymagane jest prze-
prowadzenie oceny bezpieczenstwa chemicznego, przechowuje swoje
raporty bezpieczenstwa chemicznego gotowe do udostgpnienia oraz
aktualizuje je.

ROZDZIAL 2

Substancje uznawane za zarejestrowane

Artykut 15
Substancje w Srodkach ochrony ro$lin i produktach biobdjczych

1. Substancje czynne i sktadniki obojetne produkowane lub importo-
wane w celu wylacznego stosowania w $rodkach ochrony roslin
i wymienione w zataczniku I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (?) lub
w rozporzadzeniu Komisji (EWG) nr 3600/92 (3), rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 703/2001 (*), rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1490/2002 (°) lub
decyzji Komisji 2003/565/WE (6) i wszelkie substancje, dla ktorych decyzja
Komisji o kompletnosci dokumentacji zostata podjeta stosownie do art. 6
dyrektywy 91/414/EWG traktuje si¢ jako zarejestrowane, a ich rejestracje
traktuje si¢ jako kompletna w zakresie produkcji lub importu w celu zasto-
sowania jako $rodki ochrony roslin, a zatem za spelniajaca wymagania
rozdzialu 1 i 5 niniejszego tytutu.

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, str. 4.

(®>) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowa-
dzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1).
Dyrektywa  ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2006/136/WE
(Dz.U. L 349 z 12.12.2006, str. 42).

(®) Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. usta-
nawiajace szczegolowe zasady realizacji pierwszego etapu programu pracy
okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej wpro-
wadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 366 z 15.12.1992,
str.  10). Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 2266/2000 (Dz.U. L 259 z 13.10.2000, str. 27).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 703/2001 z dnia 6 kwietnia 2001 r.
okreslajace substancje czynne $rodkow ochrony roslin poddane ocenie
w drugim etapie programu pracy okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG oraz weryfikujace wykaz panstw cztonkowskich wyzna-
czonych jako sprawozdawcy dla tych substancji (Dz.U. L 98 z 7.4.2001,
str. 6).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1490/2002 z dnia 14 sierpnia 2002 r. usta-
nawiajace dalsze szczegétowe zasady realizacji trzeciego etapu programu
pracy okre§lonego w art. 8 wust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG
(Dz.U. L 224 7 21.8.2002, str. 23). Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1744/2004 (Dz.U. L 311 z 8.10.2004, str. 23).

(°) Decyzja Komisji 2003/565/WE z dnia 25 lipca 2003 r. wydluzajaca okres
przewidziany w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 192
z 31.7.2003, str. 40).



2006R1907 — PL —22.08.2014 — 019.001 — 48

2. Substancje czynne produkowane lub importowane w celu wyltacz-
nego stosowania w produktach biobdjczych 1  wymienione
w zataczniku I, TA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktow biobdjczych (') lub w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 2032/2003 (3) w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy
okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do momentu okreslo-
nego data decyzji, o ktérej mowa w art. 16 ust. 2 akapit drugi dyrekty-
wy 98/8/WE, uznaje si¢ za zarejestrowane, a ich rejestracj¢ uznaje si¢ za
kompletna w zakresie produkcji lub importu dla zastosowania
w produktach biobojczych, a zatem za spelniajaca wymagania
rozdzialu 1 i1 5 niniejszego tytutu.

Artykut 16

Obowiazki Komisji, Agencji i rejestrujacych substancje uznawane
za zarejestrowane

1. Komisja lub odpowiedni organ Wspdlnoty udostgpnia Agencji
informacje réwnowazne informacjom wymaganym na podstawie
art. 10 1 dotyczacym substancji uznawanych za zarejestrowane zgodnie
z art. 15. Agencja wlacza t¢ informacj¢ lub odwotanie do niej do swych
baz danych i powiadamia o tym wlasciwe organy przed dniem 1 grudnia
2008 r.

2. Przepisow art. 21, 22 i 25-28 nie stosuje si¢ do zastosowan
substancji zarejestrowanych zgodnie z art. 15.

ROZDZIAL 3

Obowiqzek rejestracji i zakres informacji wymaganych dla niektorych
rodzajow polproduktow wyodrebnianych

Artykut 17
Rejestracja pélproduktéw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania

1. Producent potproduktu wyodrgbnianego w miejscu wytwarzania,
produkujacy go w ilo$ci co najmniej 1 tony rocznie, przedklada Agencji
dokumenty rejestracyjne tego poiproduktu.

2. Dokumenty rejestracyjne polproduktu wyodrgbnianego w miejscu
wytwarzania zawieraja wszystkie nastgpujace informacje w zakresie,
w jakim producent moze je przedlozy¢ bez przeprowadzania dodatko-
wych badan:

a) dane identyfikujace producenta okreslone w sekcji 1 zalacznika VI,

b) dane identyfikujace potprodukt okreslone w sekcjach 2.1-2.3.4
zalacznika VI,

¢) dane dotyczace klasyfikacji potproduktu okreslone w sekcji 4
zalacznika VI,

(") Dz.U. L 123 z 24.4.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

Komisji 2006/140/WE (Dz.U. L 414 z 30.12.2006, str. 78).
(®) DZ.U. L 307 z 24.11.2003, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1849/2006 (Dz.U. L 355 z 15.12.2006, str. 63).
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d) wszelkie dostgpne informacje o wilasciwosciach fizykochemicznych
polproduktu, a takze wlasciwosciach potproduktu dotyczacych
zdrowia czlowieka lub $rodowiska. W przypadkach, w ktérych
dostegpny jest peten raport badawczy, przedktadane jest podsumo-
wanie przebiegu badania;

e) zwigzly ogolny opis zastosowania, zgodnie z wymaganiami okre$lo-
nymi w sekcji 3.5 zalacznika VI;

f) szczegdtowy opis stosowanych $rodkéw kontroli ryzyka.

Z wyjatkiem przypadkow okreslonych w art. 25 ust. 3, art. 27 ust. 6 lub
art. 30 ust. 3 rejestrujacy jest prawowitym posiadaczem pelnego raportu
badawczego, o podsumowaniu ktérego jest mowa w lit. d), lub posiada
zezwolenie na odwotywanie si¢ do niego dla celéw rejestracji.

Przedlozenie dokumentéw rejestracyjnych taczy si¢ z wniesieniem
optaty wymaganej zgodnie z przepisami tytutu IX.

3. Ustgp 2 ma zastosowanie do polproduktéw wyodrgbnianych
w miejscu wytwarzania wyltacznie wtedy, gdy producent potwierdzi,
ze dana substancja jest produkowana i stosowana w warunkach $cisle
kontrolowanych i podczas wszystkich jej etapow istnienia jest doktadnie
oddzielona przy zastosowaniu $rodkow technicznych. W celu minima-
lizacji emisji 1 wszelkiego wynikajacego z niej narazenia stosowane sa
procedury kontroli i procedury postgpowania.

Jezeli warunki te nie sa spelnione, dokumenty rejestracyjne zawieraja
informacje okres$lone w art. 10.

Artykut 18
Rejestracja transportowanych pélproduktéw wyodrebnianych

1. Producent lub importer transportowanego potproduktu wyodreb-
nianego, produkujacy go lub importujacy w ilosci co najmniej 1 tony
rocznie, przedktada Agencji dokumenty rejestracyjne tego poiproduktu.

2. Dokumenty rejestracyjne dla transportowanego potproduktu wyod-
rgbnianego zawieraja wszystkie nastgpujace informacje:

a) dane identyfikujace producenta lub importera okreslone w sekcji 1
zalacznika VI,

b) dane identyfikujace potprodukt okreslone w sekcjach 2.1-2.3.4
zatacznika VI;

c) dane dotyczace klasyfikacji potproduktu okreslone w sekcji 4
zalacznika VI;

d) wszelkie dostgpne informacje o wlasciwosciach fizykochemicznych
poOtproduktu, a takze o wiasciwosciach potproduktu dotyczacych
zdrowia czlowieka lub $rodowiska. W przypadkach, w ktorych
dostegpny jest peten raport badawczy, przedkltadane jest podsumo-
wanie przebiegu badania;

e) zwigzly ogdlny opis zastosowania, zgodnie z wymaganiami okreslo-
nymi w sekcji 3.5 zalacznika VI;

f) informacje o $rodkach kontroli ryzyka stosowanych i zalecanych
uzytkownikowi zgodnie z ust. 4.
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Z wyjatkiem przypadkow okreslonych w art. 25 ust. 3, art. 27 ust. 6 lub
art. 30 ust. 3 rejestrujacy jest prawowitym posiadaczem pelnego raportu
badawczego, o podsumowaniu ktorego jest mowa w lit. d), lub posiada
zezwolenie na odwotywanie si¢ do niego dla celow rejestracji.

Przedlozenie dokumentéw rejestracyjnych taczy si¢ z wniesieniem
optaty wymaganej zgodnie z przepisami tytutu IX.

3.  Dokumenty rejestracyjne dla transportowanego poétproduktu wyod-
regbnianego w ilosci ponad 1 000 ton rocznie na producenta lub impor-
tera zawieraja, oprocz informacji wymaganych na podstawie ust. 2,
informacje okre$lone w zataczniku VII.

Do wygenerowania tych informacji stosuje si¢ przepisy art. 13.

4. Przepisy ust. 2 i 3 maja zastosowanie do transportowanych polpro-
duktow wyodrgbnianych wytacznie wtedy, gdy producent lub importer
potwierdzi lub o$wiadczy, Ze otrzymat od uzytkownika potwierdzenie
faktu, ze synteza innej lub innych substancji z tego potproduktu odbywa
si¢ w innych miejscach w nastgpujacych scisle kontrolowanych warunkach:

a) substancja jest $cisle oddzielona przy zastosowaniu $rodkow tech-
nicznych podczas wszystkich etapdw jej istnienia, wlaczajac w to
produkcje, oczyszczanie, czyszczenie i konserwacj¢ instalacji, pobie-
ranie probek, badania, zatadunek i roztadunek urzadzen lub pojem-
nikoOw oraz usuwanie, oczyszczanie i magazynowanie odpadow;

b) w celu minimalizacji emisji i wszelkiego wynikajacego z niej nara-
zenia stosowane sa procedury kontroli i procedury postgpowania;

c) substancja zajmuje si¢ tylko odpowiednio  wyszkolony
i upowazniony personel;

d) w przypadku czyszczenia i konserwacji instalacji, przed otwarciem
systemu i wejsciem do niego stosowane sa specjalne sposoby poste-
powania, takie jak czyszczenie i mycie;

e) w razie wypadku i w sytuacji gdy wytwarzane sa odpady, podczas
procesu oczyszczania lub czyszczenia i konserwacji instalacji stoso-
wane sa procedury kontroli i procedury postgpowania w celu mini-
malizacji emisji i zwigzanego z niq narazenia;

f) procedury dotyczace postgpowania z substancjami sa dobrze udoku-
mentowane 1 $cisle nadzorowane przez podmiot zarzadzajacy
miejscem wytwarzania.

Jezeli warunki wymienione w pierwszym akapicie nie sa spehnione,
dokumenty rejestracyjne zawieraja informacje okreslone w art. 10.

Artykut 19

Wspélne przedkladanie danych dotyczacych polproduktow
wyodrebnianych przez wielu rejestrujacych

1. Jezeli jeden Iub wigcej producentdow lub tez jeden lub wigcej
importerow zamierza produkowac lub importowaé na terytorium Wspo6l-
noty potprodukt wyodrgbniany w miejscu wytwarzania lub transporto-
wany pOtprodukt wyodregbniany, zastosowanie maja ponizsze przepisy.
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Z zastrzezeniem ust. 2 niniejszego artykutlu, informacje okreslone
w art. 17 ust. 2 lit. ¢) i d) oraz art. 18 ust. 2 lit. ¢) i d) beda przed-
ktadane najpierw przez jednego producenta lub importera, ktory dziala
W porozumieniu z pozostatymi zgadzajacymi si¢ na to producentami lub
importerami (zwanego dalej ,,wiodacym rejestrujacym”).

Nastgpnie kazdy rejestrujacy osobno przedktada informacje okre$lone
w art. 17 ust. 2 lit. a), b), e) i f) oraz w art. 18 ust. 2 lit. a), b), e) i f).

2. Producent lub importer moze przedtozy¢ informacje, o ktorych
mowa w art. 17 ust. 2 lit. ¢) lub d) oraz art. 18 ust. 2 lit. ¢) lub d),
osobno, jezeli:

a) ich  wspolne  przedlozenie = wiazaloby si¢ dla  niego
z nieproporcjonalnymi kosztami; lub

b) wspodlne przedlozenie informacji prowadzitoby do ujawnienia infor-
macji, ktore uwaza on za wrazliwe pod wzglegdem handlowym,
i prawdopodobnie spowodowaloby jego znaczng szkodg handlowa; lub

¢) nie zgadza si¢ on z wiodacym rejestrujacym co do wyboru informacji.

Jezeli maja zastosowanie lit. a), b) Iub c), producent lub importer przed-
ktada wraz z dokumentacja, w zaleznosci od przypadku, wyjasnienie
powoddéw, dla ktorych koszty bylyby nieproporcjonalne i ujawnienie
tej informacji prawdopodobnie spowodowatoby znaczng szkod¢ hand-
lowa lub tez uzasadnienie charakteru nieporozumienia.

3. Przedlozenie dokumentow rejestracyjnych laczy si¢ z wniesieniem
optaty wymaganej zgodnie z przepisami tytutu I1X.

ROZDZIAL 4

Przepisy wspolne dla wszystkich rejestracji

Artykut 20
Obowiazki Agencji

1. Kazdej rejestracji Agencja nadaje numer przedlozenia, ktdrego
nalezy uzywaé¢ we wszelkiej korespondencji zwiazanej z rejestracja,
dopoki nie uzna si¢ dokumentéw rejestracyjnych za kompletne, oraz
date przedtozenia, ktora jest data otrzymania dokumentow rejestracyj-
nych przez Agencjg.

2. Agencja sprawdza kompletnos$¢ wszystkich dokumentow rejestracyj-
nych w celu stwierdzenia, czy wszystkie elementy wymagane na mocy
art. 101 12 lub art. 17 albo 18 zostaly w nich zawarte oraz czy zostala
uiszczona oplata, o ktoérej mowa w art. 6 ust. 4, art. 7 ust. 1 i ust. 5,
art. 17 ust. 2 lub art. 18 ust. 2. Weryfikacja kompletno$ci nie obejmuje
oceny jakos$ci lub adekwatnos$ci przedtozonych danych ani uzasadnien.

Agencja sprawdza kompletno$¢ dokumentéw rejestracyjnych w ciagu
trzech tygodni od daty przedlozenia lub w ciagu trzech miesigcy od
terminu ustalonego w art. 23 w przypadku rejestracji substancji wpro-
wadzonych, dla ktorej dokumenty przedlozono w ciagu 2 miesigcy
bezposrednio poprzedzajacych wspomniany termin.



2006R1907 — PL — 22.08.2014 — 019.001 — 52

Jezeli dokumenty rejestracyjne sa niekompletne, przed uptywem okresu
trzech tygodni lub trzech miesigcy, o ktorym mowa w akapicie drugim,
Agencja informuje rejestrujacego, jakie dalsze informacje sa wymagane,
aby dokumenty rejestracyjne byly kompletne, i ustala racjonalny termin
ich dostarczenia. Rejestrujacy uzupetnia swoje dokumenty rejestracyjne
i przedktada je Agencji w ustalonym terminie. Agencja wydaje rejes-
trujacemu potwierdzenie daty wpltywu dalszych informacji. Agencja
dokonuje powtornej weryfikacji kompletnosci, biorac pod uwagg przed-
lozone jej dalsze informacje.

Agencja odmawia rejestracji, jezeli rejestrujacy nie dostarczy
w ustalonym terminie brakujacych danych niezbednych do uzupetnienia
dokumentow rejestracyjnych. W takich przypadkach nie jest zwracana
opftata rejestracyjna.

3.  Kiedy dokumenty rejestracyjne sa kompletne, Agencja nadaje
substancji, ktorej one dotycza, numer rejestracjii datg rejestracji identyczna
z data przedlozenia. Agencja niezwlocznie przekazuje numer rejestracji
i datg rejestracji rejestrujacemu, ktorego one dotycza. Numeru rejestracji
nalezy uzywac we wszelkiej dalszej korespondencji zwiazanej z rejestracja.

4. W ciagu 30 dni od daty przedlozenia Agencja powiadamia wtlas-
ciwy organ odpowiedniego panstwa cztonkowskiego o tym, ze w bazie
danych Agencji dostgpne sa nastgpujace informacje:

a) dokumentacja rejestracyjna wraz z numerem przedlozenia lub rejes-
tracji;

b) data przedlozenia lub rejestracji;
¢) wynik weryfikacji kompletnos$ci; oraz

d) wszelkie zadania przedstawienia informacji dodatkowych, a takze
terminy ustalone zgodnie z akapitem trzecim ust. 2.

Odpowiednim panstwem cztonkowskim jest panstwo cztonkowskie, na
terytorium ktorego substancja jest produkowana Iub importer ma
siedzibg.

Jezeli producent posiada miejsca produkcji w wigcej niz jednym
panstwie czlonkowskim, odpowiednim panstwem czlonkowskim jest
to, w ktoérym znajduje si¢ glowna siedziba producenta. Powiadamiane
sa takze pozostale panstwa cztonkowskie, w ktorych znajduja sig
miejsca produkc;ji.

Kiedy w bazie danych Agencji dostgpne staja si¢ dalsze informacje
przedtozone przez rejestrujacego, Agencja niezwlocznie powiadamia
o tym wlasciwe organy odpowiednich panstw czlonkowskich.

5. Od decyzji Agencji podjetych na mocy przepisOw ust. 2 niniejszego
artykuhu przyshiguje odwotanie zgodnie z przepisami art. 91, 92 1 93.

6. W przypadku przedtozenia dodatkowych informacji dotyczacych
konkretnej substancji przez nowego rejestrujacego Agencja powiadamia
istniejacych rejestrujacych o tym, ze informacje te sa dostgpne w bazie
danych dla celéow, o ktorych mowa w art. 22.
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Artykut 21
Produkcja i import substancji

»C4 1. Po uplywie trzech tygodni od daty przedlozenia,
w przypadku nieotrzymania przeciwwskazan z Agencji zgodnie z art.
20 ust. 2, < rejestrujacy moze rozpoczac lub kontynuowac produkcje
lub import substancji albo wyrobu, bez uszczerbku dla przepisow art. 27
ust. 8.

W przypadku rejestracji substancji wprowadzonych rejestrujacy ten
moze kontynuowa¢ produkcje lub import substancji badz produkcje
lub import wyrobu w przypadku braku przeciwwskazan otrzymanych
z Agencji zgodnie z art. 20 ust. 2 w ciagu trzech tygodni od daty
przediozenia lub, jezeli dokumenty rejestracyjne zostaly przedlozone
w ciagu dwoch miesigcy poprzedzajacych termin ustalony w art. 23,
w przypadku braku przeciwwskazan ze strony Agencji zgodnie z art. 20
ust. 2 w ciagu trzech miesigcy poczawszy od wspomnianego terminu,
bez uszczerbku dla przepisow art. 27 ust. 8.

W przypadku aktualizacji dokumentéw rejestracyjnych zgodnie z art. 22
rejestrujacy moze kontynuowaé produkcje lub import substancji lub
produkcj¢ Iub import wyrobu, jezeli brak jest przeciwwskazan ze strony
Agencji zgodnie z art. 20 ust. 2 w ciagu 3 tygodni od daty aktualizacji,
bez uszczerbku dla przepisow art. 27 ust. 8.

2. Jezeli Agencja poinformowata rejestrujacego o koniecznosci
przedlozenia dalszych informacji zgodnie z akapitem trzecim art. 20
ust. 2, w przypadku braku przeciwwskazan ze strony Agencji w ciagu
trzech tygodni od otrzymania przez Agencj¢ wymaganych dalszych
informacji niezbednych do uzupelienia dokumentow rejestracyjnych,
rejestrujacy moze rozpocza¢ produkcje lub import substancji badz
produkcje lub import wyrobu, bez uszczerbku dla przepisow art. 27
ust. 8.

3. Jezeli wiodacy rejestrujacy przedktada czgs¢ dokumentdéw rejestra-
cyjnych w imieniu jednego lub kilku innych rejestrujacych, zgodnie
z przepisami art. 11 lub 19, kazdy z tych innych rejestrujacych moze
produkowac¢ lub importowac substancj¢ lub produkowa¢ lub importowac
wyroby wylacznie po uplywie terminu przewidzianego w ust. 1 i 2
niniejszego artykulu oraz pod warunkiem braku przeciwwskazan ze
strony Agencji w stosunku do rejestracji wiodacego rejestrujacego dzia-
fajacego w imieniu innych rejestrujacych i jego wlasnej rejestracji.

Artykut 22
Dalsze obowiazKi rejestrujacych

1.  Po rejestracji rejestrujacy odpowiedzialny jest za wprowadzanie do
dokumentow rejestracyjnych nowych informacji z wilasnej inicjatywy
i bez zbednej zwloki oraz przedktadanie ich Agencji w przypadku:

»C4 a) kazdej zmiany jego statusu, takiej jak bycie producentem,
importerem lub wytwdrca wyrobow lub danych identyfikacyj-
nych, <« takich jak jego imi¢ i nazwisko lub nazwa czy tez adres;

b) kazdej zmiany skladu substancji przedstawionego w sekcji 2
zalacznika VI,
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¢) zmian rocznej lub calkowitej ilosci produkcji lub importu, lub ilosci
substancji obecnych w produkowanych lub importowanych przez
niego wyrobach, jezeli skutkuja one zmiang zakresu wielko$ci
obrotu, w tym zaprzestaniem produkcji lub importu;

d) nowych zastosowan zidentyfikowanych oraz nowych zastosowan
odradzanych wymienionych w sekcji 3.7 zatacznika VI, dla ktorych
substancja jest produkowana lub importowana;

e) nowej wiedzy na temat zagrozen stwarzanych przez substancjg¢ dla
zdrowia cztowieka lub dla srodowiska, swiadomosci, ktorej mozna,
w racjonalnych granicach, spodziewac¢ si¢ od rejestrujacego i ktora
skutkuje zmianami w karcie charakterystyki lub raporcie bezpieczen-
stwa chemicznego;

f) kazdej zmiany w klasyfikacji lub oznakowaniu substancji;

g) kazdej aktualizacji lub zmiany raportu bezpieczenstwa chemicznego
lub sekcji 5 zatacznika VI

h) stwierdzenia przez rejestrujacego potrzeby przeprowadzenia badania
wymienionego w zataczniku IX lub zataczniku X, w nastgpstwie
czego opracowywana jest propozycja przeprowadzenia badan;

i) kazdej zmiany udzielonego dostgpu do informacji zawartych
w dokumentach rejestracyjnych.

Agencja przekazuje powyzsze informacje wlasciwemu organowi odpo-
wiedniego panstwa cztonkowskiego.

2. Rejestrujacy przedktada Agencji aktualizacjge dokumentéw rejestra-
cyjnych zawierajaca informacje wymagane zgodnie z decyzja podjgta na
podstawie art. 40, 41 lub 46 Iub uwzglednia decyzjg podjeta zgodnie
z art. 60 1 73 w terminie okre§lonym w tej decyzji. Agencja powiadamia
wlasciwy organ odpowiedniego panstwa cztonkowskiego o dostgpnosci
tych informacji w bazie danych Agencji.

3. Agencja sprawdza kompletnos¢ kazdej zaktualizowanej wersji
dokumentéw rejestracyjnych zgodnie z art. 20 ust. 2 akapit pierwszy
i drugi. W przypadku aktualizacji zgodnej z art. 12 ust. 2 i ust. 1
lit. ¢) niniejszego artykulu Agencja sprawdza kompletnos¢ informacji
dostarczonych przez rejestrujacego, a art. 20 ust. 2 ma zastosowanie,
w razie potrzeby po dostosowaniu.

4. W przypadkach gdy maja zastosowanie przepisy art. 11 lub 19,
kazdy rejestrujacy osobno przedktada informacje okreslone w ust. 1
lit. ¢) niniejszego artykutu.

5. Przedlozenie uaktualnionej wersji dokumentdéw rejestracyjnych
taczy si¢ z wniesieniem odpowiedniej czgsci optaty zgodnie z tytutem IX.
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ROZDZIAL 5

Przepisy przejsciowe majqce zastosowanie do substancji wprowadzo-
nych i substancji zgloszonych

Artykut 23
Szczegdlne przepisy dotyczace substancji wprowadzonych

1. Przepisow art. 5, art. 6, art. 7 ust. 1, art. 17, 18 i 21 nie stosuje si¢
do dnia 1 grudnia 2010 r. do nastgpujacych substancji:

a) substancji wprowadzonych, zaklasyfikowanych zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG jako rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie
na rozrodczo$¢, kategorii 1 i 2, ktore zostaly wyprodukowane na
terytorium Wspolnoty lub importowane przez producenta lub impor-
tera co najmniej raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w iloéci co najmniej
1 tony rocznie;

b) substancji wprowadzonych, zaklasyfikowanych jako dzialajace
bardzo toksycznie na organizmy wodne, ktore moga powodowac
dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym
(R50/53), zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG i1 wyprodukowanych na
terytorium Wspolnoty lub importowanych przez producenta lub
importera co najmniej raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w ilo$ci
co najmniej 100 ton rocznie;

¢) substancji wprowadzonych wyprodukowanych na terytorium Wspol-
noty lub importowanych przez producenta Iub importera co najmniej
raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w iloSci co najmniej 1 000 ton
rocznie.

2. Do dnia 1 czerwca 2013 r. nie stosuje si¢ przepiséw art. 5, art. 6,
art. 7 ust. 1, art. 17, 18 1 21 w przypadku substancji wprowadzonych,
wyprodukowanych na terytorium Wspolnoty lub importowanych przez
producenta lub importera co najmniej raz po dniu 1 czerwca 2007 r.,
w ilosci co najmniej 100 ton rocznie.

3. Do dnia 1 czerwca 2018 r. nie stosuje si¢ przepisow art. 5, art. 6,
art. 7 ust. 1, art. 17, 18 i 21 w przypadku substancji wprowadzonych,
wyprodukowanych na terytorium Wspolnoty lub importowanych przez
producenta lub importera co najmniej raz po dniu 1 czerwca 2007 r.,
w ilosci co najmniej 1 tony rocznie.

4.  Bez uszczerbku dla ust. 1-3, wniosek o rejestracj¢ moze zostaé
przediozony w dowolnym czasie przed upltywem odpowiedniego
terminu.

5. Niniejszy artykul stosuje si¢ rowniez do substancji zarejestrowa-
nych zgodnie z odpowiednio dostosowanym art. 7.

Artykut 24
Substancje zgloszone

1.  Zgloszenia zgodne z dyrektywa 67/548/EWG traktowane sa jako
rejestracje dla potrzeb niniejszego tytulu, przy czym nadanie numeru
rejestracji przez Agencj¢ nastgpuje do dnia 1 grudnia 2008 r.
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2. Jezeli ilo$¢ substancji zgltoszonej, wyprodukowanej lub importowanej
przez producenta lub importera osiagnie kolejny, wyzszy prog wielkosci
okre§lony w art. 12, nalezy dostarczy¢, zgodnie z przepisami art. 10 1 12,
dodatkowe wymagane informacje odpowiednie dla tego progu wielkosci,
jak i1 dla wszystkich nizszych progéw wielkosci obrotu, chyba ze informacje
te zostaly juz przedtozone zgodnie ze wspomnianymi artykutami.

TYTUL III

UDOSTEPNIANIE DANYCH 1 UNIKANIE PRZEPROWADZANIA
NIEPOTRZEBNYCH BADAN

ROZDZIAL 1

Cele i zasady ogdlne

Artykut 25
Cele i zasady ogélne

1. W celu unikania badan na zwierzetach badania na zwierzetach
krggowych dla celow niniejszego rozporzadzenia przeprowadzane sa
tylko w ostatecznosci. Konieczne jest takze podejmowanie $rodkow
ograniczajacych powielanie innych badan.

2. Udostgpnianie danych i wspolne zglaszanie informacji zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem dotyczy danych technicznych,
a w szczegolnoscei informacji odnoszacych sig¢ do swoistych wlasciwosci
substancji. Rejestrujacy nie wymieniaja informacji o swej dziatalnoSci
rynkowej, w szczegodlnosci informacji dotyczacych mozliwosci wytwor-
czych, tonazu wytworstwa lub sprzedazy, tonazu importu lub udziatow
w rynku.

3. Wszelkie podsumowania przebiegu badan lub szczegdtowe podsu-
mowania przebiegu badan, przedtozone co najmniej 12 lat wczesniej
w toku rejestracji dokonywanej na mocy niniejszego rozporzadzenia,
moga by¢ wykorzystywane do celow rejestracji przez innego producenta
lub importera.

ROZDZIAL 2

Zasady dotyczqce substancji niewprowadzonych i rejestrujgcych
substancje wprowadzone bez rejestracji wstepnej

Artykut 26

Obowiazek zwrécenia si¢ z zapytaniem przed dokonaniem
rejestracji

1. Kazdy potencjalny rejestrujacy substancje niewprowadzona lub
potencjalny rejestrujacy substancj¢ wprowadzona, ktory nie dokonat
rejestracji wstgpnej zgodnie z art. 28, zwracaja si¢ do Agencji
z zapytaniem o to, czy przedtozono juz dokumenty rejestracyjne dla
tej samej substancji. Razem z zapytaniem potencjalny rejestrujacy
przedktada Agencji nastgpujace informacje:

a) wlasne dane identyfikujace okreslone w sekcji 1 zatacznika VI,
z wyjatkiem miejsc, w ktorych substancja jest stosowana;
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b) dane identyfikujace substancj¢ okreslone w sekcji 2 zalacznika VI,

¢) informacje o tym, ktére wymagania w zakresie informacji zobowia-
zuja go do przeprowadzenia nowych badan na zwierzgtach krego-
wych;

d) informacje o tym, ktore wymagania w zakresie informacji zobowia-
zuja go do przeprowadzenia innych nowych badan.

2. Jezeli ta sama substancja nie zostala wcze$niej zarejestrowana,
Agencja informuje o tym potencjalnego rejestrujacego.

3. Jezeli ta sama substancja zostala zarejestrowana nie dawniej niz
w ciagu ostatnich 12 lat, Agencja informuje niezwlocznie potencjalnego
rejestrujacego o imionach i nazwiskach lub nazwach oraz adresach
poprzednich rejestrujacych i o odpowiednich przedtozonych juz przez
nich podsumowaniach lub szczegétowych podsumowaniach przebiegu
badan, zaleznie od okolicznoSci.

Badan na zwierzgtach kreggowych nie powtarza sig.

Agencja jednoczesnie informuje poprzednich rejestrujacych o imieniu
i nazwisku lub nazwie oraz adresie potencjalnego rejestrujacego.
Dostegpne badania sa udostgpniane potencjalnym rejestrujacym zgodnie
z art. 27.

4. Jezeli kilku potencjalnych rejestrujacych zwraca si¢ z zapytaniem
w sprawie tej samej substancji, Agencja niezwlocznie informuje
kazdego potencjalnego rejestrujacego o imionach i nazwiskach lub
nazwach oraz adresach pozostatych potencjalnych rejestrujacych.

Artykut 27

Udostepnianie istniejacych danych w przypadku substancji
zarejestrowanych

1. W przypadku gdy substancja zostata zarejestrowana nie dawniej
niz w ciagu ostatnich 12 lat, o czym mowa w art. 26 ust. 3, potencjalny
rejestrujacy:

a) zwraca si¢, w przypadku informacji dotyczacych badan na zwierzg-
tach kregowych; oraz

b) moze zwréci€ sig, w przypadku informacji niedotyczacych badah na
zwierzgtach krggowych,

do poprzednich rejestrujacych z prosba o informacje, ktorych potrzebuje
w zwiazku z art. 10 lit. a) pkt (vi) i (vii) w celu dokonania rejestracji.

2. Gdy zwrbcono sig¢ z prosba o informacje zgodnie z ust. 1, poten-
cjalni i poprzedni rejestrujacy, o ktorych mowa w ust. 1, podejmuja
wszelkie starania w celu osiagnigcia porozumienia w zakresie udostgp-
nienia informacji, o ktére zwracaja si¢ potencjalni rejestrujacy
w zwiazku z art. 10 lit. a) pkt (vi) i (vii). Takie porozumienie moze
zostaé zastapione przez wniesienie sprawy przed sad arbitrazowy
1 przyjgcie jego rozstrzygnigeia.
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3.  Poprzedni i potencjalni rejestrujacy podejmuja wszelkie starania
w celu zagwarantowania, ze koszty udostgpnienia informacji ustalone
sa w sposob sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy. Mozna to
ulatwi¢ poprzez kierowanie si¢ wytycznymi dotyczacymi podziatu
kosztow, ktore oparte sa na tych zasadach przyjetych przez Agencjg
zgodnie z art. 77 ust. 2 lit. g). Od rejestrujacych wymaga si¢ udziatu
w kosztach tylko tych informacji, ktorych przedlozenie jest od nich
wymagane w celu spelnienia wymagan rejestracyjnych.

4. Po osiagnigciu porozumienia w zakresie udostgpnienia informacji
poprzedni rejestrujacy udostgpnia nowemu rejestrujacemu uzgodniona
informacj¢ 1 udziela nowemu rejestrujacemu pozwolenia na odwoty-
wanie si¢ do pelnego sprawozdania z badania poprzedniego rejestruja-
cego.

5. Jezeli porozumienie nie zostanie osiagnigte, potencjalny rejestru-
jacy informuje o tym Agencj¢ i poprzednich rejestrujacych po uplywie
co najmniej 1 miesigca od otrzymania od Agencji imion i nazwisk lub
nazw oraz adresOw poprzednich rejestrujacych.

6. W ciagu jednego miesigca od otrzymania informacji, o ktoérych
mowa w ust. 5, Agencja udziela potencjalnemu rejestrujacemu pozwo-
lenia na odwotywanie si¢ w dokumentacji rejestracyjnej do informacji,
o ktore si¢ zwraca, pod warunkiem ze potencjalny rejestrujacy dostarczy
na zadanie Agencji dowodu zaptaty poprzednim rejestrujacym za te
informacje czgsci poniesionych kosztow. Poprzednim rejestrujacym
przystuguje roszczenie o zaptatg przez potencjalnego rejestrujacego
kwoty stanowiacej proporcjonalna czg$¢ poniesionych kosztow. Obli-
czenie proporcjonalnej czgsci kosztow moga utatwi¢ wytyczne przyjete
przez Agencjg zgodnie z art. 77 ust. 2 lit. g). Poprzednim rejestrujacym,
ktorzy udostgpniaja potencjalnemu rejestrujacemu pelny raport bada-
wczy, przystuguje roszczenie o zwrot przez potencjalnego rejestrujacego
rownej czgsci kosztow poniesionych przez nich w zwiazku z badaniami,
ktorego to roszczenia mozna dochodzi¢ przed sadami krajowymi.

7. Od decyzji Agencji podjetych na mocy przepisOw ust. 6 niniej-
szego artykutu przystuguje odwotanie zgodnie z przepisami art. 91, 92
i93.

8. Na wniosek poprzedniego rejestrujacego okres oczekiwania na
rejestracj¢ ustalony w art. 21 ust. 1 jest dla nowego rejestrujacego
przedtuzany o cztery miesiace.

ROZDZIAL 3

Zasady dotyczqce substancji wprowadzonych

Artykut 28
Obowiazek wstepnej rejestracji substancji wprowadzonych

1. W celu skorzystania z przepisow przejsciowych okreslonych
w art. 23 kazdy potencjalny rejestrujacy substancje wprowadzona
w ilo$ci co najmniej 1 tony rocznie, w tym bez ograniczen polprodukty,
przektada Agencji wszystkie nastgpujace informacje:

a) nazwe substancji zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w sekcji 2
zatacznika VI, w tym numery EINECS i CAS lub, jezeli nie sq one
dostepne, inne kody identyfikujace;
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b) wilasne imi¢ i nazwisko lub nazwe, nazwisko osoby kontaktowej,
a takze w stosownych przypadkach, imi¢ i nazwisko oraz adres
swojego przedstawiciela zgodnie z art. 4 i sekcja 1 zalacznika VI,

¢) przewidywany termin rejestracji i zakres wielkosci obrotu;

d) nazweg substancji, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w sekcji 2
zalacznika VI, w tym numery EINECS i CAS lub, jezeli nie sq one
dostepne, inne kody identyfikujace, dla ktorych dostgpne informacje
sq istotne pod wzglgdem zastosowania sekcji 1.3 i 1.5 zatacznika XI.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sa przedkladane w ciagu
okresu rozpoczynajacego si¢ dnia 1 czerwca 2008 r. i konczacego si¢
dnia 1 grudnia 2008 r.

3. Rejestrujacy, ktorzy nie dostarcza informacji wymaganych
w ust. 1 nie mogg skorzysta¢ z przepisow art. 23.

4. Agencja do dnia 1 stycznia 2009 r. publikuje na swej stronie
internetowej list¢ substancji, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a) i d).
Lista ta obejmuje wylacznie nazwy substancji, w tym ich numery
EINECS i CAS, jezeli sa dostgpne, i inne kody identyfikujace,
a takze pierwszy przewidywany termin rejestracji.

5. Po opublikowaniu listy dalszy uzytkownik substancji niefiguru-
jacej na liscie moze poinformowaé Agencj¢ o swoim zainteresowaniu
dang substancja, o wlasnych danych kontaktowych, a takze o danych
kontaktowych swojego obecnego dostawcy. Agencja publikuje na swej
stronie internetowej nazweg substancji i na zadanie dostarcza danych
kontaktowych dalszego uzytkownika potencjalnemu rejestrujacemu.

6.  Potencjalni rejestrujacy, ktorzy po raz pierwszy produkuja lub impor-
tuja substancj¢ wprowadzona w ilosci co najmniej 1 tony rocznie lub po
raz pierwszy stosuja substancj¢ w produkcji wyrobow lub importuja po raz
pierwszy wyrob zawierajacy substancje wprowadzona, ktora bedzie wyma-
gala rejestracji, po dniu 1 grudnia 2008 r., uprawnieni sa do stosowania
przepisow art. 23, pod warunkiem ze przedloza Agencji informacje,
o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, w ciagu szesciu miesigcy
od pierwszej produkcji, importu lub zastosowania ~ P>C4 substancji
w ilo$ci co najmniej 1 tony rocznie i nie pdzniej niz 12 miesigcy przed
uplywem odpowiedniego terminu okreslonego w art. 23. <«

7.  Producenci i importerzy substancji wprowadzonych w iloéci
mniejszej niz 1 tona rocznie, figurujacych na liscie publikowanej
przez Agencj¢ zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu, jak rowniez dalsi
uzytkownicy tych substancji i strony trzecie posiadajace informacje na
temat tych substancji, moga przedtozy¢é Agencji informacje, o ktdrych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu lub wszelkie inne istotne informacje
dotyczace tych substancji, z zamiarem uczestniczenia w forum wymiany
informacji, o ktorym mowa w art. 29.
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Artykut 29
Fora wymiany informacji o substancjach

1.  Wszyscy potencjalni rejestrujacy, dalsi uzytkownicy 1 osoby
trzecie, ktore przedlozyty informacje Agencji zgodnie z art. 28 lub
ktéorych informacje znajduja si¢ w posiadaniu Agencji zgodnie
z art. 15, dla tej samej substancji wprowadzonej, lub tez rejestrujacy,
ktorzy przedtozyli dokumenty rejestracyjne dotyczace tej substancji
wprowadzonej przed terminem okreslonym w art. 23 ust. 3, sa uczest-
nikami forum wymiany informacji o substancjach (SIEF).

2. Celem kazdego forum SIEF jest:

a) ulatwienie wymiany informacji okreslonych w art. 10 lit. a) pkt (vi)
i (vii) pomigdzy potencjalnymi rejestrujacymi dla celéw rejestracji
i unikanie tym samym powielania badan; i

b) uzgodnienie klasyfikacji i oznakowania w przypadkach roznic
w klasyfikacji i oznakowaniu substancji migdzy potencjalnymi rejes-
trujacymi.

3. Uczestnicy forum SIEF udostgpniaja innym uczestnikom istniejace
wyniki badan, reaguja na wnioski innych uczestnikow o udzielenie
informacji, wspdlnie okre$laja zapotrzebowanie na dalsze badania dla
celow ust. 2 lit. a) 1 organizuja przeprowadzenie takich badan.
Wszystkie fora SIEF rozpoczng dziatalno§¢ do dnia 1 czerwca 2018 r.

Artykut 30
Udostepnianie danych wiazacych si¢ z przeprowadzeniem badan

1.  Zanim przeprowadzone zostang badania w celu uzyskania infor-
macji wymaganych dla celéw rejestracji, uczestnik forum SIEF
sprawdza poprzez komunikacj¢ w ramach swojego forum SIEF, czy
odpowiednie wyniki badania sa dostgpne. Jezeli odpowiednie wyniki
badan na zwierzetach krggowych sa dostgpne w obregbie forum SIEF,
uczestnik tego forum zwraca si¢ z wnioskiem o udostgpnienie wynikow
tych badan. Jezeli odpowiednie wyniki badan niewiazacych sig
z badaniami na zwierzgtach kregowych sa dostgpne w obrgbie forum
SIEF, wuczestnik tego forum moze zwroci¢ si¢ z wnioskiem
o udostgpnienie wynikow tych badan.

Wiasciciel wynikow badania w ciagu miesiaca od zlozenia powyzszego
wniosku przedstawia uczestnikom wystgpujacym z tym wnioskiem
dokumenty stanowiace dowdd kosztow poniesionych na ten cel. Uczest-
nicy ci oraz wlasciciel podejmuja wszelkie starania w celu zapewnienia,
ze koszty udostgpnienia informacji ustalone sa w sposob sprawiedliwy,
przejrzysty i niedyskryminujacy. Mozna to utatwi¢ poprzez kierowanie
si¢ wytycznymi dotyczacymi podziatu kosztow, ktdre oparte sa na tych
zasadach i1 ktore przyjgte sa przez Agencj¢ zgodnie z art. 77 ust. 2
lit. g). Jezeli nie moga oni osiagnaé takiego porozumienia, koszty dzieli
si¢ rowno migdzy nich. W ciagu 2 tygodni od otrzymania zaplaty
wilasciciel wydaje pozwolenie na odwotywanie si¢ do pelnego raportu
badawczego dla celow rejestracji. Od rejestrujacych wymaga sig uczest-
nictwa w kosztach tylko tych informacji, ktorych przedlozenie jest od
nich wymagane w celu spetnienia wymagan rejestracyjnych.
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2. Jezeli odpowiednie dokumenty wiazace si¢ z przeprowadzeniem
badan nie sa dostgpne w ramach forum SIEF, w celu spelnienia wyma-
gania dotyczacego informacji w ramach kazdego SIEF przeprowadzane
jest tylko jedno badanie przez jednego z czlonkéw SIEF, dzialajacego
w imieniu pozostatych. Czlonkowie forum SIEF podejmuja wszelkie
uzasadnione kroki w celu osiagnigcia w terminie ustalonym przez Agencj¢
porozumienia w zakresie wyznaczenia uczestnika, ktory wykona badanie
w imieniu pozostatych uczestnikéw i przedtozy Agencji podsumowanie
lub szczegodtowe podsumowanie przebiegu badania. W przypadku braku
porozumienia Agencja okresla, ktory rejestrujacy lub dalszy uzytkownik
przeprowadzi badania. Wszyscy uczestnicy forum SIEF, od ktorych
wymaga si¢ przedfozenia badania, uczestnicza w kosztach przeprowa-
dzenia badania w czg$ci odpowiadajacej liczbie uczestniczacych poten-
cjalnych rejestrujacych. Uczestnicy, ktorzy nie przeprowadzaja badania,
maja prawo do otrzymania pelnego raportu badawczego w terminie dwoch
tygodni od uiszczenia optaty uczestnikowi, ktory przeprowadzit badanie.

3. Jezeli wlasciciel wynikow badania, o ktérym mowa w ust. 1,
wiazacego si¢ z badaniami na zwierzgtach krggowych, odmawia przed-
stawienia dokumentéw stanowiacych dowod kosztéw tego badania lub
tez odmawia udostgpnienia samej dokumentacji tego badania innym
uczestnikom, nie moze kontynuowac rejestracji do momentu przedsta-
wienia wspomnianych informacji pozostalym uczestnikom. Pozostali
uczestnicy kontynuuja rejestracje bez spelnienia wymagania dotycza-
cego tych informacji, wyjasniajac przyczyng takiego stanu rzeczy
w dokumentacji rejestracyjnej. Badania nie powtarza si¢, chyba ze
w ciagu 12 miesigcy od daty rejestracji dokonanej przez pozostatych
uczestnikow wiasciciel informacji nie przekazat ich innym uczestnikom
i Agencja podejmie decyzje¢ o powtdrzeniu przez nich badan. Jezeli
jednak inny rejestrujacy przedtozyl juz dokumenty rejestracyjne,
Agencja udziela pozostalym potencjalnym rejestrujacym pozwolenia
na odwotywanie si¢ do tych informacji w ich dokumentacjach rejestra-
cyjnych. Wspomnianemu innemu rejestrujacemu przyshuguje roszczenie
o zwrot przez innych uczestnikow roéwnej czg$ci kosztow, ktorego
dochodzi¢ moze przed sadami krajowymi, pod warunkiem ze udostgpnia
on innym uczestnikom pelny raport badawczy.

4. Jezeli wlasciciel wynikéw badania, o ktorym mowa w ust. 1,
niewiazacego si¢ z badaniami na zwierzgtach kr¢gowych odmawia
przedstawienia dokumentoéw stanowiacych dowod kosztow tego badania
lub tez odmawia udostgpnienia dokumentacji tego badania innym
uczestnikom SIEF, kontynuuja oni rejestracj¢ w taki sposob, jakby
w ramach SIEF nie bylo dostgpnego badania.

5. Od decyzji Agencji podjetych na mocy ust. 2 lub 3 niniejszego
artykutu przyshuguje odwotanie zgodnie z przepisami art. 91, 92 i 93.

6. Wilasciciel wynikow badania, ktory odmowil przedstawienia
dowodu poniesienia kosztow lub samych wynikéw badania, o czym jest
mowa w ust. 3 lub 4 niniejszego artykutu, karany jest zgodnie z art. 126.

TYTUL IV

INFORMACJE W EANCUCHU DOSTAW

Artykut 31
Wymagania odnoszace si¢ do kart charakterystyki

1. Dostawca substancji lub » M3 mieszaniny <« dostarcza odbiorcy
substancji lub »M3 mieszaniny < kartg charakterystyki sporzadzona
zgodnie z zalacznikiem II:
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a) w przypadku gdy substancja spetnia kryteria klasyfikacji jako stwa-
rzajaca zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
lub jezeli mieszanina spelnia kryteria klasyfikujace ja jako niebez-
pieczna zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE; lub

b) w przypadku gdy substancja jest trwata, wykazujaca zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczna lub bardzo trwata i wykazujaca bardzo
duza zdolno$¢ do bioakumulacji zgodnie z kryteriami zawartymi
w zataczniku XIII; lub

c¢) w przypadku gdy substancja znajduje si¢ na liscie sporzadzonej
zgodnie z art. 59 ust. 1 z powodoéw innych niz okreslone
w lit. a) i b).

2. Kazdy uczestnik tancucha dostaw, od ktérego zgodnie z art. 14
lub 37 wymagane jest przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa chemicz-
nego substancji, zagwarantuje, ze informacje zawarte w karcie charak-
terystyki sa zgodne z informacjami zawartymi w tej ocenie. Jezeli
sporzadzana  jest karta  charakterystyki P M3 mieszaniny <
i uczestnik tancucha dostaw przygotowal oceng¢ bezpieczenstwa
chemicznego tej P M3 mieszaniny «, wystarczajace jest, aby
informacje w karcie charakterystyki byly zgodne 2z raportem
bezpieczenstwa chemicznego »M3 mieszaniny <, a nie z raportami
bezpieczenstwa chemicznego kazdej substancji wchodzacej w sktad
» M3 mieszaniny <.

3. Dostawca dostarcza odbiorcy na jego zadanie kartg charakterystyki
sporzadzona zgodnie z zatacznikiem II, jezeli » M3 mieszanina < nie
spetnia kryteridow klasyfikacji jako niebezpieczny zgodnie z art. 5, 6 1 7
dyrektywy 1999/45/WE, ale zawiera:

a) w stezeniach wynoszacych osobno co najmniej 1% wag.
w przypadku P M3 mieszanin € niewystgpujacych w postaci
gazu oraz co najmniej 0,2% obj. w  przypadku
» M3 mieszanin 4 wystgpujacych w postaci gazu, substancjg,
ktora stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska; lub

b) w stezeniach wynoszacych osobno co najmniej 0,1 %
wag. w  przypadku P M3 mieszanin € niewystgpujacych
W postaci gazu przynajmniej jedna substancjg, ktora jest trwata,
wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna lub bardzo trwata
i wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji, zgodnie
z kryteriami okreslonymi w zataczniku XIII, lub ktora zostata umie-
szczona na liScie sporzadzonej zgodnie z art. 59 ust. 1 z powodow
innych niz okre$lone w lit. a); lub

c) substancje, w przypadku ktorej zostaly okreslone we Wspdlnocie
najwyzsze dopuszczalne st¢zenia w $rodowisku pracy.

4. Jezeli dalszy uzytkownik lub dystrybutor nie Zzada karty charakte-
rystyki, nie musi by¢ ona dostarczona, w odniesieniu do substancji,
ktore  sa  substancjami  stwarzajacymi  zagrozenie  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 lub mieszanin, ktore sa miesza-
ninami niebezpiecznymi zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE, jezeli tym
substancjom lub mieszaninom, oferowanym lub sprzedawanym ogétowi
spoteczenstwa, towarzysza informacje wystarczajace, by uzytkownicy
mogli podja¢ niezbedne $rodki ochrony zdrowia ludzkiego, bezpieczen-
stwa 1 §rodowiska.

5. Kart¢ charakterystyki dostarcza si¢ w jezykach urzgdowych
panstw cztonkowskich, na terytorium ktorych substancja lub
» M3 mieszanina < jest wprowadzany do obrotu, chyba Ze zaintere-
sowane panstwa czlonkowskie postanowia inaczej.



2006R1907 — PL —22.08.2014 — 019.001 — 63

6. Karta charakterystyki zawiera dat¢ sporzadzenia i nast¢pujace
pozycje:

1) identyfikacja substancji/ » M3 mieszaniny € 1 identyfikacja
przedsigbiorstwa,

2) identyfikacja zagrozen;

3) sktad/informacja o sktadnikach;

4) pierwsza pomoc;

5) postgpowanie w przypadku pozaru;

6) postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodo-
wiska;

7) postgpowanie z substancja/ » M3 mieszaning <« i jej/jego maga-
zZynowanie;

8) kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej;
9) wlasciwosci fizyczne i chemiczne;

10) stabilno$¢ i reaktywnosc,

11) informacje toksykologiczne;

12) informacje ekologiczne;

13) postgpowanie z odpadami;

14) informacje o transporcie;

15) informacje dotyczace przepisow prawnych;

16) inne informacje.

»C4 7. Kazdy uczestnik tancucha dostaw, od ktoérego wymagane
jest sporzadzenie raportu bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z art.
14 lub 37, « zamieszcza w zataczniku do karty charakterystyki odpo-
wiednie scenariusze narazenia (w stosownych przypadkach zawierajace
kategorie stosowania i narazenia) obejmujace zastosowania zidentyfiko-
wane oraz szczegOlne warunki wynikajace z zastosowania sekcji 3
zatacznika XI.

W trakcie sporzadzania wilasnej karty charakterystyki dla zastosowan
zidentyfikowanych kazdy dalszy uzytkownik zamieszcza w niej odpo-
wiednie scenariusze narazenia oraz wykorzystuje wszelkie odpowiednie
informacje umieszczone w karcie charakterystyki, ktora mu dostarczono.

W trakcie sporzadzania wilasnej karty charakterystyki dla zastosowan,
o ktérych przekazal on informacje zgodnie z art. 37 ust. 2, kazdy
dystrybutor przekazuje odpowiednie scenariusze narazenia oraz wyko-
rzystuje wszelkie odpowiednie informacje umieszczone w karcie charak-
terystyki, ktora mu dostarczono.

8. Spis danych dotyczacych bezpieczenstwa dostarcza sig
w nieodplatnie w formie papierowej lub elektronicznej nie pdzniej niz
w dniu pierwszej dostawy substancji lub mieszaniny.

9. Dostawcy niezwlocznie aktualizuja  kartg  charakterystyki
w nastegpujacych sytuacjach:

a) gdy tylko pojawia si¢ nowe informacje, ktore moga mie¢ wpltyw na
srodki kontroli ryzyka, lub nowe informacje o zagrozeniach;

b) w przypadku udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia;
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¢) w przypadku zastosowania ograniczenia.

Nowe informacje, opatrzone data i oznaczone jako ,Aktualizacja:
(data)”, dostarczane sg bezptatnie w wersji papierowej lub elektronicznej
wszystkim odbiorcom substancji lub P M3 mieszaniny <, ktéorym
dostawcy dostarczyli tg¢ substancje lub P M3 mieszaning <« w ciagu
ostatnich 12 miesigcy. P C4 Wszelkie aktualizacje po dokonaniu rejes-
tracji zawieraja numer rejestracji. <

10.  Jezeli substancje sa zaklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008, w okresie od jego wejScia w zycie do dnia
1 grudnia 2010 r. w karcie charakterystyki mozna zawrze¢ t¢ klasyfi-
kacj¢ wraz z klasyfikacja zgodna z dyrektywa 67/548/EWG.

Od dnia 1 grudnia 2010 r. do dnia 1 czerwca 2015 r. Kkarty
charakterystyki substancji zawieraja klasyfikacjg zgodna
z dyrektywa 67/548/EWG 1 rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Jezeli mieszaniny sa zaklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008, w okresie od jego wejscia w zycie do dnia 1 czerwca
2015 r. w karcie charakterystyki mozna zawrze¢ t¢ klasyfikacje wraz
z klasyfikacja zgodna z dyrektywa 1999/45/WE. Do dnia 1 czerwca
2015 r., jezeli substancje lub mieszaniny sg zaréwno zaklasyfikowane,
jak i oznakowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008,
w karcie charakterystyki nalezy zawrzeC t¢ klasyfikacj¢ w odniesieniu
do substancji, mieszaniny i jej skladnikéw, wraz z ich klasyfikacja
zgodna, odpowiednio, z dyrektywa 67/548/EWG, jak i dyrektywa
1999/45/WE.

Artykut 32

Obowiazek przekazywania informacji uczestnikom stanowigcym

dalsze ogniwa lancucha dostaw dla substancji w ich postaci

wlasnej lub jako skladnikéw P M3 mieszanin <, dla ktérych nie
jest wymagana karta charakterystyki

1. Kazdy dostawca substancji, w jej postaci wlasnej lub jako sktad-
nika M3 mieszaniny <, ktory zgodnie z art. 31 nie musi dostarcza¢
karty charakterystyki, przekazuje odbiorcy nastgpujace informacje:

a) numery rejestracji, o ktorych mowa w art. 20 ust. 3, jezeli sa one
dostgpne, dla kazdej substancji, dla ktorej informacje sa przekazy-
wane zgodnie z lit. b), ¢) lub d) niniejszego ustepu;

b) informacj¢ o tym, czy substancja wymaga zezwolenia i szczegoly
zwiazane z kazdym udzieleniem lub odmowa udzielenia zezwolenia
w tym tancuchu dostaw, zgodnie z przepisami tytutu VII;

c) szczegbdly dotyczace kazdego przypadku zastosowania ograniczenia
zgodnie z przepisami tytutu VIII;

d) wszelkie inne dostgpne i stosowne informacje dotyczace substancji,
niezb¢dne do umozliwienia okres$lenia i zastosowania odpowiednich
$rodkéw kontroli ryzyka, w tym szczegélne warunki wynikajace
z zastosowania sekcji 3 zatacznika XI.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, przekazywane sa bezptatnie
w wersji papierowej lub elektronicznej najpozniej w dniu pierwszej
dostawy substancji lub »M3 mieszaniny <« po dniu 1 lipca 2007 r.
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3. Dostawcy bez zbednej zwloki aktualizuja te informacje
w nastgpujacych sytuacjach:

a) gdy tylko pojawia si¢ nowe informacje, ktore moga mie¢ wpltyw na
$rodki kontroli ryzyka, lub nowe informacje o zagrozeniach;

b) w przypadku udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia;
¢) w przypadku zastosowania ograniczenia.

Ponadto nowe informacje dostarczane sa bezptatnie w wersji papierowej
lub elektronicznej wszystkim poprzednim odbiorcom substancji lub
» M3 mieszaniny <, ktorym dostawcy dostarczyli te¢ substancje lub
» M3 mieszaning € w ciagu ostatnich 12 miesigcy. Wszelkie aktuali-
zacje rejestracji zawieraja numer rejestracji.

Artykut 33

Obowigzek przekazywania informacji o substancjach zawartych
w wyrobach

1. Dostawca wyrobu zawierajacego w stgzeniu powyzej 0,1 %
wag. substancj¢  spelniajaca  kryteria zawarte w  art. 57
i zidentyfikowana zgodnie z art. 59 ust. 1 przekazuje odbiorcy wyrobu
wystarczajace informacje, ktorymi dysponuje, pozwalajace na
bezpieczne stosowanie wyrobu, a przynajmniej nazwe substancji.

2.  Na zadanie konsumenta dostawca wyrobu zawierajacego
w stezeniu powyzej 0,1 % wag. substancj¢ spelniajaca kryteria zawarte
w art. 57 1 zidentyfikowana zgodnie z art. 59 ust. 1 przekazuje odbiorcy
wyrobu wystarczajace informacje, ktorymi dysponuje, pozwalajace na
bezpieczne stosowanie wyrobu, a przynajmniej nazwg substancji.

Odpowiednie informacje przekazywane sa bezptatnie w terminie 45 dni
od otrzymania stosowanego zadania.

Artykut 34

Obowiagzek przekazywania informacji o substancjach
i » M3 mieszaninach « uczestnikom stanowiacym wcze$niejsze
ogniwa lancucha dostaw

Kazdy uczestnik fancucha dostaw substancji lub »M3 mieszaniny <
przekazuje uczestnikowi lub dystrybutorowi stanowigcemu poprzednie
ogniwo tancucha dostaw nastgpujace informacje:

a) nowe informacje dotyczace niebezpiecznych wlasciwosci, bez
wzgledu na zastosowania, ktorych dotycza;

b) wszelkie inne informacje mogace podwazy¢ stosownos$¢ $rodkow
kontroli ryzyka okre$lonych w dostarczonej mu karcie charakterys-
tyki, przy czym przekazywane sa one wylacznie w odniesieniu do
zastosowan zidentyfikowanych.

Dystrybutorzy przekazuja te informacje uczestnikowi lub dystrybuto-
rowi stanowiacemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

Artykut 35
Dostep pracownikéw do informacji

Pracodawca zapewnia swym pracownikom i ich przedstawicielom
dostep do informacji dostarczanych zgodnie z przepisami art. 31 i 32
w odniesieniu do substancji lub » M3 mieszanin <, ktére stosuja lub
na ktore moga by¢ narazeni w trakcie swojej pracy.
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Artykut 36
Obowigzek przechowywania informacji

1. Kazdy producent, importer, dalszy uzytkownik i dystrybutor
gromadzi i przechowuje gotowe do udostgpnienia wszelkie informacje
wymagane od niego w celu wypelniania obowiazkéw wynikajacych
z przepisOw niniejszego rozporzadzenia przez okres co najmniej 10 lat
od ostatniej daty produkcji, importu, dostawy Ilub zastosowania
substancji lub »M3 mieszaniny <. Kazdy producent, importer, dalszy
uzytkownik lub dystrybutor niezwlocznie przedklada lub udostgpnia te
informacje na wniosek kazdego wilasciwego organu panstwa cztonkow-
skiego, na terytorium ktorego ma on swoja siedzibg, lub Agencji, bez
uszczerbku dla przepisow tytutu I i VI

2. W przypadku zaprzestania dziatalno$ci lub przekazania przez
rejestrujacego, dalszego uzytkownika lub dystrybutora czgsci lub catosci
swoich dziatan stronie trzeciej, obowiazek okreslony w ust. 1 spoczywa
nie na rejestrujacym, dalszym uzytkowniku lub dystrybutorze, lecz na
stronie odpowiedzialnej za likwidacj¢ przedsigbiorstwa rejestrujacego,
dalszego uzytkownika lub dystrybutora lub za wprowadzanie substancji
lub »M3 mieszaniny <« do obrotu.

TYTUL V

DALSI UZYTKOWNICY

Artykut 37

Oceny bezpieczenstwa chemicznego dalszych uzytkownikéow
i obowiazek ustalania, stosowania i zalecania S$rodkéw
zmniejszajacych ryzyko

1.  Dalszy uzytkownik lub dystrybutor moze dostarcza¢ informacje,
aby pomoc w przygotowaniu rejestracji.

2.  Kazdy dalszy uzytkownik ma prawo pisemnie (W wersji
papierowej lub elektronicznej) poinformowac o zastosowaniu substancji
— co najmniej w formie krotkiego, ogdlnego opisu jej zastosowania —
producenta, importera, dalszego uzytkownika lub dystrybutora zaopa-
trujacego go w te substancje w jej postaci wiasnej lub jako sktadnik
» M3 mieszaniny <, aby zastosowanie to stalo si¢ zastosowaniem
zidentyfikowanym. Informujac o zastosowaniu, dostarcza on producen-
towi, importerowi lub dalszemu uzytkownikowi, ktory dostarczyl mu tg
substancjg, informacj¢ wystarczajaca do sporzadzenia scenariusza nara-
zenia lub, w stosownych przypadkach, okre$lenia kategorii stosowania
i narazenia dla tego zastosowania w ocenie bezpieczenstwa chemicz-
nego tego producenta, importera lub dalszego uzytkownika.

Dystrybutorzy przekazuja te informacje uczestnikowi lub dystrybuto-
rowi stanowiacemu poprzednie ogniwo tanicucha dostaw. Po otrzymaniu
takich informacji dalszy uzytkownik moze sporzadzi¢ scenariusz nara-
zenia dla tego zastosowania zidentyfikowanego lub przekaza¢ te infor-
macje uczestnikowi stanowigcemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

3. W przypadku substancji zarejestrowanych producent, importer lub
dalszy uzytkownik spelnia obowiazki okres$lone w art. 14 przed kolejnym
dostarczeniem substancji w jej postaci wlasnej lub jako skladnika
» M3 mieszaniny <« dalszemu uzytkownikowi, ktory wyrazil Zzadanie,
o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu — pod warunkiem ze wyrazit
je na co najmniej jeden miesiac przed dostawa — lub w ciagu 1 miesiaca od
daty wystapienia dalszego uzytkownika z zadaniem, w zaleznos$ci od tego,
ktora data bedzie pozniejsza.
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W przypadku substancji wprowadzonych producent, importer lub dalszy
uzytkownik stosuje si¢ do powyzszego zadania i obowiazkow okreslo-
nych w art. 14 przed uptywem odpowiedniego terminu ustalonego
zgodnie z art. 23, pod warunkiem ze zadanie dalszego uzytkownika
zostalo wyrazone co najmniej 12 miesigcy przed wspomnianym
terminem.

W przypadku gdy producent, importer lub dalszy uzytkownik po prze-
prowadzeniu oceny zastosowania zgodnie z art. 14 nie jest w stanie
umiesci¢c go wsrod zastosowan zidentyfikowanych ze wzgledu na
ochrong zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, niezwlocznie przedstawia
Agencji 1 dalszemu uzytkownikowi powody takiej decyzji w formie
pisemnej i nie moze dostarcza¢ dalszym uzytkownikom tej substancji
bez wlaczania tych powodéw do informacji, o ktéorych mowa w art. 31
lub 32. Producent lub importer wiacza to zastosowanie do sekcji 3.7
zalacznika VI zaktualizowanej wersji dokumentow rejestracyjnych
zgodnie z art. 22 ust. 1 lit. d).

4.  Dalszy uzytkownik substancji w jej postaci wlasnej lub jako skfad-
nika P M3 mieszaniny <« sporzadza raport bezpieczefistwa chemicz-
nego zgodnie zatacznikiem XII dla kazdego zastosowania niespetniaja-
cego warunkow opisanych w scenariuszu narazenia lub, w stosownych
przypadkach, w kategorii stosowania i narazenia podanej w dostarczonej
mu karcie charakterystyki lub dla kazdego zastosowania odradzanego
przez jego dostawce.

Dalszy uzytkownik nie musi sporzadza¢ takiego raportu bezpieczefstwa
chemicznego w kazdym z nastgpujacych przypadkow:

a) gdy nie jest wymagane dostarczenie karty charakterystyki wraz
z substancja lub » M3 mieszaning <« zgodnie z art. 31;

b) gdy od jego dostawcy nie jest wymagane sporzadzenie raportu
bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z art. 14;

c) gdy dalszy uzytkownik stosuje substancj¢ lub »M3 mieszanin <«
w catkowite]j iloSci mniejszej niz 1 tona rocznie;

d) gdy dalszy uzytkownik wprowadza lub zaleca scenariusz narazenia,
ktory zawiera jako warunki minimalne warunki opisane
W scenariuszu narazenia przekazanym mu w karcie charakterystyki;

e) gdy substancja obecna jest w PM3 mieszaninic € w stgZeniu
nizszym niz ktorekolwiek ze stgzen okreslonych w art. 14 ust. 2;

»C4 f) gdy dalszy uzytkownik stosuje tg¢ substancje do celow
dziatalnosci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt
i proces produkcji, pod warunkiem ze ryzyko <« dla zdrowia czto-
wieka 1 dla $rodowiska jest nalezycie kontrolowane zgodnie
z wymaganiami przepisow dotyczacych ochrony pracownikow
i §rodowiska.

5. Kazdy dalszy uzytkownik okresla, stosuje i, w stosownych przy-
padkach, zaleca odpowiednie srodki w celu wlasciwej kontroli ryzyka,
ktoérego istnienie stwierdzono:

a) w dostarczonych mu kartach charakterystyki;
b) w jego wlasnej ocenie bezpieczenstwa chemicznego;

¢) poprzez informacje o S$rodkach kontroli ryzyka dostarczone mu
zgodnie z art. 32.
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6. W przypadku gdy dalszy uzytkownik nie sporzadza raportu
bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z ust. 4 lit. c¢), bierze on pod
uwage zastosowania substancji i okresla oraz stosuje wszelkie odpo-
wiednie $rodki kontroli ryzyka niezbgdne do zapewnienia, ze ryzyko
dla zdrowia cztowieka i dla Srodowiska jest odpowiednio kontrolowane.
W razie potrzeby informacje te sa wilaczane do kazdej sporzadzonej
przez niego karty charakterystyki.

7. Dalsi uzytkownicy aktualizuja swe raporty bezpieczenstwa
chemicznego i przechowuja gotowe do udostgpnienia.

8. Raport bezpieczenstwa chemicznego przygotowany zgodnie z ust. 4
niniejszego artykutu nie musi obejmowac ryzyka dla zdrowia czlowieka
w przypadku zastosowan koncowych okre$lonych w art. 14 ust. 5.

Artykut 38
Obowiazek przekazywania informacji przez dalszych uzytkownikéw

1. Przed pierwszym lub kolejnym konkretnym zastosowaniem
substancji zarejestrowanej przez uczestnika stanowiacego poprzednie
ogniwo tancucha dostaw zgodnie z przepisami art. 6 lub 18 dalszy
uzytkownik przekazuje do Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego
artykutu, w nastgpujacych przypadkach:

a) gdy dalszy uzytkownik jest zobowiazany sporzadzi¢ raport bezpie-
czenstwa chemicznego zgodnie z art. 37 ust. 4; lub

b) gdy dalszy uzytkownik korzysta ze zwolnienia, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 4 lit. ¢) Iub f).

2. Przekazywane przez dalszego uzytkownika informacje obejmuja:

a) jego dane identyfikacyjne i kontaktowe okreslone w sekcji 1.1
zalacznika VI,

b) numery rejestracji, o ktorych mowa w art. 20 ust. 3, jezeli sa one
dostepne;

¢) dane identyfikacyjne substancji okreslonych w sekcjach 2.1-2.3.4
zalacznika VI,

d) dane identyfikacyjne producentdow, importerow lub innych
dostawcow okreslone w sekcji 1.1 zatacznika VI;

e) zwigzly ogolny opis zastosowania, zgodnie z wymaganiami okreslo-
nymi w sekcji 3.5 zalacznika VI oraz opis warunkéw stosowania;

f) z wyjatkiem sytuacji, w ktorej dalszy uzytkownik korzysta ze zwol-
nienia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 4 lit. ¢), propozycjg przepro-
wadzenia dodatkowych badan na zwierzgtach kregowych, jezeli
dalszy uzytkownik uwaza ich przeprowadzenie za konieczne dla
sporzadzenia przez niego oceny bezpieczenstwa chemicznego.

3. Dalszy uzytkownik niezwlocznie aktualizuje informacje przeka-
zane zgodnie z ust. 1, w sytuacji gdy ulegna one zmianie.

4. Jezeli dalszy uzytkownik zaklasyfikowat substancj¢ odmiennie, niz
zrobit to jego dostawca, zawiadamia o tym Agencjg.
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5. Z wyjatkiem sytuacji, w ktorej dalszy uzytkownik korzysta ze
zwolnienia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 4 lit. ¢), jest on zwolniony
z obowiazku przekazywania informacji zgodnie z przepisami ust. 1-4
niniejszego artykutu w przypadku substancji, ktora w jej postaci wtasnej
lub jako sktadnik »M3 mieszaniny <« stosowana jest przez dalszego
uzytkownika w ilo$ci mniejszej niz 1 tona rocznie dla tego konkretnego
zastosowania.

Artykut 39
Wypelnianie obowigzkéw przez dalszego uzytkownika

1.  Dalsi uzytkownicy zobowiazani sa do spelnienia wymagan okres-
lonych w art. 37 najpdzniej w terminie 12 miesi¢cy od dnia otrzymania
numeru rejestracji przekazanego im przez ich dostawcow w karcie
charakterystyki.

2. Dalsi uzytkownicy zobowiazani sa do spelnienia wymagan okres-
lonych w art. 38 najpozniej w terminie 6 miesigcy od dnia otrzymania
numeru rejestracji przekazanego im przez ich dostawcow w karcie
charakterystyki.

TYTUL VI

OCENA

ROZDZIAL 1

Ocena dokumentacji

Artykut 40

Analiza propozycji przeprowadzenia badan

1.  Agencja analizuje kazda propozycj¢ przeprowadzenia badan przed-
stawiong w dokumentach rejestracyjnych lub w sprawozdaniu dalszego
uzytkownika majaca na celu dostarczenie informacji dotyczacych danej
substancji okres$lonych w zatacznikach IX i X. Pierwszenstwo przyznaje
si¢ dokumentom rejestracyjnym tych substancji, ktore posiadaja lub
moga posiada¢ wiasciwos$ci substancji trwatych, wykazujacych zdolno$é
do bioakumulacji i toksycznych (PBT) Ilub bardzo trwalych
i wykazujacych bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB), wlasci-
wosci uczulajace lub rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie
na rozrodczo$¢ (CMR), a takze substancji w ilosci powyzej 100 ton
rocznie, ktéorych zastosowania powoduja rozprzestrzenione i
powszechne narazenie, pod warunkiem ze substancje te spetniaja
kryteria ktorejkolwiek z ponizszych klas lub kategorii zagrozenia przed-
stawionych w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 1 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10,
2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa
2.15 typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie szkodliwe na funkcje
rozrodcze i ptodnos$¢ lub na rozwoj, klasa 3.8 — dziatanie inne niz
narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

¢) klasa zagrozenia 4.1;

d) klasa zagrozenia 5.1.
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2. Informacje odnoszace si¢ do propozycji przeprowadzenia badan
obejmujacych badania na zwierzgtach krggowych sa publikowane na
stronach internetowych Agencji. Agencja publikuje na swoich stronach
internetowych nazwe¢ substancji, konkluzje na temat zagrozen,
w odniesieniu do ktérych proponuje si¢ przeprowadzenie badania na
kregowcach, a takze termin, w ktorym wymagane sa informacje od
stron trzecich. Agencja zwraca si¢ do stron trzecich o przedtozenie,
z wykorzystaniem dostarczonego przez nig formularza, naukowo
uzasadnionych informacji i badan dotyczacych danej substancji
i konkluzji na temat zagrozen, ktérych dotyczy propozycja przeprowa-
dzenia badania, w terminie 45 dni od daty publikacji. Wszystkie otrzy-
mane tego typu naukowo uzasadnione informacje i badania sa uwzgled-
niane przez Agencj¢ przy przygotowywaniu decyzji zgodnie z ust. 3.

3. Na podstawie analizy, o ktérej mowa w ust. 1, Agencja przygo-
towuje projekt jednej z nastgpujacych decyzji, ktora jest podejmowana
zgodnie z procedura ustanowiona w art. 50 i 51:

a) decyzje zobowiazujaca do przeprowadzenia przez zainteresowanych
rejestrujacych lub dalszych uzytkownikoéw proponowanego badania
oraz ustalajaca termin przedstawienia podsumowania badania lub
szczegblowego podsumowania przebiegu badania, jezeli istnieje
taki wymog zgodnie z zatacznikiem I;

b) decyzje zgodna z lit. a), lecz zmieniajaca warunki przeprowadzenia
badania;

¢) decyzje zgodna z lit. a), b) lub d), lecz wymagajaca od rejestrujacych
lub dalszych uzytkownikoéw przeprowadzenia jednego lub wigkszej
liczby badan dodatkowych w przypadku niezgodno$ci propozycji
przeprowadzenia badania z zatacznikami IX, X i XI;

d) decyzje odrzucajaca propozycj¢ przeprowadzenia badan;

e) decyzje zgodna z lit. a), b) lub c), jezeli kilku rejestrujacych lub
dalszych uzytkownikow tej samej substancji przedstawito propozycje
tych samych badan, dajaca im mozliwos¢ osiagnigcia porozumienia
co do tego, ktory rejestrujacy przeprowadzi badanie w imieniu
wszystkich pozostalych i poinformuje o tym Agencj¢ w terminie
90 dni. Jezeli Agencja nie zostanie poinformowana o osiagnigciu
takiego porozumienia w terminie 90 dni, wyznacza odpowiednio
jednego z rejestrujacych lub dalszych uzytkownikéw do przeprowa-
dzenia badania w imieniu wszystkich pozostatych.

4.  Rejestrujacy lub dalszy uzytkownik dostarcza Agencji wymagane
informacje w ustalonym terminie.

Artykut 41
Sprawdzenie zgodno$ci dokumentéw rejestracyjnych z przepisami

1.  Agencja moze sprawdzaé¢ wszelkie dokumenty rejestracyjne w celu
zweryfikowania, czy:

a) informacje zawarte w dokumentacjach technicznych przedtozonych
zgodnie z art. 10 spelniaja wymagania zawarte w art. 10, 12 i 13
oraz zalacznikach III i VI-X;

b) dostosowania wymagan w zakresie standardowych informacji i zwia-
zanych z nimi uzasadnien przedstawionych w dokumentacjach tech-
nicznych zgodne sa z zasadami dotyczacymi takich dostosowan
okreslonymi w zalacznikach VII-X i z zasadami ogoélnymi okreslo-
nymi w zataczniku XI;
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¢) wymagana ocena bezpieczenstwa chemicznego i raport bezpieczen-
stwa chemicznego spelniaja wymagania zawarte w zataczniku I oraz
czy proponowane $rodki kontroli ryzyka sa wiasciwe;

d) wyjasnienia przedtozone zgodnie z art. 11 ust. 3 lub art. 19 ust. 2 sa
oparte na obiektywnych przestankach.

2. Lista dokumentacji podlegajacych sprawdzaniu zgodnosci
z przepisami przez Agencje udostgpniana jest wilasciwym organom
panstw cztonkowskich.

3. Na podstawie analizy dokumentow przeprowadzonej zgodnie
z ust. 1 Agencja moze, w ciagu 12 miesigcy od rozpoczecia spraw-
dzenia zgodno$ci z przepisami, sporzadzi¢ projekt decyzji wymagajacej
od rejestrujacych przedstawienia wszelkich informacji potrzebnych do
zapewnienia zgodnos$ci dokumentéw rejestracyjnych z odpowiednimi
wymaganiami w zakresie informacji i ustalajacej odpowiednie terminy
przedstawienia dalszych informacji. Decyzja taka podejmowana jest
zgodnie z procedura okreslona w art. 50 1 51.

4. Rejestrujacy dostarcza Agencji wymagane dalsze informacje
w ustalonym terminie.

5. W celu zapewnienia zgodnosci dokumentacji rejestracyjnych
z rozporzadzeniem Agencja dokonuje selekcji dokumentacji w celu
sprawdzenia ich zgodno$ci z przepisami w ilo§ci nie mniejszej niz
5 % wszystkich dokumentacji otrzymanych przez Agencj¢ dla kazdego
zakresu wielkoSci obrotu. Agencja przyzna pierwszenstwo, cho¢ nie
wylaczne,  dokumentacjom  spelniajacym  przynajmniej  jedno
z ponizszych kryteriow:

a) dokumentacja zawiera informacje okre$lone w art. 10 lit. a) pkt (iv),
(vi) lub (vii) przedlozone przez rejestrujacego osobno, zgodnie
z art. 11 ust. 3; lub

b) dokumentacja dotyczy substancji produkowanej lub importowanej
w iloéci co najmniej 1 tony rocznie i nie spetnia wymagan okreslo-
nych w zataczniku VII, z zastosowaniem art. 12 ust. 1 lit. a) lub b),
zaleznie od stosownosci; lub

¢) dokumentacja dotyczy substancji wymienionej we wspolnotowym
kroczacym planie dzialaf, o ktéorym mowa w art. 44 ust. 2.

6.  Jakakolwiek strona trzecia moze elektronicznie przedlozy¢é Agencji
informacje dotyczace substancji znajdujacych si¢ na liScie, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 4. Agencja bierze pod uwagg te informacje wraz
z informacjami przedtozonymi zgodnie z art. 124 podczas sprawdzania
i wyboru dokumentacji.

7. Komisja moze po skonsultowaniu si¢ z Agencja podja¢ decyzjg
o zmianie wielko$ci procentowej wybieranych dokumentacji i zmieni¢
lub zamiesci¢ dalsze kryteria w ust. 5, zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 133 ust. 4.

Artykul 42

Sprawdzenie przedlozonych informacji i dzialania podejmowane po
dokonaniu oceny dokumentacji

1. Agencja sprawdza wszelkie informacje przedtozone na skutek
decyzji podjgtej zgodnie z art. 40 lub 41 i sporzadza projekty odpo-
wiednich decyzji zgodnie z tymi artykutami, jezeli jest to konieczne.
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2. Po zakonczeniu oceny dokumentacji Agencja informuje Komisjg
i wlasciwe organy panstw czlonkowskich o uzyskanych informacjach,
a takze o wszelkich wysnutych wnioskach. Wtasciwe organy korzystaja
z informacji uzyskanych na skutek dokonania tej oceny do celéw okres-
lonych w art. 45 ust. 5, art. 59 ust. 3 i art. 69 ust. 4. Agencja korzysta
z tych informacji do celow okre$lonych w art. 44.

Artykut 43
Procedura i terminy analizy propozycji przeprowadzenia badan

1. W przypadku substancji niewprowadzonych Agencja przygoto-
wuje projekt decyzji zgodnie z przepisami art. 40 ust. 3 w terminie
180 dni od daty otrzymania dokumentéw rejestracyjnych lub sprawo-
zdania dalszego uzytkownika zawierajacych propozycj¢ przeprowa-
dzenia badan.

2. W przypadku substancji wprowadzonych Agencja przygotowuje
projekty decyzji zgodnie z przepisami art. 40 ust. 3:

a) w terminie do dnia 1 grudnia 2012 r. w odniesieniu do wszystkich
dokumentow rejestracyjnych otrzymanych w terminie do dnia
1 grudnia 2010 r. i zawierajacych propozycje przeprowadzenia
badan w celu spelnienia wymagan dotyczacych informacji okre$lo-
nych w zalacznikach IX i X;

b) w terminie do dnia 1 czerwca 2016 r. w odniesieniu do wszystkich
dokumentow rejestracyjnych otrzymanych w terminie do dnia
1 czerwca 2013 r. i zawierajacych propozycje przeprowadzenia
badan w celu spelnienia jedynie wymagan w zakresie informacji
okreslonych w zataczniku IX;

¢) w terminie do dnia 1 czerwca 2022 r. w odniesieniu do wszystkich
dokumentow rejestracyjnych zawierajacych propozycje przeprowa-
dzenia badan i otrzymanych w terminie do dnia 1 czerwca 2018 r.

3.  Lista dokumentacji rejestracyjnych poddawanych ocenie na mocy
art. 40 udostgpniana jest panstwom cztonkowskim.

ROZDZIAL 2

Ocena substancji

Artykut 44
Kryteria oceny substancji

1. W celu zapewnienia zharmonizowanego podejScia Agencja we
wspolpracy z panstwami czlonkowskimi opracowuje kryteria ustalania
substancji priorytetowych pod katem ich dalszej oceny. Ustalanie
substancji priorytetowych odbywa si¢ w oparciu o stwarzane przez
nie ryzyko. Kryteria uwzgledniaja:

a) informacje dotyczace zagrozen, na przyklad podobienstwo struktu-
ralne substancji do znanych substancji wzbudzajacych obawy lub do
substancji, ktore sa trwale i wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji,
sugerujace, ze substancja ta lub jeden lub wigcej produktow jej
przemiany maja wilasciwosci wzbudzajace obawy lub sa trwate
i wykazuja zdolnoé¢ do bioakumulacji;

b) informacje dotyczace narazenia;
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c) wielko§¢ obrotu, w tym taczna wielko$¢ obrotu wynikajaca
z dokumentow rejestracyjnych przedtozonych przez kilku rejestruja-
cych.

2. Agencja wykorzystuje kryteria, o ktorych mowa w ust. 1, do
sporzadzenia projektu wspdlnotowego kroczacego planu dziatan, ktory
obejmuje okres trzech lat i okresla substancje, ktorych oceng nalezy
przeprowadzi¢ w kazdym roku. Substancje bgda wlaczane do planu,
jezeli istnieja powody do przypuszczen (na podstawie oceny dokumen-
tacji przeprowadzonej przez Agencj¢ lub na podstawie innego wtasci-
wego zrodla, w tym informacji znajdujacych si¢ w dokumentacji rejes-
tracyjnej), ze stanowia zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub $rodo-
wiska. Agencja przedklada panstwom czlonkowskim pierwszy projekt
planu kroczacego do dnia 1 grudnia 2011 r. Agencja przedktada
panstwom cztonkowskim projekty rocznych aktualizacji kroczacego
planu dziatan do dnia 28 lutego kazdego roku.

Agencja przyjmuje ostateczny wspolnotowy kroczacy plan dziatan na
podstawie opinii komitetu panstw cztonkowskich utworzonego na
podstawie art. 76 ust. 1 lit. e) (zwanego dalej ,.komitetem panstw czton-
kowskich”) i publikuje go na swej stronie internetowej, okreslajac, ktore
z panstw cztonkowskich przeprowadzi oceng substancji wyszczegdlnio-
nych w planie, zgodnie z art. 45.

Artykut 45
Wiasciwy organ

1. Agencja odpowiedzialna jest za koordynacje procesu oceny
substancji i zagwarantowanie, ze substancje zawarte we wspolnotowym
kroczacym planie dziatan bgda ocenione. Agencja zdaje si¢ w tym
wzgledzie na wilasciwe organy panstw czlonkowskich. Wlasciwe organy
moga wyznaczy¢ inny organ do przeprowadzenia w ich imieniu oceny
substancji.

2. Panstwo czlonkowskie moze wybra¢ ze wspdlnotowego krocza-
cego planu dziatan jedna lub wigcej substancji w celu pelnienia
w odniesieniu do niej funkcji wlasciwego organu do celow okreslonych
w art. 46, 47 i 48. W przypadku substancji zawartej we wspolnotowym
kroczacym planie dziatan, niewybranej przez Zzadne pafstwo czlonkow-
skie, Agencja zagwarantuje, ze substancja ta zostaje oceniona.

3. W przypadku gdy dwa lub wigcej panstw cztonkowskich wyrazito
zainteresowanie oceng tej samej substancji i nie moga doj$¢ do poro-
zumienia, ktoére z nich powinno by¢ wiasciwym organem, organ wias-
ciwy do celéw okreslonych w art. 46, 47 i 48 ustalany jest zgodnie
z ponizsza procedura.

Agencja przekazuje spraw¢ komitetowi panstw cztonkowskich, w celu
uzgodnienia, ktdry organ jest organem wlasciwym, przy uwzglednieniu
panstwa cztonkowskiego, w ktorym siedzibg¢ ma producent lub importer,
odpowiedniego udzialu w catkowitym produkcie krajowym brutto
Wspolnoty, liczby substancji juz ocenianych przez dane panstwo czton-
kowskie oraz poziomu dostgpnej wiedzy specjalistyczne;j.

Jezeli komitet panstw czlonkowskich osiagnie jednomyslne porozu-
mienie w ciagu 60 dni od przekazania, zainteresowane panstwa czton-
kowskie przyjmuja zgodnie z nim substancje, ktoérych oceng maja prze-
prowadzié.
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Jezeli komitet panstw cztonkowskich nie osiagnie jednomys$lnego poro-
zumienia, Agencja przekazuje sprzeczne opinie Komisji, ktoéra zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 133 ust. 3, decyduje, ktory organ jest
organem wlasciwym, a zainteresowane panstwa cztonkowskie przyjmuja
zgodnie z tym substancje, ktérych oceng maja przeprowadzic.

4.  Wilasciwy organ ustalony zgodnie z ust. 2 i 3 ocenia wszystkie
przypisane mu substancje zgodnie z niniejszym rozdziatem.

5. Panstwo czlonkowskie moze w kazdej chwili zglosi¢ Agencji
substancj¢ nieznajdujaca si¢ we wspoOlnotowym kroczacym planie
dziatan, jezeli posiada ono informacje sugerujace, ze substancja ta jest
priorytetowa pod wzgledem oceny. Agencja podejmuje decyzjg
o dodaniu tej substancji do wspolnotowego kroczacego planu dziatan
na podstawie opinii komitetu panstw cztonkowskich. Jezeli substancja ta
zostaje dodana do wspolnotowego kroczacego planu dziatan, oceny tej
substancji dokonuje wnioskujace panstwo cztonkowskie lub inne
panstwo cztonkowskie, ktore si¢ na to zgadza.

Artykut 46

Zadania przedlozenia dalszych informacji i sprawdzenie informacji
przedlozonych

1. Jezeli wlasciwy organ uzna, ze wymagane sa dalsze informacje,
w tym w stosownych przypadkach informacje niewymagane
w zalacznikach VII-X, przygotowuje projekt decyzji, w ktorej zada od
rejestrujacych przedstawienia dalszych informacji, podaje powody
podjecia tej decyzji i ustala termin dostarczenia informacji. Projekt decyzji
jest sporzadzany w terminie 12 miesiecy od daty publikacji na stronie
internetowej Agencji  wspolnotowego kroczacego planu dziatan
w odniesieniu do substancji podlegajacych ocenie w danym roku. Decyzja
podejmowana jest zgodnie z procedura ustanowiong w art. 50 i 52.

2. Rejestrujacy dostarcza Agencji wymagane dalsze informacje
w ustalonym terminie.

3. Wilasciwy organ analizuje wszelkie przedtozone informacje i, jezeli
jest to konieczne, sporzadza projekty odpowiednich decyzji zgodnie
z niniejszym artykutem w terminie 12 miesigcy od przedlozenia informacji.

4.  Wiasciwy organ finalizuje dziatania zwigzane z oceng w terminie 12
miesi¢ey od daty rozpoczegcia oceny substancji lub w terminie 12 miesigcy
od przedlozenia informacji zgodnie z ust. 2 i zawiadamia o tym Agencjg.
W momencie przekroczenia tego terminu oceng uznaje sig¢ za zakonczona.

Artykut 47
Spéjnos¢ z innymi dzialaniami

1. Ocena substancji opiera si¢ na wszelkich istotnych informacjach
o tej konkretnej substancji oraz na wszelkich poprzednich ocenach
dokonanych na mocy niniejszego tytulu. Jezeli informacje o swoistych
wlasciwosciach substancji wygenerowano poprzez odniesienie do
substancji o podobnej strukturze, ocena moze rowniez obejmowac te
substancje. W przypadkach gdy decyzja dotyczaca oceny zostala
uprzednio podjeta zgodnie z art. 51 lub 52, wszelkie projekty decyzji
wymagajacych dalszych informacji na podstawie art. 46 moga by¢
uzasadnione wylacznie zmiang okoliczno$ci lub nowo nabyta wiedza.
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2. W celu zapewnienia zharmonizowanego podejscia do wymogu
przedtozenia dalszych informacji, Agencja nadzoruje projekty decyzji
podejmowanych zgodnie z art. 46 oraz opracowuje kryteria
i priorytety. W stosownych przypadkach $rodki wykonawcze przyjmo-
wane sg zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 133 ust. 3.

Artykut 48
Dalsze dzialania po dokonaniu oceny substancji

Po zakonczeniu oceny substancji wlasciwy organ rozwaza, jak nalezy
korzysta¢ z informacji uzyskanych w toku tej oceny do celéw art. 59
ust. 3, art. 69 ust. 4 oraz art. 115 ust. 1. Wlasciwy organ informuje
Agencj¢ o swych wnioskach dotyczacych tego, czy i jak korzysta¢
z uzyskanych informacji. Agencja powiadamia nastgpnie Komisje, rejes-
trujacego oraz wiasciwe organy pozostatych panstw cztonkowskich.

ROZDZIAL 3

Ocena polproduktow

Artykut 49

Dalsze informacje o poélproduktach wyodrebnianych w miejscu
wytwarzania

Do polproduktow  wyodrgbnianych w  miejscu  wytwarzania
i stosowanych w $ci$le kontrolowanych warunkach nie ma zastosowania
ani ocena dokumentacji, ani ocena substancji. Jednakze w sytuacji, gdy
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, na ktérego terytorium znaj-
duje si¢ miejsce wytwarzania, uwaza, ze istnieje ryzyko dla zdrowia
cztowieka 1 dla $rodowiska roéwnowazne obawom wynikajacym
z zastosowania substancji spetniajacych kryteria, o ktorych mowa
w art. 57, wynikajace z zastosowania potproduktu wyodrgbnianego
W miejscu wytwarzania i ze ryzyko to nie jest objgte wlasciwa kontrola,
moze on:

a) zwroci¢ sig do rejestrujacego o dostarczenie dalszych informacji
bezposrednio zwiazanych ze zidentyfikowanym ryzykiem. Wymo-
gowi temu towarzyszy pisemne uzasadnienie;

b) przeanalizowac wszelkie przedtozone informacje i, jezeli okaze sig to
niezbgdne, zaleci¢ wszelkie odpowiednie $rodki w celu zmniejszenia
ryzyka zidentyfikowanego w zwiazku z miejscem wytwarzania,
o ktorym mowa.

Procedura opisana w ustgpie pierwszym moze zosta¢ zastosowana tylko
przez wlasciwy organ, o ktérym mowa w tym ustgpie. Wiasciwy organ
informuje Agencje o wynikach takiej oceny, ta natomiast informuje
o nich wlasciwe organy pozostalych panstw czlonkowskich
i udostgpnia im wspomniane wyniki.
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ROZDZIAL 4

Przepisy wspolne

Artykut 50
Prawa rejestrujacych i dalszych uzytkownikéow

1. Agencja powiadamia zainteresowanych rejestrujacych lub
dalszych uzytkownikow o wszelkich projektach decyzji podejmowa-
nych zgodnie z art. 40, 41 lub 46, informujac ich o przystugujacym im
prawie do wniesienia uwag w ciagu 30 dni od otrzymania projektu
decyzji. Jezeli owi rejestrujacy lub dalsi uzytkownicy pragna wniesé
uwagi, przekazujq je Agencji. Agencja niezwlocznie powiadamia wias-
ciwy organ o przedlozeniu uwag. Wlasciwy organ (w odniesieniu do
decyzji podejmowanych na podstawie art. 46) oraz Agencja
(w odniesieniu do decyzji podejmowanych na podstawie art. 40
i 41) uwzgledniaja wszelkie otrzymane uwagi i moga odpowiednio
zmieni¢ projekt decyzji.

2. Jezeli rejestrujacy zaprzestal produkceji lub importu substancji badz
wytwarzania lub importu wyrobu, lub tez dalszy uzytkownik — stoso-
wania, informuje o tym Agencjeg, na skutek czego ilo$¢ substancji okre-
slona w jego dokumentach rejestracyjnych, w odpowiednich przypad-
kach, okre$lana jest jako zero i jezeli nie powiadomi on o ponownym
rozpoczgeiu produkcji lub importu substancji badz wytwarzania lub
importu wyrobu, lub tez dalszy uzytkownik powiadomi o ponownym
zastosowaniu, zadne dalsze informacje nie moga by¢ wymagane
w odniesieniu do tej substancji. Agencja niezwlocznie powiadamia
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktorym siedzib¢ ma ten
rejestrujacy lub dalszy uzytkownik.

3. Rejestrujacy moze zaprzesta¢ produkowania lub importu substancji
badz wytwarzania lub importu wyrobu, lub tez dalszy uzytkownik —
stosowania, po otrzymaniu projektu decyzji. W takich przypadkach
rejestrujacy lub dalszy uzytkownik informuje o tym Agencjg, na skutek
czego jego rejestracja lub raport traci waznos¢ i jezeli nie przedstawi on
nowych dokumentdw rejestracyjnych lub raportu, zadne dalsze infor-
macje nie moga by¢ wymagane w odniesieniu do tej substancji. Agencja
niezwlocznie powiadamia wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego,
w ktorym siedzib¢ ma rejestrujacy lub dalszy uzytkownik.

4.  Bez wzgledu na przepisy ust. 2 i 3, dalsze informacje moga by¢
wymagane zgodnie z art. 46, w kazdym z ponizszych lub w obu nastg-
pujacych przypadkach:

a) w przypadku gdy wlasciwy organ przygotowuje dokumentacje
zgodnie z zalacznikiem XV i stwierdza, Ze istnieje potencjalne
dhlugofalowe ryzyko dla zdrowia cztowieka lub dla $rodowiska
uzasadniajace potrzebg uzyskania dalszych informacji;

b) gdy narazenie na dziatanie substancji produkowanej lub importo-
wanej przez rejestrujacego(-ych) lub substancji w wyrobie produko-
wanym lub importowanym przez rejestrujacego(-ych) lub substancji
stosowanej przez dalszego uzytkownika istotnie przyczynia si¢ do
tego ryzyka.

Procedurg, o ktorej mowa w art. 69—73 stosuje si¢ odpowiednio.
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Artykut 51
Przyjmowanie decyzji na podstawie oceny dokumentacji

1. Agencja zglasza swoj projekt decyzji zgodnie z art. 40 lub 41,
wraz z uwagami rejestrujacego, wlasciwym organom panstw cztonkow-
skich.

2. W ciagu 30 dni od rozpowszechnienia panstwa cztonkowskie
moga przedktada¢ Agencji wnioski dotyczace zmian projektu decyzji.

3. Jezeli Agencja nie otrzyma zadnych wnioskéw, podejmuje decyzjg
zgodnie z wersja zgloszona na mocy ust. 1.

4. Jezeli Agencja otrzyma wniosek dotyczacy zmiany, moze zmody-
fikowa¢ projekt decyzji. W ciagu 15 dni od konca 30-dniowego okresu,
o ktéorym mowa w ust. 2, Agencja przekazuje projekt decyzji wraz
z wszelkimi proponowanymi zmianami komitetowi panstw cztonkow-
skich.

5. Agencja niezwlocznie powiadamia wszystkich zainteresowanych
rejestrujacych lub dalszych uzytkownikow o kazdym wniosku doty-
czacym zmiany i zezwala im na zglaszanie uwag w ciagu 30 dni.
Komitet panstw cztonkowskich uwzglednia wszelkie otrzymane uwagi.

6. Jezeli w ciagu 60 dni od przekazania komitet panstw cztonkow-
skich osiagnie jednomyslne porozumienie co do projektu decyzji,
Agencja podejmuje decyzje zgodnie z nim.

7. Jezeli komitet panstw czlonkowskich nie osiggnie jednomys$lnego
porozumienia, Komisja sporzadza projekt decyzji, ktora nalezy podjaé
zgodnie z procedura, o ktoérej mowa w art. 133 ust. 3.

8. Od decyzji Agencji podjetych na mocy przepiséOw ust. 3 i 6 niniej-
szego artykutu przystuguje odwolanie zgodnie z przepisami art. 91, 92
i93.

Artykut 52
Przyjmowanie decyzji na podstawie oceny substancji

1.  Wiasciwy organ przekazuje Agencji i wlasciwym organom pozos-
tatych panstw czlonkowskich swoj projekt decyzji zgodnie z art. 46,
wraz z uwagami rejestrujacego lub dalszego uzytkownika.

2. Przepisy art. 51 ust. 2-8 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 53

Podzial kosztow badan przy braku porozumienia wsrod
rejestrujacych lub dalszych uzytkownikéw

1. W przypadku gdy od rejestrujacych lub dalszych uzytkownikow
wymagane jest przeprowadzenie badania w wyniku decyzji podjetej na
mocy niniejszego tytutu, wspomniani rejestrujacy i dalsi uzytkownicy
podejmuja wszelkie starania w celu osiagnigcia porozumienia co do
tego, ktory rejestrujacy lub dalszy uzytkownik przeprowadzi badanie
w imieniu pozostalych i poinformuje o tym Agencj¢ w terminie
90 dni. Jezeli Agencja nie zostanie poinformowana o osiagnigciu
takiego porozumienia w terminie 90 dni, wyznacza ona jednego
z rejestrujacych lub dalszych uzytkownikow do przeprowadzenia
badania w imieniu wszystkich pozostatych.
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2. Jezeli rejestrujacy lub dalszy uzytkownik przeprowadza badanie
w imieniu pozostatych, koszty badania dzielone sa w réwnej czegsci
na wszystkich rejestrujacych.

3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1, rejestrujacy lub dalszy
uzytkownik, ktoéry przeprowadza badanie, dostarcza kazdemu
z pozostatych zainteresowanych kopi¢ pelnego raportu badawczego.

4.  Osobie przeprowadzajacej i przedkladajacej badanie przyshuguje
roszczenie wobec innych zainteresowanych. Kazda zainteresowana
osoba ma prawo wysunaé roszczenie o zakazanie innej osobie
produkcji, importu lub wprowadzania do obrotu substancji, jezeli ta
inna osoba nie uiscita kwoty swojej czgsci udziatu w kosztach lub nie
przedstawita gwarancji na t¢ kwote, lub tez nie przekazata kopii pelnego
raportu badawczego dotyczacego przeprowadzonego badania. Wszelkich
roszczen dochodzi¢ mozna przed sadami krajowymi. Kazda osoba moze
zdecydowaé si¢ na rozpatrzenie swoich roszczen o zadoscCuczynienie
przez sad arbitrazowy i zaakceptowanie wyroku arbitrazowego.

Artykut 54
Publikacja informacji o ocenie

Do dnia 28 lutego kazdego roku Agencja publikuje na swej stronie
internetowej sprawozdanie dotyczace postgpéw poczynionych podczas
poprzedniego roku kalendarzowego w  zakresie = wypetiania
obowiazkow ciazacych na niej w zwiazku z ocena. Sprawozdanie to
zawiera zwlaszcza zalecenia dla potencjalnych rejestrujacych w celu
polepszenia jako$ci przysztych dokumentow rejestracyjnych.

TYTUL VII

PROCEDURA ZEZWOLEN

ROZDZIAL 1

Wymog uzyskania zezwolenia

Artykut 55
Cel udzielania zezwolen i wzgledy dotyczace zast¢gpowania

Celem niniejszego tytutu jest zagwarantowanie sprawnego funkcjono-
wania rynku wewngtrznego przy zapewnieniu, ze ryzyko stwarzane
przez substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy jest wiasciwie
kontrolowane oraz ze substancje te sa stopniowo zastgpowane odpo-
wiednimi alternatywnymi substancjami lub technologiami, o ile sa one
wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia. W tym
celu wszyscy producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy wystgpujacy
o zezwolenia dokonuja analizy dostgpno$ci rozwiazan alternatywnych
oraz rozwazaja zwiazane z nimi ryzyko oraz techniczng i ekonomiczna
wykonalnos¢ zastapienia.

Artykut 56
Przepisy ogolne

1.  Producent, importer lub dalszy uzytkownik nie wprowadza
substancji do obrotu, umozliwiajac jej stosowanie, ani sam nie stosuje
tej substancji, jezeli substancja wymieniona jest w zalaczniku XIV,
chyba ze:

a) P C4 zastosowania tej substancji w jej postaci wlasnej, jako skfad-
nika preparatu lub wlaczenie do wyrobu, dla ktérych substancja ta
zostala wprowadzona do obrotu <« lub jego wlasne zastosowania
substancji zostaly objete zezwoleniem zgodnie z art. 60—64; lub
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b) P C4 zastosowania tej substancji w jej postaci wlasnej, jako sktad-
nika preparatu lub wlaczenie do wyrobu, dla ktorych substancja ta
zostala wprowadzona do obrotu <« lub jego wlasne zastosowania
zostaly zwolnione z obowiazku uzyskania zezwolenia okreslonego
w samym zafaczniku XIV, zgodnie z art. 58 ust. 2; lub

¢) termin, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 lit. ¢) pkt (i), nie nadszed};
lub

d) termin, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 lit. ¢) pkt (i), nadszedt
i wniosek zostal zlozony 18 miesiecy przed ta data, lecz decyzja
odnosnie wniosku o udzielenie zezwolenia nie zostata podjeta; lub

e) w przypadkach gdy substancja jest wprowadzona do obrotu
i zezwolenie dotyczace tego zastosowania zostalo udzielone jego
bezposredniemu dalszemu uzytkownikowi.

2. Dalszy uzytkownik moze stosowaé substancjg, spelniajac kryteria,
o ktorych mowa w ust. 1, pod warunkiem ze zastosowanie to jest
zgodne z warunkami zezwolenia, ktérego udzielono dla tego zastoso-
wania uczestnikowi stanowiacemu poprzednie ogniwo tancucha dostaw.

3. Przepisow ust. 1 i 2 nie stosuje si¢ w przypadku zastosowania
substancji do celow badan naukowych i rozwojowych. »C4 Zalacznik
XIV okre$la, czy ust. 1 i 2 maja zastosowanie do dziatalno$ci
badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i proces produkcji,
a takze maksymalng ilo§¢ substancji podlegajaca zwolnieniu. <«

4.  Przepiséw ust. 1 i 2 nie stosuje si¢ w przypadku nastgpujacych
zastosowan substancji:

a) zastosowan w S$rodkach ochrony roslin objgtych dyrektywa
91/414/EWG;

b) zastosowan w produktach biobojczych objetych dyrektywa 98/8/WE;

c) zastosowania jako paliwa silnikowe objgtego dyrektywa 98/70/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 pazdziernika 1998 r.
odnoszaca si¢ do jakosci benzyny i olejéow napedowych (1);

d) zastosowan jako paliwo w ruchomych lub stalych urzadzeniach
sluzacych do spalania produktow na bazie olejow mineralnych
i zastosowania jako paliw w systemach zamknigtych.

5. W przypadku substancji wymagajacych zezwolenia wylacznie
z uwagi na spehlnienie przez nie kryteriow okreslonych w art. 57
lit. a), b) lub ¢) lub z uwagi na to, ze sa one okreslone zgodnie
z art. 57 lit. f) wylacznie z powodu zagrozen, jakie stwarzaja dla
zdrowia czlowieka, nie stosuje si¢ ust. 1 i 2 niniejszego artykutlu dla
nastgpujacych zastosowan:

a) w produktach kosmetycznych objgtych dyrektywa 76/768/EWG;

b) w materiatach przeznaczonych do kontaktu ze s$rodkami spozy-
wczymi objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004.

6.  Przepisow ust. 1 1 2 nie stosuje si¢ do zastosowania substancji
jako skladnikow »M3 mieszanin «:

a) dla substancji, o ktorych mowa w art. 57 lit. d), e) i f), obecnych
W stgzeniu ponizej st¢zenia granicznego réwnego 0,1 % wag.;

(") Dz.U. L 350 z 28.12.1998, str. 58. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1882/2003.
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b) dla wszelkich pozostatych substancji obecnych w stgzeniu ponizej
najnizszego ze st¢zen granicznych okreslonych w dyrektywie
1999/45/WE 1lub w czg$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, ktore skutkuja zaklasyfikowaniem tej miesza-
niny jako niebezpieczna.

Artykut 57
Substancje podlegajace wlaczeniu do zalacznika XIV

Nastgpujace substancje moga zosta¢ wlaczone do zalacznika XIV
zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 58:

a) substancje spetniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia
»rakotworczos¢” kategorii 1A lub 1B zgodnie z sekcja 3.6
zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

b) substancje spetniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia ,,dzia-
fanie mutagenne na komoérki rozrodcze” kategorii 1A lub 1B zgodnie
z sekcja 3.5 zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

¢) substancje spetniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia ,,dzia-
tanie szkodliwe na rozrodczos¢” kategorii 1A lub 1B, ,dziatanie
szkodliwe na funkcje rozrodcze i ptodnos¢ lub na rozwdj” zgodnie
z sekcja 3.7 zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

d) substancje trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksyczne zgodnie z kryteriami zawartymi w zalaczniku XIII do
niniejszego rozporzadzenia;

e) substancje bardzo trwate i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do
bioakumulacji, zgodnie z kryteriami zawartymi w zalaczniku XIII
do niniejszego rozporzadzenia,

f) inne substancje, takie jak substancje zaburzajace gospodarke hormo-
nalna lub substancje trwate, toksyczne, wykazujace zdolno$¢ do
bioakumulacji lub tez substancje bardzo trwale, wykazujace bardzo
duza zdolnos¢ do bioakumulacji, niespetniajace kryteriow zawartych
w lit. d) lub e), w odniesieniu do ktorych istnieja naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkow dla zdrowia ludzkiego lub
dla srodowiska dajace powody do obaw réwnowaznych obawom
stwarzanym przez pozostate substancje wymienione w lit. a)—e) i ktore
sq identyfikowane w kazdym przypadku indywidualnie zgodnie
z procedura okreslong w art. 59.

Artykut 58
Wiaczanie substancji do zalacznika XIV

1. W kazdym przypadku, gdy zostanie podj¢ta decyzja o wlaczeniu
do zatacznika XIV substancji, o ktérych mowa w art. 57, decyzja taka
jest podejmowana zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 133 ust. 4.
W decyzjach takich wyszczegolnia si¢ w odniesieniu do kazdej
substancji:

a) dane identyfikujace substancj¢ okreslone w sekcji 2 zalacznika VI,

b) swoiste wlasciwosci substancji, o ktorych mowa w art. 57;
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¢) ustalenia przejsciowe:

(i) dat¢ (zwana dalej ,,data ostateczna™), od ktorej zabronione jest
wprowadzanie do obrotu i stosowanie substancji, chyba ze
zostalo udzielone zezwolenie, i ktéra w odpowiednich przypad-
kach powinna uwzglednia¢ cykl produkcyjny okreslony dla
danego zastosowania;

(ii) datg lub daty co najmniej 18 miesigcy wczesniejsze niz ,,daty
ostateczne”, przed ktorymi musza zosta¢ dostarczone wnioski,
jezeli wnioskujacy chce kontynuowaé stosowanie substancji
lub wprowadzanie jej do obrotu dla okre$lonych zastosowan
po ,datach ostatecznych”; kontynuacja ta dozwolona jest po
,.dacie ostatecznej” do czasu podjgcia decyzji w sprawie wniosku
o udzielenie zezwolenia;

d) okresy przegladu okreslonych zastosowan, w odpowiednich przypad-
kach;

e) zastosowania lub kategorie zastosowan zwolnione z obowiazku uzys-
kania zezwolenia, jezeli takie istnieja, i warunki tych wylaczen,
jezeli takie istnieja.

2.  Zastosowania lub kategorie zastosowan moga zosta¢ zwolnione
z obowiazku uzyskania zezwolenia, pod warunkiem Ze z istniejacych
konkretnych przepisow prawnych Wspdlnoty ustalajacych minimalne
wymagania dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego lub $rodowiska dla
tego zastosowania substancji wynika, ze ryzyko jest objgte wlasciwa
kontrola. Podczas ustalania takich zwolnien uwzglednia si¢ zwlaszcza
proporcjonalno$¢ ryzyka dla zdrowia ludzkiego i1 dla $rodowiska
w zwiazku z charakterem substancji, na przyklad w przypadkach gdy
ryzyko zmienia si¢ w zaleznosci od postaci fizyczne;.

3. Przed podjgciem decyzji o wlaczeniu  substancji  do
zalacznika XIV, Agencja — uwzgledniajac opini¢ komitetu panstw
cztonkowskich — zaleca zawarcie w nim substancji priorytetowych,
wyszczegolniajac w odniesieniu do kazdej z nich pozycje wymienione
w ust. 1. Pierwszenstwo maja z reguly substancje, ktore:

a) sa trwate, wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji i sa toksyczne (PBT)
lub sa bardzo trwale i wykazujaq bardzo duza zdolnos¢ do bioaku-
mulacji (vPvB); lub

b) maja rozpowszechnione zastosowanie; lub
¢) sa stosowane w duzych ilosciach.

Przy okre$laniu liczby substancji wlaczanych do zalacznika XIV oraz
terminéw okre$lanych na mocy ust. 1 bierze si¢ pod uwage mozliwosé
rozpatrzenia przez Agencje wnioskOw w przeznaczonym na to czasie.
Agencja wlacza swe pierwsze zalecenia w odniesieniu do substancji
priorytetowych do zatacznika XIV do dnia 1 czerwca 2009 r. Agencja
przedstawia dalsze zalecenia co najmniej co dwa lata w celu umie-
szczenia kolejnych substancji w zataczniku XIV.

4.  Przed wystaniem swych zalecen Komisji Agencja udostgpnia je
publicznie na swojej stronie internetowej, wyraznie wskazujac dateg
publikacji i biorac pod uwage art. 118 i 119 dotyczace dostgpu do
informacji. Agencja zwraca si¢ do wszystkich zainteresowanych stron
0 przedstawianie uwag w ciagu trzech miesiecy od daty publikacji,
w szczego6lnosci uwag dotyczacych zastosowan, ktore powinny zostaé
zwolnione z obowiazku uzyskania zezwolenia.

Agencja uaktualnia swoje zalecenia, uwzglgdniajac otrzymane uwagi.
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5. Z zastrzezeniem ust. 6, po wlaczeniu substancji do zatacznika XIV
nie podlega ona nowym ograniczeniom na mocy procedury okre§lonej
w tytule VIII w zakresie ryzyka dla zdrowia cztowieka lub dla $rodo-
wiska wynikajacego z zastosowania tej substancji w jej postaci wilasnej,
jako sktadnika M3 mieszaniny <« lub w wyrobie, bedacego skut-
kiem jej swoistych wlasciwoséci okre§lonych w zataczniku XIV.

6.  Substancja wymieniona w zalaczniku XIV moze podlega¢ nowym
ograniczeniom na mocy procedury okreslonej w tytule VIII w zakresie
ryzyka dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska wynikajacego
z obecnosci tej substancji w wyrobie/wyrobach.

7.  Substancje, ktorych wszystkie zastosowania sg zabronione na
podstawie przepiséw tytutu VIII lub innych przepisow wspolnotowych,
nie sa wlaczane do zaltacznika XIV lub sa z niego usuwane.

8. Substancje, ktore na skutek pojawienia si¢ nowych informacji
przestaja spetnia¢ kryteria art. 57, usuwane sa z zatacznika XIV zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 133 ust. 4.

Artykut 59
Identyfikacja substancji, o ktorych mowa w art. 57

1.  Procedurg¢ okreslona w ust. 2—10 niniejszego artykutu stosuje sig¢
w celu identyfikacji substancji spetniajacych kryteria, o ktorych mowa
w art. 57, oraz ustalenia kandydackiej listy substancji do ewentualnego
wlaczenia do zalacznika XIV. W ramach tej listy Agencja wskazuje
substancje, ktore sa objgte jej programem pracy zgodnie z art. 83
ust. 3 lit. e).

2. Komisja moze zwréci¢ si¢ do Agencji o sporzadzenie zgodnie
z odpowiednimi sekcjami zalacznika XV dokumentacji substancji,
ktére w jej opinii spelniaja kryteria okreslone w art. 57.
»M3 W stosownych przypadkach dokumentacja moze zosta¢ ograni-
czona do odniesienia do jednej z pozycji czgsci 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. <« Agencja udostgpnia t¢ doku-
mentacj¢ panstwom cztonkowskim.

3.  Kazde panstwo czlonkowskie moze sporzadzi¢ dokumentacjg
zgodnie z zalacznikiem XV dla substancji, ktdre w jego opinii spetniaja
kryteria okre§lone w art. 57, a nastgpnie przekaza¢ ja Agencji.
»M3 W stosownych przypadkach dokumentacja moze zosta¢ ograni-
czona do odniesienia do jednej z pozycji czgsci 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. <« Agencja udostgpnia t¢ doku-
mentacj¢ pozostalym panstwom czlonkowskim w ciagu 30 dni od
daty jej otrzymania.

4. Agencja publikuje na swej stronie internetowej wiadomosc¢
o sporzadzeniu dla danej substancji dokumentacji zgodnej
z zalacznikiem XV. Agencja wzywa wszelkie strony zainteresowane
do wnoszenia do niej uwag w okreslonym terminie.

5. W ciagu 60 dni od rozpowszechnienia inne panstwa cztonkowskie
lub Agencja moga wnies¢ do Agencji uwagi dotyczace identyfikacji
substancji w dokumentacji w zwiazku z kryteriami okre$lonymi
w art. 57.

6. Jezeli Agencja nie otrzyma lub nie zglosi zadnych uwag, umie-
szcza tg¢ substancj¢ na liScie, o ktorej mowa w ust. 1. Agencja moze
wlaczy¢ tg substancje do swoich zalecen zgodnie z przepisami art. 58
ust. 3.
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7. Po zgloszeniu lub otrzymaniu uwag Agencja przekazuje dokumen-
tacje komitetowi panstw czlonkowskich w ciagu 15 dni od zakonczenia
60-dniowego okresu, o ktéorym mowa w ust. 5.

8. Jezeli w ciagu 30 dni od przekazania komitet panstw czionkow-
skich osiagnie jednomys$lne porozumienie w zakresie identyfikacji,
Agencja umieszcza t¢ substancj¢ na liscie, o ktérej mowa w ust. 1.
Agencja moze wlaczy¢ t¢ substancje do swoich zalecen na mocy
art. 58 ust. 3.

9.  Jezeli komitet panstw cztonkowskich nie osiagnie jednomyslnego
porozumienia, w ciagu 3 miesigcy od otrzymania opinii komitetu
panstw cztonkowskich Komisja sporzadza projekt wniosku dotyczacego
identyfikacji substancji. Ostateczna decyzja w sprawie identyfikacji
substancji podejmowana jest zgodnie z procedura, o ktdrej mowa
w art. 133 ust. 3.

10.  Agencja publikuje na swej stronie internetowej i aktualizuje liste,
o ktéorej mowa w ust. 1, niezwlocznie po podjgciu decyzji
0 umieszczeniu na niej substancji.

ROZDZIAL 2

Udzielanie zezwolen

Artykut 60
Udzielanie zezwolen

1. Komisja jest odpowiedzialna za podejmowanie decyzji w sprawie
wnioskow o udzielenie zezwolenia zgodnie z niniejszym tytutem.

2. Z zastrzezeniem ust. 3, zezwolenie udzielane jest, jezeli ryzyko dla
zdrowia czlowieka lub dla srodowiska wynikajace z zastosowania danej
substancji i bgdace efektem jej swoistych wlasciwosci okreslonych
w zataczniku XIV jest odpowiednio kontrolowane zgodnie z sekcja 6.4
zalacznika I oraz zgodnie z dokumentacja w raporcie bezpieczefstwa
chemicznego wnioskodawcy, przy uwzglednieniu opinii Komitetu ds.
Oceny Ryzyka, o ktorym mowa w art. 64 ust. 4 lit. a). Przy udzielaniu
zezwolenia oraz we wszystkich warunkach w nim zawartych Komisja
uwzglednia wszelkie zrzuty, emisje 1 niezamierzone ubytki, wraz
z ryzykiem wynikajacym z réznorodnych lub rozpowszechnionych zasto-
sowan, ktore znane sa w czasie podejmowania decyzji.

Komisja nie uwzglegdnia ryzyka dla zdrowia czlowieka, wynikajacego
z zastosowania substancji w wyrobach medycznych regulowanych
dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
wyrobow medycznych aktywnego osadzania ('), dyrektywa Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych (?) lub dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (3).

(") Dz.U. L 189 z 20.7.1990, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1882/2003.

(®) Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1882/2003.

() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1882/2003.
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3. Ustgp 2 nie ma zastosowania do:

a) substancji spetniajacych kryteria zawarte w art. 57 lit. a), b), c) lub
f), w odniesieniu do ktérych nie jest mozliwe okreSlenie progu
zgodnie z sekcja 6.4 zatacznika I;

b) substancji spetniajacych kryteria zawarte w art. 57 lit. d) lub e);

¢) substancji objetych art. 57 lit. f), ktore sa trwale, wykazuja zdolno$é
do bioakumulacji i sa toksyczne lub sa bardzo trwale i wykazuja
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji.

4. Jezeli zezwolenie nie moze by¢ udzielone na mocy ust. 2 lub dla
substancji wymienionych w ust. 3, zezwolenia mozna udzieli¢ jedynie
wtedy, jezeli wykazano, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne przewyz-
szaja ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska wynikajace
z zastosowania danej substancji oraz nie istnieja odpowiednie alterna-
tywne substancje Iub technologie. Decyzja taka podejmowana jest po
rozwazeniu wszystkich nast¢pujacych elementow i przy uwzglednieniu
opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka oraz Komitetu ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych, o ktérych mowa w art. 64 ust. 4 lit. a) i b):

a) ryzyka stwarzanego przez zastosowania substancji, wraz ze stosow-
no$cia 1 skutecznoscia proponowanych $rodkow zarzadzania ryzy-
kiem;

b) korzysci spoteczno-ekonomicznych wynikajacych z zastosowania
substancji i spoteczno-ekonomicznych konsekwencji odmowy udzie-
lenia zezwolenia, przedstawionych przez wnioskodawce lub inne
zainteresowane strony;

¢) analizy substancji alternatywnych przedstawionych przez wniosko-
dawcg na mocy art. 62 ust. 4 lit. ) lub planu zastapienia substancji
przedstawionego przez wnioskodawce na mocy art. 62 ust. 4
lit. f) i wszelkich wktadow stron trzecich przedstawionych na
mocy art. 64 ust. 2;

d) dostgpnych informacji dotyczacych ryzyka dla zdrowia ludzkiego Iub
$rodowiska stwarzanego przez substancje lub technologie alterna-
tywne.

5. Przy dokonywaniu oceny dostgpnosci odpowiednich substancji lub
technologii alternatywnych Komisja uwzglednia wszystkie odnosne
aspekty, obejmujace:

a) stwierdzenie, czy zastosowanie rozwigzan alternatywnych prowadzi-
loby do zmniejszenia ogélnego ryzyka dla zdrowia Iudzkiego
i s$rodowiska, uwzgledniajac stosowno$¢ i skuteczno$¢ sSrodkow
zarzadzania ryzykiem,;

b) techniczna i ekonomiczna wykonalno$¢ rozwiazan alternatywnych
dla wnioskodawcy.

6. Zezwolenie na zastosowanie substancji nie jest udzielane, jezeli
mialoby to  stanowi¢  zlagodzenie  ograniczen  okreSlonych
w zataczniku XVIIL

7.  Zezwolenie udzielane jest wylacznie w przypadku, gdy wniosek
spetlnia wymagania wskazane w art. 62.

8. Zezwolenia podlegaja przegladowi o okreslonym czasie trwania
bez uszczerbku dla wszelkich decyzji dotyczacych przysztych okresow
przegladu i z reguly przy uwzglednieniu okres§lonych warunkéw, w tym
nadzoru. Czas trwania takiego przegladu zezwolenia okresla si¢ dla
kazdego przypadku indywidualnie, uwzgledniajac wszystkie whasciwe
informacje wraz z elementami wyszczegélnionymi odpowiednio
w ust. 4 lit. a)—d).
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9.  Zezwolenie okre$la:

a) osoby, ktorym udziela si¢ zezwolenia;

b) dane identyfikujace substancje;

¢) zastosowania, dla ktorych udziela si¢ zezwolenia;
d) wszelkie warunki, ktérym podlega zezwolenie;
e) czas trwania przegladu;

f) wszelkie ustalenia dotyczace nadzoru.

10.  Niezaleznie od warunkéw zezwolenia jego posiadacz zapewnia
najnizszy mozliwy technicznie i praktycznie poziom narazenia.

Artykut 61
Przeglad zezwolen

1. Zezwolenia udzielone zgodnie z art. 60 uwaza si¢ za wazne,
dopoki Komisja nie podejmie decyzji o zmianie lub wycofaniu zezwo-
lenia w kontek$cie przegladu, pod warunkiem Ze posiadacz zezwolenia
przedtozy sprawozdanie z przegladu przynajmniej 18 miesigcy przed
uplywem okresu przegladu. Zamiast ponownego przedktadania wszyst-
kich elementéw pierwotnego wniosku o uzyskanie biezacego zezwo-
lenia posiadacz zezwolenia moze przedstawi¢ jedynie numer biezacego
zezwolenia, z zastrzezeniem akapitu drugiego, trzeciego i czwartego.

Posiadacz zezwolenia udzielonego zgodnie z art. 60 przedstawia aktu-
alizacj¢ analizy rozwiazan alternatywnych, o ktorych mowa w art. 62
ust. 4 lit. e), lacznie z ewentualnymi informacjami o odno$nych dziata-
niach badawczo-rozwojowych podejmowanych przez wnioskodawce,
i wszelkich planéw zastapienia substancji, przedtozonych na podstawie
art. 62 ust. 4 lit. f). Jezeli aktualizacja rozwigzan alternatywnych
wykaze, ze uwzgledniajac elementy zawarte w art. 60 ust. 5, dostgpne
jest odpowiednie rozwigzanie alternatywne, przedstawia on plan zasta-
pienia substancji wraz z harmonogramem proponowanych dzialan wnio-
skodawcy. Jezeli posiadacz zezwolenia nie moze wykaza¢, ze ryzyko
jest odpowiednio kontrolowane, przedstawia on takze aktualizacjg
analizy spoleczno-ekonomicznej, zawarta w pierwotnym wniosku.

Jezeli potrafi on obecnie wykazaé, ze ryzyko jest odpowiednio kontro-
lowane przedstawia on aktualizacj¢ raportu bezpieczenstwa chemicz-
nego.

Jezeli jakiekolwiek inne elementy pierwotnego wniosku ulegly zmianie,
przedstawia on aktualizacj¢ kazdego z tych elementow.

Przy sktadaniu zaktualizowanych informacji zgodnie z niniejszym
ustgpem, wszelkie decyzje o zmianie lub cofnigciu zezwolenia
w ramach przegladu podejmowane sa zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 64, stosowana odpowiednio.

2. Zezwolenia moga by¢ poddane przegladowi w kazdej chwili, jezeli:

a) okoliczno$ci pierwotnego zezwolenia zmienity si¢ w sposéb wply-
wajacy na ryzyko dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska lub na
wymiar spoteczno-ekonomiczny; lub

b) pojawia si¢ nowe informacje o mozliwych substancjach zastepczych.
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Komisja ustala rozsadny termin, do ktdrego posiadacze zezwolenia
moga dostarcza¢ dalszych informacji koniecznych dla przeprowadzenia
przegladu, oraz wskazuje termin, w ktorym podejmie decyzj¢ zgodnie
z art. 64.

3. W swojej decyzji podjetej po przeprowadzeniu przegladu Komisja
moze — jezeli sytuacja ulegla zmianie i uwzgledniajac zasadg propor-
cjonalno$ci — zmieni¢ lub cofna¢ zezwolenie, jezeli w zmienionych
okoliczno$ciach nie byloby podstaw do jego udzielenia lub jezeli
zgodnie z art. 60 ust. 5 stang si¢ dostgpne odpowiednie rozwigzania
alternatywne. W tym ostatnim przypadku Komisja zazada od posiadacza
zezwolenia przedstawienia planu zastapienia substancji, jezeli nie
dokonat tego w ramach skladania wniosku lub jego aktualizacji.

W przypadkach gdy istnieje powazne i bezposrednie ryzyko dla zdrowia
czlowieka lub dla $rodowiska, Komisja moze — uwzgledniajac zasadg
proporcjonalno$ci — zawiesi¢ zezwolenie do czasu dokonania przegladu.

4. Jezeli ktorakolwiek z norm jakosci $srodowiska, o ktorych mowa
w dyrektywie 96/61/WE, nie jest spetniona, zezwolenia udzielone dla
stosowania danej substancji moga zosta¢ poddane przegladowi.

5. Jezeli cele $rodowiskowe, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyre-
ktywy 2000/60/WE, nie sa spetnione, zezwolenia udzielone na stoso-
wanie rozwazanej substancji w okreslonym dorzeczu moga zostaé
poddane przegladowi.

6. Jezeli zastosowanie substancji zostaje nastgpnie zakazane lub ogra-
niczone w inny sposob na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 850/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
trwalych zanieczyszczen organicznych 1 zmieniajacego dyrektywe
79/117/EWG (1), Komisja cofa zezwolenie udzielone dla tego zastoso-
wania.

Artykut 62
Whioski o udzielenie zezwolenia

1.  Wniosek o udzielenie zezwolenia sktadany jest Agencji.

2. Wnioski o udzielenie zezwolenia moga by¢ skladane przez produ-
centow, importerow lub dalszych uzytkownikoéw substancji. Wnioski
moga by¢ sktadane przez jedna lub kilka osob.

3. Wnioski moga by¢ skladane w odniesieniu do jednej lub kilku
substancji odpowiadajacych definicji grupy substancji w sekcji 1.5
zalacznika XI oraz jednego lub kilku zastosowan. Wnioski moga by¢
sktadane w odniesieniu do uzytku wlasnego wnioskodawcy lub zasto-
sowan, dla ktoérych zamierza on wprowadzi¢ substancj¢ do obrotu.

4. Wniosek o zezwolenie zawiera nastgpujace informacje:
a) dane identyfikujace substancje okre$lone w sekcji 2 zalacznika VI,

b) imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby lub oséb sktadajacych
wniosek;

c) prosbg o udzielenie zezwolenia, z wyszczegolnieniem zastosowan,
dla ktérych pragnie si¢ je uzyskac, i, w odpowiednich przypadkach,
» C4 z uwzglednieniem zastosowania substancji jako skltadnika
preparatow lub wlaczenie substancji do wyrobow; <

(") Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str. 7. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem

Rady (WE) nr 1195/2006 (Dz.U. L 217 z 8.8.2006, str. 1).
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d) raport  bezpieczenstwa chemicznego  sporzadzony  zgodnie
z zalacznikiem I, obejmujacy ryzyko dla zdrowia cztowieka lub dla
srodowiska wynikajace z zastosowania substancji i bedace efektem jej
swoistych wlasciwos$ci okreslonych w zalaczniku XIV, chyba ze byt on
dostarczony wczesniej jako czg$¢ dokumentow rejestracyjnych;

e) analiz¢ substancji alternatywnych uwzgledniajaca stwarzane przez
nie ryzyko oraz techniczna i ekonomiczna wykonalno$¢ zastapienia
oraz, w odpowiednich przypadkach, zawierajaca informacje
o wszelkich wilasciwych dziataniach badawczo-rozwojowych podej-
mowanych przez wnioskodawcg;

f) w przypadku gdy analiza, o ktorej mowa w lit. e), wykaze, ze
dostgpne sa odpowiednie substancje alternatywne, przy uwzgled-
nieniu elementdw z art. 60 ust. 5, plan zastapienia substancji zawie-
rajacy harmonogram proponowanych dziatan wnioskodawcy.

5. Wnhniosek moze zawierac:

a) analizg spoteczno-ekonomiczna przeprowadzona zgodnie
z zalacznikiem XVI;

b) uzasadnienie braku uwzglednienia ryzyka dla zdrowia czlowieka
i dla §rodowiska wynikajacego z:

(i) emisji substancji z instalacji, dla ktorych zostalo udzielone
zezwolenie na mocy dyrektywy 96/61/WE; lub

(i) zrzutow substancji ze zrédet punktowych, objetych wymogiem
uprzedniej regulacji, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3
lit. g) dyrektywy 2000/60/WE i podlegajacych przepisom przy-
jetym na mocy art. 16 tej dyrektywy.

6.  Wniosek nie obejmuje ryzyka dla zdrowia czlowieka wynikaja-
cego z zastosowania substancji w wyrobach medycznych regulowanych
dyrektywami Rady 90/385/EWG, 93/42/EWG lub 98/79/WE.

7.  Wniosek o udzielenie zezwolenia taczy si¢ z wniesieniem optaty
zgodnie z przepisami tytutu IX.

Artykut 63
Kolejne wnioski o udzielenie zezwolenia

1. Jezeli wniosek zostal ztozony w odniesieniu do okreslonego zasto-
sowania substancji, kolejny wnioskodawca moze powotac si¢ na odpo-
wiednie fragmenty poprzedniego wniosku przedlozonego zgodnie
z przepisami art. 62 ust. 4 lit. d), e) i f) oraz ust. 5 lit. a), pod warun-
kiem ze kolejny wnioskodawca otrzymat pozwolenie od poprzedniego
wnioskodawcy na powotywanie si¢ na te fragmenty wniosku.

2. Jezeli zezwolenie zostato udzielone w odniesieniu do okreslonego
zastosowania substancji, kolejny wnioskodawca moze powotaé si¢ na
odpowiednie fragmenty poprzedniego wniosku przedtozonego zgodnie
z przepisami art. 62 ust. 4 lit. d), e) i f) oraz ust. 5 lit. a), pod warun-
kiem ze kolejny wnioskodawca otrzymal pozwolenie od posiadacza
zezwolenia na powotywanie si¢ na te fragmenty wniosku.

3. Przed powotaniem si¢ na poprzedni wniosek zgodnie z ust. 1 i 2
kolejny wnioskodawca aktualizuje w miarg potrzeby informacje zawarte
W pierwotnym wniosku.
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Artykut 64
Procedura podejmowania decyzji dotyczacych udzielania zezwolen

1.  Agencja potwierdza dat¢ otrzymania wniosku. Komitety Agencji —
ds. Oceny Ryzyka i ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych — wydaja
projekty swych opinii w ciagu dziesigciu miesigcy od daty otrzymania
odpowiedniego wniosku.

2. Biorac pod uwagg art. 118 i 119, dotyczace dostepu do informacji,
Agencja udostgpnia na swojej stronie internetowej szeroki zakres infor-
macji dotyczacych zastosowan, dla ktérych zlozone zostaly wnioski,
i w celu dokonania przegladow zezwolen oraz okresla termin, do
ktorego zainteresowane strony trzecie moga dostarcza¢ informacji na
temat alternatywnych substancji lub technologii.

3. Przygotowujac opini¢, kazdy komitet, o ktorym mowa w ust. 1,
najpierw sprawdza, czy wniosek zawiera wszystkie informacje wyszcze-
gdlnione w art. 62 objete zakresem jego kompetencji. Jezeli to
konieczne, komitety konsultuja si¢ ze soba z zamiarem zwrocenia si¢
wspoélnie do wnioskodawcy o dodatkowe informacje w celu uzyskania
zgodno$ci wniosku z wymaganiami, o ktérych mowa w art. 62. Komitet
ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych moze, jezeli uzna to za
koniecznie, zwréci¢ si¢ do wnioskodawcy z wymaganiem lub do
stron trzecich z prosba o przedtozenie w okreslonym terminie dodatko-
wych informacji na temat ewentualnych substancji lub technologii alter-
natywnych. Kazdy komitet bierze takze pod uwage wszelkie informacje
przedtozone przez strony trzecie.

4.  Projekty opinii zawieraja nast¢pujace elementy:

a) projekt opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka: oceng ryzyka dla zdrowia
ludzkiego lub dla srodowiska wynikajacego z zastosowan substancji,
facznie z odpowiednioscia i skuteczno$cia srodkow zarzadzania ryzy-
kiem, opisanych we wniosku oraz, jezeli to stosowne, oceng ryzyka
wynikajacego z zastosowania ewentualnych substancji alternatyw-
nych;

b) projekt opinii Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych: oceng
czynnikow spoteczno-ekonomicznych oraz dostgpnosci, stosownosci
i technicznej wykonalnosci rozwiazan alternatywnych dotyczacych
zastosowan substancji opisanych we wniosku, gdy wniosek jest
ztozony zgodnie z przepisami art. 62 oraz oceng informacji przed-
lozonych przez zainteresowane osoby trzecie zgodnie z ust. 2 niniej-
szego artykutu.

5. Agencja przekazuje wnioskodawcy projekty opinii przed uptywem
terminu okreslonego w ust. 1. W ciagu miesiaca od otrzymania projektu
opinii wnioskodawca moze wyrazi¢ w formie pisemnej che¢ zgloszenia
uwag. Uznaje sig, ze projekt opinii zostat otrzymany siédmego dnia od
daty wystania go przez Agencjg.

Jezeli wnioskodawca nie wyraza chgci zgloszenia uwag, Agencja przeka-
zuje  wspomniane opinie Komisji, panstwom czlonkowskim
i wnioskodawcy w ciagu 15 dni od zakonczenia okresu, w ciagu ktorego
wnioskodawca moze zgtasza¢ uwagi, lub w ciagu 15 dni od otrzymania od
wnioskodawcy informacji o braku zamiaru zgltaszania uwag.

Jezeli wnioskodawca wyraza zamiar zgloszenia uwag, przekazuje
Agencji swoja argumentacj¢ w formie pisemnej w ciagu 2 miesigcy
od otrzymania projektu opinii. Komitety rozwazaja te uwagi
1 przyjmuja swe ostateczne opinie w ciggu 2 miesi¢cy od otrzymania
pisemnej argumentacji, biorac ja pod uwage w stosownych przypad-
kach. W ciagu kolejnych 15 dni Agencja przekazuje panstwom czlon-
kowskim i wnioskodawcy opinie wraz z pisemna argumentacja Komisji.
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6. Agencja okresla zgodnie z art. 118 i 119, ktore fragmenty jej
opinii lub fragmenty zatacznikoéw do nich powinny by¢ udostgpniane
publicznie na jej stronie internetowe;.

7. W przypadkach, o ktorych mowa w art. 63 ust. 1, Agencja rozpa-
truje wnioski lacznie, pod warunkiem ze mozliwe jest dotrzymanie
ostatecznych termindw wyznaczonych dla pierwszego z wnioskow.

8.  Komisja sporzadza projekt decyzji dotyczacej zezwolenia w ciagu
3 miesigcy od otrzymania opinii od Agencji. Koncowa decyzja doty-
czaca udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia podejmowana jest
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 133 ust. 3.

9.  Streszczenia decyzji Komisji wraz z numerem zezwolenia
i uzasadnieniem decyzji, w szczegdlnosci w przypadku istnienia odpo-
wiednich rozwigzan alternatywnych, publikowane sa w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej 1 udostgpniane publicznie poprzez bazg
danych utworzona i prowadzona na biezaco przez Agencje.

10. W przypadkach objgtych przepisami art. 63 ust. 2 ostateczny
termin okreSlony w ust. 1 niniejszego artykutu skracany jest do 5
miesigey.

ROZDZIAL 3

Zezwolenia w tancuchu dostaw

Artykut 65
Obowiazek posiadaczy zezwolen

Posiadacze zezwolen oraz dalsi uzytkownicy, o ktorych mowa w art. 56
ust. 2, w tym substancji jako skladnikow »M3 mieszaniny <, umie-
szczaja numer zezwolenia na etykiecie przed wprowadzeniem substancji
lub zawierajac ja P M3 mieszaniny <€ do obrotu dla zastosowania
objetego  zezwoleniem, bez uszczerbku dla M3 dyrektywy
67/548/EWG, rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 <« oraz dyrektywy
1999/45/WE. Powinni to zrobi¢ niezwlocznie po publicznym udostgp-
nieniu numeru zezwolenia zgodnie z art. 64 ust. 9.

Artykut 66
Dalsi uzytkownicy

1. Dalsi uzytkownicy stosujacy substancj¢ zgodnie z przepisami
art. 56 ust. 2 zglaszaja to Agencji w ciagu 3 miesigcy od momentu
pierwszej dostawy substancji.

2. Agencja ustanawia i prowadzi na biezaco rejestr dalszych uzyt-
kownikéw, ktorzy dokonali zgloszenia zgodnie z ust. 1. Agencja umoz-
liwia dostgp do tego rejestru wltasciwym organom panstw cztonkow-
skich.
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TYTUL VIII

OGRANICZENIA PRODUKCJI, WPROWADZANIA DO OBROTU
I STOSOWANIA NIEKTORYCH NIEBEZPIECZNYCH SUBSTANCII,
»M3 MIESZANIN <« I WYROBOW

ROZDZIAL 1

Zagadnienia ogolne

Artykut 67
Przepisy ogolne

1. Substancja w postaci wlasnej, jako skladnik P M3 miesza-
niny € lub w wyrobie, w stosunku do ktérej w zataczniku XVII
zostato okreSlone ograniczenie, nie moze by¢ produkowana, wprowa-
dzana do obrotu lub stosowana, chyba ze spelnione sa warunki tego
ograniczenia. Powyzszego przepisu nie stosuje si¢ do produkcji, wpro-
wadzania do obrotu lub stosowania substancji do celéw badan nauko-
wych i rozwojowych. »C4 W zalaczniku XVII okresla si¢ ewentualny
brak zastosowania ograniczenia do dzialalno$ci badawczo-rozwojowej
ukierunkowanej na produkt i proces produkcji, a takze maksymalna
ilo$¢ substancji podlegajaca zwolnieniu. <«

2. Ustegp 1 nie stosuje si¢ do zastosowania substancji w produktach
kosmetycznych okreslonych w dyrektywie 76/768/EWG, w odniesieniu
do ograniczen przeciwdziatajacych ryzyku dla zdrowia cztowieka, ktore
objete jest zakresem zastosowania tej dyrektywy.

3. Do dnia 1 czerwca 2013 r. panstwo cztonkowskie moze utrzy-
mywac¢ wszelkie obecne 1 bardziej rygorystyczne w poréwnaniu
z zaltacznikiem XVII ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu
lub stosowania substancji, pod warunkiem ze ograniczenia te zostaly
notyfikowane zgodnie z Traktatem WE. Do dnia 1 czerwca 2009 r.
Komisja sporzadza i publikuje wykaz tych ograniczen.

ROZDZIAL 2

Proces wprowadzania ograniczen

Artykut 68
Wprowadzanie nowych i zmiana istniejacych ograniczen

1. W przypadku gdy istnieje ryzyko dla zdrowia cztowieka lub dla
$rodowiska, ktérego nie mozna zaakceptowaé, wynikajace z produkeji,
stosowania lub wprowadzania substancji do obrotu i ktdoremu nalezy
przeciwdziata¢ na terytorium catej Wspdlnoty, zalacznik XVII zmienia
si¢ zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 133 ust. 4, poprzez
przyjecie nowych ograniczen lub zmiang okreslonych
w zalaczniku XVII istniejacych ograniczen produkcji, stosowania lub
wprowadzania substancji do obrotu w ich postaci wtasnej, jako sktad-
nikow P M3 mieszaniny <« lub w wyrobach, zgodnie z procedura
opisang w art. 69—73. Wszelkie takie decyzje uwzgledniaja wptyw ogra-
niczenia na wymiar spoleczno-ekonomiczny, w tym dostgpno$é
rozwigzan alternatywnych.

Przepisow pierwszego akapitu nie stosuje si¢ do zastosowania substancji
jako polproduktu wyodrgbnianego w miejscu wytwarzania.
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2. W przypadku substancji w jej postaci wlasnej, jako skladnika
mieszaniny lub w wyrobie, spetniajacej kryteria klasyfikacji w klasach
zagrozenia ,,rakotworczo$¢”, ,dzialanie mutagenne na komorki
rozrodcze” lub ,,dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢” kategorii 1A lub
1B, ktora mogliby zastosowa¢ konsumenci i w odniesieniu do ktorej
Komisja wystapita =z wnioskiem o wprowadzenie ograniczen
w stosowaniu przez konsumentéw, zmiana przepisow zatacznika XVII
odbywa sig zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 133 ust. 4. Nie
majg zastosowania przepisy art. 69—73.

Artykut 69
Sporzadzanie wniosku

1. Jezeli Komisja uwaza, ze produkcja, wprowadzanie do obrotu
lub stosowanie substancji w jej postaci wlasnej, jako skladnika
» M3 mieszaniny <« lub w wyrobie, stanowi dla zdrowia czlowieka
lub dla srodowiska ryzyko, ktore nie jest w adekwatny sposob kontro-
lowane, 1 istnieje potrzeba przeciwdziatania mu, zwraca si¢ do Agencji
o sporzadzenie dokumentacji zgodnej z wymaganiami okre$lonymi
w zalaczniku XV.

2. Po dacie, o ktorej mowa w art. 58 ust. 1 lit. c¢) pkt (i), odnoszacej
si¢ do substancji wymienionej w zataczniku XIV, Agencja rozwaza, czy
zastosowanie substancji w wyrobach stanowi dla zdrowia czlowieka lub
dla $rodowiska ryzyko, ktore nie jest w adekwatny sposob kontrolo-
wane. Jezeli Agencja uznaje, ze ryzyko to nie jest w adekwatny sposob
kontrolowane, sporzadza dokumentacj¢ zgodna z wymaganiami okres-
lonymi w zataczniku XV.

3. W ciagu 12 miesigcy od skierowania przez Komisj¢ prosby,
o ktorej mowa w ust. 1, i jezeli dane zawarte w dokumentacji wykaza,
ze niezbedne jest podjgcie na terytorium catej Wspdlnoty dziatan
idacych dalej niz obecnie stosowane $rodki, Agencja proponuje ograni-
czenia w celu rozpoczegcia procesu wprowadzania ograniczen.

4. Jezeli panstwo cztonkowskie uwaza, ze produkcja, wprowadzanie
do obrotu lub stosowanie substancji w jej postaci wlasnej, jako sktad-
nika M3 mieszaniny <« lub w wyrobie, stanowi dla zdrowia czlo-
wieka lub dla $rodowiska ryzyko, ktore nie jest w adekwatny sposob
kontrolowane, i istnieje potrzeba przeciwdziatania mu, zwraca si¢ do
Agencji z wnioskiem dotyczacym sporzadzenia przez siebie dokumen-
tacji zgodnej z wymaganiami odpowiednich sekcji zatacznika XV. Jezeli
substancja nie znajduje si¢ na prowadzonej przez Agencje liscie,
o ktorej mowa w ust. 5 niniejszego artykutu, panstwo cztonkowskie
w ciagu 12 miesigcy od powiadomienia Agencji sporzadza dokumen-
tacj¢ zgodna z wymaganiami okre§lonymi w zataczniku XV. Jezeli dane
zawarte w tej dokumentacji wykaza, Ze niezbgdne jest podjgcie na
obszarze calej Wspolnoty dziatan idacych dalej niz obecnie stosowane
srodki, panstwo czlonkowskie w celu rozpoczgcia procesu wprowa-
dzania ograniczen przedktada je Agencji w formacie okreslonym
w zataczniku XV.

Agencja lub panstwa czlonkowskie odwotuja si¢ do wszelkich doku-
mentacji, raportow bezpieczenstwa chemicznego lub ocen ryzyka przed-
lozonych Agencji lub panstwu czlonkowskiemu na mocy niniejszego
rozporzadzenia. Agencja lub panstwa cztonkowskie odwotuja si¢ takze
do odpowiednich ocen ryzyka przedlozonych do celow innych wspol-
notowych rozporzadzen lub dyrektyw. W tym celu inne organy, takie
jak agencje utworzone na mocy prawa wspolnotowego i wykonujace
podobne zadania, przekazuja informacje Agencji lub odpowiedniemu
panstwu czlonkowskiemu na ich prosbe.
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Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicz-
nych sprawdza, czy przedlozona dokumentacja jest zgodna
z wymaganiami zalacznika XV. W ciagu 30 dni od otrzymania doku-
mentacji odpowiedni komitet powiadamia Agencj¢ lub panstwo czton-
kowskie wnioskujace o wprowadzenie ograniczen o swej opinii na
temat zgodnosci dokumentacji z wymaganiami. Jezeli dokumentacja
nie jest zgodna z tymi wymaganiami, w ciagu 45 dni od otrzymania
dokumentacji Agencji lub panstwu czlonkowskiemu przekazywane sa
na pismie powody niezgodnosci. W ciagu 60 dni od otrzymania od
komitetow powyzszych powodow Agencja lub panstwo czlonkowskie
poprawia dokumentacj¢ w taki sposob, aby spelnialta wspomniane
wymagania, W przeciwnym razie procedura przewidziana przepisami
tego rozdzialu zostaje zakonczona. Agencja niezwlocznie publikuje
informacj¢ o zamiarze Komisji lub panstwa czlonkowskiego doty-
czacym rozpoczgeia procedury wprowadzania ograniczen dla danej
substancji oraz powiadamia rejestrujacych, ktorzy przedlozyli doku-
menty rejestracyjne tej substancji.

5. Agencja prowadzi listg¢ substancji, w stosunku do ktérych Agencja
lub panstwo cztonkowskie planuje sporzadzenie lub sporzadza doku-
mentacj¢ zgodna z wymaganiami okre§lonymi w zataczniku XV do
celow proponowanego ograniczenia. Jezeli substancja znajduje si¢ na
tej liscie, nie przygotowuje si¢ zadnej innej dokumentacji tego rodzaju.
Jezeli panstwo czlonkowskie lub Agencja wystapi z wnioskiem
o ponowne zbadanie istniejacego ograniczenia wymienionego
w zalaczniku XVII, decyzje w sprawie takiego zbadania podejmuje
si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 133 ust. 2 na podstawie
dowodow przedstawionych przez to panstwo cztonkowskie lub Agencje.

6. Bez uszczerbku dla art. 118 i 119, Agencja niezwlocznie
udostgpnia publicznie na swojej stronie internetowej wszystkie doku-
mentacje zgodne z wymaganiami okre§lonymi w zataczniku XV,
wlaczajac w to ograniczenia proponowane stosownie do ust. 3 1 4
niniejszego artykutlu, wyraznie wskazujac dat¢ publikacji. Agencja
zwraca si¢ do wszystkich zainteresowanych stron o przedktadanie, indy-
widualnie lub grupowo, w ciagu 6 miesi¢gcy od daty publikacji doku-
mentacji:

a) uwag dotyczacych dokumentacji i proponowanych ograniczen;

b) analiz spoteczno-ekonomicznych proponowanych ograniczen rozpa-
trujacych korzystne i niekorzystne aspekty proponowanych ograni-
czen, a takze informacji, ktére moga by¢ uzyte do przeprowadzenia
takich  analiz, zgodnych z  wymaganiami  okre$lonymi
w zaltaczniku XVI.

Artykut 70
Opinia Agencji: Komitet ds. Oceny Ryzyka

W ciagu 9 miesigcy od daty publikacji, o ktorej mowa w art. 69 ust. 6,
Komitet ds. Oceny Ryzyka sporzadza opinig dotyczaca tego, czy propo-
nowane ograniczenia sa wlasciwe ze wzgledu na zmniejszanie ryzyka
dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, oparta na rozpatrzeniu odpo-
wiednich czgsci dokumentacji. Opinia uwzglednia dokumentacje
panstwa cztonkowskiego lub dokumentacjg¢ sporzadzona przez Agencje
na wniosek Komisji oraz opinie zainteresowanych stron, o ktérych
mowa w art. 69 ust. 6 lit. a).
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Artykut 71
Opinia Agencji: Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych

1. W ciagu 12 miesigcy od daty publikacji, o ktorej mowa w art. 69
ust. 6, Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych sporzadza opinig
dotyczaca proponowanych ograniczen, oparta na rozpatrzeniu odpo-
wiednich czgéci dokumentacji oraz wpltywu na warunki spoteczno-
ekonomiczne. Komitet sporzadza projekt opinii dotyczacej proponowa-
nych ograniczen oraz ich wptywu na warunki spoteczno-ekonomiczne,
uwzgledniajac analizy lub informacje, o ktérych mowa w art. 69 ust. 6
lit. b), jezeli takie istnieja. Agencja niezwlocznie publikuje projekt
opinii na swojej stronie internetowej. Agencja zwraca si¢ do wszystkich
zainteresowanych stron o wnoszenie uwag do projektu opinii nie
p6zniej niz 60 dni od publikacji projektu opinii.

2. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych niezwlocznie przyj-
muje opinig, w stosownych przypadkach uwzgledniajac dalsze uwagi
otrzymane przed uplywem ustalonego terminu. Opinia uwzglednia
uwagi i analizy spoteczno-ekonomiczne zainteresowanych stron wnie-
sione na mocy art. 69 ust. 6 lit. b) i ust. 1 niniejszego artykutu.

3. Jezeli opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka rozni si¢ znacznie od
propozycji w zakresie ograniczen, Agencja moze przedluzy¢ termin
przyjgcia opinii przez Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
maksymalnie o 90 dni.

Artykut 72
Przedlozenie opinii Komisji

1. Agencja niezwlocznie przedklada Komisji opinie Komitetu ds.
Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych doty-
czace proponowanych ograniczen stosowania substancji w ich postaci
wlasnej, jako sktadnikow »M3 mieszaniny <« lub w wyrobach. Jezeli
jeden lub oba komitety nie sporzadza opinii w terminie okre§lonym
w art. 70 i art. 71 ust. 1, Agencja informuje o tym Komisjg, podajac
jednoczesénie uzasadnienie takiego stanu rzeczy.

2. Bez uszczerbku dla art. 118 i 119, Agencja niezwlocznie publikuje
opinie obu komitetow na swojej stronie internetowe;.

3. Na prosb¢ Komisji Iub panstwa czlonkowskiego Agencja
dostarcza im wszelkie przedlozone Agencji lub uwzgledniane przez
nia dokumenty i dowody.

Artykut 73
Decyzja Komisji

1. Jezeli spetnione sq warunki ustanowione w art. 68, Komisja przy-
gotowuje projekt zmiany zatacznika XVII w ciagu 3 miesigcy od otrzy-
mania opinii Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych lub, jezeli
Komitet ten nie wyda opinii, do dnia uplywu terminu ustalonego
w art. 71, w zaleznosci od tego, ktory termin bgdzie wczesniejszy.

Jezeli projekt zmiany wykazuje rozbieznos$ci w stosunku do pierwotne-
go wniosku lub jezeli nie sa w nim uwzglednione opinie Agencji,
Komisja zalacza szczegdtowe wyjasnienie przyczyn zaistniatych roznic.
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2. Ostateczna decyzja podejmowana jest zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 133 ust. 4. Komisja przekazuje projekt zmiany
panstwom czlonkowskim nie pdzniej niz 45 dni przed glosowaniem.

TYTUL IX

OPLATY I NALEZNOSCI

Artykut 74
Oplaty i naleznoSci

1. Opfaty wymagane zgodnie z art. 6 ust. 4, art. 7 ust. 1 i ust. 5,
art. 9 ust. 2, art. 11 ust. 4, art. 17 ust. 2, art. 18 ust. 2, 19 ust. 3, art. 22
ust. 5, art. 62 ust. 7 i art. 92 wust. 3 sa wyszczegoOlniane
w rozporzadzeniu Komisji przyjmowanym zgodnie z procedura,
o ktérej mowa w art. 133 ust. 3 do dnia 1 czerwca 2008 r.

2. Opfaty z tytulu rejestracji substancji w ilosci 1-10 ton nie trzeba
uiszcza¢ w przypadku, gdy dokumentacja rejestracyjna zawiera pelen
zakres informacji, okreslonych w zalaczniku VIIL

3. Struktura i wysokos¢ optat, o ktorych mowa w ust. 1, uwzglednia
zakres prac wykonywanych przez Agencje 1 wladciwy organ na
podstawie wymogoéw niniejszego rozporzadzenia i ustalana jest na
poziomie pozwalajacym zapewnié, ze przychod z nich w potaczeniu
z innymi zroédtami przychodow Agencji zgodnie z art. 96 ust. 1 jest
wystarczajacy do pokrycia kosztow §wiadczonych ushug. Przy ustalaniu
optat za rejestracje bierze si¢ pod uwageg pracg, ktora moze zostaé
wykonana na podstawie tytutu VL.

W przypadku art. 6 ust. 4, art. 7 ust. 1 i ust. 5, art. 9 ust. 2, art. 11
ust. 4, art. 17 ust. 2 i art. 18 ust. 2, struktura i wysokos$¢ oplat
uwzglednia zakres wielkoSci obrotu rejestrowanej substancji.

We wszystkich przypadkach dla matych i $rednich przedsigbiorstw
zostanie ustalona optata ulgowa.

W przypadku art. 11 ust. 4 struktura i wysoko$¢ optat uwzglednia to,
czy informacje zostaly przedlozone wspélnie z innymi rejestrujacymi,
czy osobno.

W przypadku prosby przedstawionej na mocy art. 10 lit. a) pkt (xi),
struktura i wysokos¢ optat uwzgledniaja prace, ktorej wykonanie wyma-
gane jest od Agencji w celu oceny uzasadnienia.

4.  Rozporzadzenie, o ktorym mowa w ust. 1, okresla okoliczno$ci,
w ktorych czgs$¢ optat bedzie przekazywana wlasciwemu organowi
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego.
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5. Agencja moze pobiera¢ naleznosci z tytulu innych §wiadczonych
przez siebie ustug.

TYTUL X

AGENCJA

Artykut 75
Ustanowienie i przeglad

1. Ustanawia si¢ Europejska Agencj¢ Chemikaliow w celu zarza-
dzania i w pewnych przypadkach realizacji technicznych, naukowych
i administracyjnych aspektow niniejszego rozporzadzenia oraz w celu
zapewnienia spojnosci tych aspektow na poziomie wspolnotowym.

2. Dziatanie Agencji podlega przegladowi do dnia 1 czerwca 2012 r.

Artykut 76
Sklad
1. W skiad Agencji wchodzi:

a) Zarzad, ktory wykonuje obowiazki okre$lone w art. 78;

b) Dyrektor Wykonawczy, ktoéry wykonuje obowiazki okreslone
w art. 83;

¢) Komitet ds. Oceny Ryzyka, ktory jest odpowiedzialny za sporza-
dzanie opinii Agencji w sprawie ocen, wnioskow o udzielenie
zezwolenia, wnioskéw dotyczacych ograniczen i wnioskow dotycza-
cych Kklasyfikacji i oznakowania zgodnie =z > M3 tytulem
V rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 <« oraz wszelkich innych
kwestii begdacych wynikiem funkcjonowania niniejszego rozporza-
dzenia i zwigzanych z ryzykiem dla zdrowia czlowieka i dla $rodo-
wiska;

d) Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, ktory jest odpowie-
dzialny za sporzadzanie opinii Agencji w sprawie wnioskow
o udzielenie zezwolenia, wnioskéw dotyczacych ograniczen
i wszelkich innych kwestii bgdacych wynikiem funkcjonowania
niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do wptywu na warunki
spoteczno-ekonomiczne ewentualnych dziatan legislacyjnych doty-
czacych substancji;

e) komitet panstw cztonkowskich, ktdry jest odpowiedzialny za elimi-
nowanie ewentualnych rozbieznoéci opinii na temat projektow
decyzji proponowanych przez Agencj¢ lub panstwa cztonkowskie
na mocy przepiséw tytulu VI oraz na temat wnioskéw dotyczacych
identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy
w celu poddania ich procedurze wydawania zezwolen na podstawie
przepisow tytutu VII;

f) forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow (zwane dalej
»forum”), ktore koordynuje sie¢ organdéw panstw cztonkowskich
odpowiedzialnych za egzekwowanie przepisOw niniejszego rozporza-
dzenia;

g) Sekretariat, ktory pracuje pod kierownictwem Dyrektora Wykonaw-
czego 1 dostarcza technicznego, naukowego i administracyjnego
wsparcia komitetom oraz forum, a takze zapewnia wlasciwa koor-
dynacje pomigdzy nimi. Ponadto wykonuje prace wymagane od
Agencji w ramach procedur rejestracji wstgpnej, rejestracji i oceny,
a takze w zakresie przygotowywania wytycznych, prowadzenia baz
danych i dostarczania informacji;
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h) Rada Odwotawcza, ktora rozpatruje odwotania od decyzji podjgtych
przez Agencje.

2. Zar6éwno komitety, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢), d) i e) (zwane
dalej ,.komitetami”), jak i forum moga ustanawiaé grupy robocze.
W tym celu przyjmuja one, zgodnie ze swoim regulaminem, szczego-
lowe ustalenia w zakresie powierzania stosownych zadan tym grupom
roboczym.

3. Komitety i forum moga, jezeli uznaja to za wlasciwe, zwrécic sig
o poradg¢ do stosownych zrodet eksperckich w istotnych kwestiach
natury ogolnej, naukowej lub etyczne;.

Artykut 77
Zadania

1.  Agencja zapewnia panstwom czlonkowskim i instytucjom wspol-
notowym mozliwie najlepsze doradztwo naukowe 1 techniczne
w kwestiach, ktore sa do niej skierowane stosownie do przepiséw
niniejszego rozporzadzenia, zwiazanych z chemikaliami wchodzacymi
w zakres jej kompetencji.

2. Sekretariat podejmuje nastgpujace zadania:

a) wykonuje zadania przydzielone mu na mocy przepisow tytutu II,
wlaczajac w to ulatwianie skutecznego procesu rejestracji substancji
importowanych, w sposob spojny z migdzynarodowymi zobowiaza-
niami Wspolnoty wobec krajow trzecich w zakresie handlu;

b) wykonuje zadania przydzielone mu na mocy przepiséw tytutu III;
¢) wykonuje zadania przydzielone mu na mocy przepisow tytulu VI;
d) wykonuje zadania przydzielone mu na mocy przepisow tytutu VIII;

e) M3 tworzy i prowadzi jedna lub wigcej baz danych zawieraja-
cych informacje o wszystkich zarejestrowanych substancjach, wykaz
klasyfikacji i oznakowania oraz zharmonizowany wykaz dotyczacy
klasyfikacji i oznakowania sporzadzony zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008. <« Nieodptatnie udostgpnia publicznie za
posrednictwem Internetu informacje okreslone w art. 119 ust. 1
i 2, z wyjatkiem uznania prosby przedstawionej na mocy art. 10
lit. a) pkt (xi) za uzasadniong. Agencja udostgpnia na zadanie inne
informacje zawarte w tych bazach danych zgodnie z art. 118;

f) w ciagu 90 dni od otrzymania tych informacji przez Agencj¢
udostgpnia publicznie informacje dotyczace tego, ktdre substancje
sa obecnie poddawane ocenie oraz juz zostaly jej poddane, zgodnie
z przepisami art. 119 ust. 1;

g) dostarcza wytycznych technicznych i naukowych oraz narzedzi, gdy
jest to wiasciwe dla funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia,
w szczegllno$ci za$§ w celu udzielania pomocy przy tworzeniu
raportow bezpieczenstwa chemicznego (zgodnie z art. 14, art. 31
ust. 1 i art. 37 ust. 4 oraz przy zastosowaniu art. 10 lit. a) pkt
(viii), art. 11 ust. 3 oraz art. 19 ust. 2) przez przedsigbiorstwa
przemystowe, zwlaszcza przez MSP; P C4 a takze wytycznych
technicznych i1 naukowych w zakresie stosowania art. 7 przez
WytworcoOw 1 importerow wyrobow; <«
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h) dostarcza wytycznych technicznych i naukowych w zakresie funk-
cjonowania niniejszego rozporzadzenia wlasciwym organom panstw
czlonkowskich oraz zapewnia wsparcie centrom informacyjnym
ustanowionym przez panstwa cztonkowskie tych wilasciwych
organéw na mocy przepiséw tytulu XIII;

i) dostarcza wytycznych podmiotom, w tym wlasciwym organom
panstw czlonkowskich, w zakresie przekazywania spoteczenstwu
informacji w sprawie zagrozen i bezpiecznego stosowania substancji
w ich postaci wlasnej, jako skladnikow P>M3 mieszanin <« lub
w wyrobach;

j) zapewnia poradg i pomoc producentom i importerom rejestrujacym
substancj¢ zgodnie z art. 12 ust. 1;

k) przygotowuje dla innych zainteresowanych stron informacje wyjas-
niajace przepisy niniejszego rozporzadzenia;

1) na zadanie Komisji udziela wsparcia technicznego i naukowego
podczas kolejnych etapow dzialan majacych ulepszy¢é wspotprace
pomiedzy Wspdlnota, jej panstwami cztonkowskimi, organizacjami
migdzynarodowymi i krajami trzecimi w sprawie kwestii nauko-
wych i technicznych zwiazanych z bezpieczenstwem substancji,
jak roéwniez czynnie uczestniczy we wsparciu technicznym oraz
w dziataniach majacych na celu zwigkszanie zdolnosci do wtasci-
wego zarzadzania chemikaliami w krajach rozwijajacych sig;

m) przechowuje podrecznik decyzji i opinii oparty na konkluzjach
komitetu  panstw  czlonkowskich ~w  zakresie interpretacji
i wprowadzania w Zycie niniejszego rozporzadzenia,

n) powiadamia o decyzjach podjetych przez Agencje;
0) dostarcza formaty stuzace do przedkltadania informacji Agencji.
3. Komitety podejmuja nastgpujace zadania:

a) wykonuja zadania przydzielone im na mocy przepisow
> M3 tytulow VI-X <«

b) na zadanie Dyrektora Wykonawczego zapewniaja wsparcie techniczne
i naukowe podczas kolejnych etapow dziatan majacych ulepszy¢
wspotpracg pomigdzy Wspolnota, jej panstwami cztonkowskimi, orga-
nizacjami migdzynarodowymi i krajami trzecimi w kwestiach nauko-
wych i technicznych zwigzanych z bezpieczenstwem substancji, jak
rébwniez czynnie uczestnicza we wsparciu technicznym oraz
w dziataniach majacych na celu zwigkszanie zdolno$ci do wlasciwego
zarzadzania chemikaliami w krajach rozwijajacych sig;

c) na zadanie Dyrektora Wykonawczego sporzadzaja opinie zwigzane
z wszelkimi innymi aspektami bezpieczenstwa substancji w ich
postaci wtasnej, jako skladnikow PM3 mieszaniny 4 lub
w wyrobach.

4. Forum podejmuje nastgpujace zadania:

a) rozpowszechnia dobra praktyke¢ i zwraca uwagg na problemy na
poziomie Wspolnoty;

b) proponuje, koordynuje i ocenia zharmonizowane projekty egzekwo-
wania przepisow i wspolnych kontroli;

¢) koordynuje wymiang inspektorow;

d) okresla strategie i najlepsza praktyke w zakresie egzekwowania prze-
pisow;

e) tworzy metody pracy i narzedzia na uzytek lokalnych inspektorow;
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f) opracowuje procedurg elektronicznej wymiany informacji;

g) wspolpracuje z przedsigbiorstwami przemystowymi, ze szczegdlnym
uwzglednieniem specyficznych potrzeb MSP, i innymi zainteresowa-
nymi stronami, w miar¢ koniecznos$ci, wlaczajac w to odpowiednie
organizacje migdzynarodowe;

h) analizuje wnioski dotyczace wprowadzenia ograniczen w celu
doradztwa w zakresie wprowadzania w zycie.

Artykut 78
Uprawnienia Zarzadu

Zarzad powoluje Dyrektora Wykonawczego zgodnie z przepisami
art. 84 oraz ksiggowego zgodnie z art. 43 rozporzadzenia (WE,
Euratom) nr 2343/2002.

Zarzad przyjmuje:

a) do dnia 30 kwietnia kazdego roku ogoélne sprawozdanie
z dziatalnosci Agencji za rok poprzedni;

b) do dnia 31 pazdziernika kazdego roku program pracy Agencji na
nadchodzacy rok;

c) przed poczatkiem roku budzetowego koncowy budzet Agencji na
podstawie art. 96, dostosowujac go, w miarg koniecznosci, do wkladu
z ramienia Wspolnoty i wszelkich innych przychodéw Agencji;

d) wieloletni program pracy, ktory regularnie poddawany jest przegla-
dowi.

Zarzad przyjmuje wewngtrzne zasady i procedury Agencji. Zasady te sa
udostgpniane do wiadomosci publiczne;.

Zarzad wykonuje swoje obowiazki w odniesieniu do budzetu Agencji
zgodnie z przepisami art. 96, 97 i 103.

Zarzad sprawuje wiadze dyscyplinarng nad Dyrektorem Wykonawczym.
Zarzad przyjmuje swoj regulamin.

Zarzad powotuje przewodniczacego, czlonkéw i zastgpcoOw cztonkdéw
Rady Odwotawczej zgodnie z art. 89.

Zarzad powotuje cztonkow komitetow Agencji zgodnie z art. 85.

Co roku Zarzad przesyla wszelkie informacje majace znaczenie dla
wyniku procedur oceny zgodnie z art. 96 ust. 6.

Artykut 79
Sklad Zarzadu

1. Zarzad sklada si¢ z jednego przedstawiciela z kazdego panstwa
czlonkowskiego i z nie wigcej niz szeSciu przedstawicieli mianowanych
przez Komisjg, w tym trzech przedstawicieli zainteresowanych stron bez
uprawnien do glosowania, a takze dwoch niezaleznych oséb mianowa-
nych przez Parlament Europejski.

Kazde z panstw czltonkowskich nominuje czlonka Zarzadu. Nomino-
wani w ten sposob cztonkowie sa mianowani przez Radg.
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2. Czlonkowie powolywani sa na podstawie stosownego doswiad-
czenia i wiedzy specjalistycznej w dziedzinie bezpieczenstwa chemicz-
nego lub przepisow dotyczacych chemikaliow, przy czym nalezy
zapewni¢ wsérdd nich stosowna wiedzg¢ specjalistyczng w  zakresie
kwestii ogdlnych, finansowych i prawnych.

3. Okres kadencji wynosi cztery lata. Kadencja moze by¢ jednok-
rotnie odnowiona. W przypadku pierwszego mandatu Komisja
wyznacza jednak poloweg, a Rada 12 mianowanych przez siebie
cztonkéw, dla ktorych okres ten wynosi sze$é lat.

Artykut 80
Przewodnictwo Zarzadu

1. Zarzad wybiera przewodniczacego i zast¢pce przewodniczacego
sposrod cztonkdw posiadajacych uprawnienia do glosowania. Zastgpca
przewodniczacego automatycznie przejmuje obowiazki przewodniczace-
go, jezeli ten nie moze wykonywaé¢ swoich obowiazkow.

2. Okres kadencji przewodniczacego i jego zastgpcy wynosi dwa lata
i konczy sig, gdy przestaja by¢ oni czlonkami Zarzadu. Kadencja moze
by¢ jednokrotnie odnowiona.

Artykut 81
Posiedzenia Zarzadu
1.  Posiedzenia Zarzadu zwolywane sa na wniosek przewodniczacego

lub na prosbg przynajmniej jednej trzeciej czlonkdéw Zarzadu.

2. Dyrektor Wykonawczy bierze udzial w posiedzeniach Zarzadu bez
uprawnien do glosowania.

3.  Przewodniczacy komitetow i przewodniczacy forum, o ktorych
mowa w art. 76 ust. 1 lit. ¢)- f) sa uprawnieni do brania udziatu
w posiedzeniach Zarzadu bez uprawnien do glosowania.

Artykut 82
Glosowanie w Zarzadzie

Zarzad przyjmuje regulamin glosowania zawierajacy warunki gloso-
wania jednego czlonka w imieniu innego. Zarzad stanowi wigkszoscia
dwoch trzecich glosow wszystkich cztonkow uprawnionych do gloso-
wania.

Artykut 83
Obowiazki i uprawnienia Dyrektora Wykonawczego

1. Dyrektor Wykonawczy zarzadza Agencja, wykonujac swoje
obowiazki w interesie Wspodlnoty i niezaleznie od konkretnych inte-
resow.

2. Dyrektor Wykonawczy jest prawnym przedstawicielem Agencji.
Do jego obowiazkoéw nalezy:

a) biezace kierowanie Agencja;

b) zarzadzanie wszelkimi zasobami Agencji niezbednymi do wykony-
wania jej zadan;
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c) zapewnianie, ze opinie s3 przygotowywane przez Agencj¢
w terminach wyznaczonych przez przepisy Wspoélnoty;

d) zapewnianie wlasciwej i terminowej koordynacji pomigdzy komite-
tami a forum,;

e) zawieranie niezbgdnych umow z ustugodawcami i zarzadzanie nimi;

f) przygotowywanie zestawienia przychodow i wydatkow oraz wyko-
nywanie budzetu Agencji zgodnie z art. 96 i 97;

g) zarzadzanie wszelkimi sprawami kadrowymi;
h) zapewnianie sekretariatu dla Zarzadu;

i) przygotowywanie projektow opinii Zarzadu w sprawie proponowa-
nych regulaminéw komitetéw i forum;

j) organizacja, na wniosek Zarzadu, wypetniania wszelkich innych
funkcji (objetych przepisami art. 77) powierzonych Agencji przez
Komisjeg;

k) podjgcie i utrzymywanie regularnego dialogu z Parlamentem Euro-
pejskim;

1) okreslanie warunkow i zasad korzystania z pakietdow oprogramo-
wania;

m) korygowanie decyzji podjetych przez Agencje w wyniku odwotan,
po zasiggnigciu opinii przewodniczacego Rady Odwolawczej.

3. Dyrektor Wykonawczy kazdego roku przedktada Zarzadowi
w celu zatwierdzenia:

a) projekt sprawozdania obejmujacego dziatalno§¢ Agencji w roku
poprzednim, zawierajacego informacje dotyczace liczby otrzymanych
dokumentacji rejestracyjnych, liczby ocenionych substancji, liczby
otrzymanych wnioskow o udzielenie zezwolenia, liczby otrzymanych
przez Agencjg wnioskow dotyczacych wprowadzenia ograniczen
i wydanych w tych sprawach opinii, czasu poswigconego na wypet-
nienie zwigzanych z tym procedur oraz substancji, na ktére wydano
zezwolenia, odrzuconych dokumentacji i substancji, w stosunku do
ktoérych wprowadzono ograniczenia; informacje na temat otrzyma-
nych skarg i podjetych w zwiazku z nimi dziatan; przeglad dziatal-
nosci forum;

b) projekt programu pracy na rok nadchodzacy;

¢) projekt rocznego sprawozdania finansowego;

d) projekt prognozowanego budzetu na rok nadchodzacy;
e) projekt wieloletniego programu pracy.

Po zaakceptowaniu przez Zarzad programu prac na nadchodzacy rok
oraz wieloletniego programu prac Dyrektor Zarzadzajacy przesyla je
panstwom czltonkowskim, Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz
Komisji, a takze zapewnia ich publikacje.
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Po zaakceptowaniu przez Zarzad ogélnego sprawozdania Agencji
Dyrektor Zarzadzajacy przesyla je panstwom cztonkowskim, Parlamen-
towi Europejskiemu, Radzie, Komisji, Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu oraz Trybunatowi Obrachunkowemu oraz
zapewnia ich publikacjg.

Artykut 84
Powolywanie Dyrektora Wykonawczego

1. Dyrektor Wykonawczy Agencji powolywany jest przez Zarzad na
podstawie listy kandydatow zaproponowanych przez Komisjg
w nastgpstwie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania opublikowa-
nego w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej oraz w innych perio-
dykach lub na stronach internetowych.

Dyrektor Wykonawczy powolywany jest na podstawie osiagni¢é oraz
udokumentowanych umiejgtnosci w zakresie administracji i zarzadzania,
jak réwniez odpowiedniego doswiadczenia w dziedzinie bezpieczenstwa
chemicznego lub regulacji prawnych w dziedzinie chemikaliéw. Zarzad
podejmuje decyzje wigkszoscia dwoch trzecich glosow  wszystkich
cztonkéw uprawnionych do glosowania.

Zarzad uprawniony jest do odwotania Dyrektora Wykonawczego
wedlug tej samej procedury.

Przed powotaniem kandydat wyloniony przez Zarzad jest proszony
0 mozliwie najszybsze zlozenie o§wiadczenia przed Parlamentem Euro-
pejskim oraz o udzielenie odpowiedzi na pytania postow do Parlamentu.

2. Okres kadencji Dyrektora Wykonawczego wynosi 5 lat. Moze
ona zosta¢ przedtuzona przez Zarzad jednokrotnie na okres nie dtuzszy
niz 5 lat.

Artykut 85
Ustanowienie komitetow

1. Kazde panstwo czlonkowskie moze nominowac¢ kandydatow na
cztonkéow Komitetu ds. Oceny Ryzyka. Dyrektor Wykonawczy ustala
list¢ nominowanych osoéb, publikowana na stronie internetowej Agencji,
bez uszczerbku dla art. 88 ust. 1. Zarzad powotuje cztonkéw Komitetu
z tej listy, w tym co najmniej po jednym czlonku z kazdego panstwa
cztonkowskiego, ktoére nominowato kandydatow, lecz nie wigcej niz
dwoch sposrod kandydatow jednego panstwa czlonkowskiego.
Cztonkow powoluje sig, biorac pod uwage pelione przez nich funkcje
i doswiadczenie w wykonywaniu zadan okre§lonych w art. 77 ust. 3.

2. Kazde panstwo cztonkowskie moze nominowaé kandydatow na
czlonké6w Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych. Dyrektor
Wykonawczy ustala list¢ nominowanych o0sob, publikowana na stronie
internetowej Agencji, bez uszczerbku dla art. 88 ust. 1. Zarzad powotuje
cztonkéw Komitetu z tej listy, w tym co najmniej po jednym cztonku
z kazdego panstwa czlonkowskiego, ktére nominowato kandydatow,
lecz nie wigcej niz dwoch sposrod kandydatow jednego panstwa czion-
kowskiego. Cztonkéw powotuje sig, biorac pod uwage petnione przez
nich funkcje i dos$wiadczenie w wykonywaniu zadan okreslonych
w art. 77 ust. 3.

3. Kazde panstwo cztonkowskie powotuje jednego cztonka komitetu
panstw cztonkowskich.
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4.  Komitety daza do posiadania wsrdéd swoich czlonkéw ekspertow
zapewniajacych szeroki zakres odpowiedniej wiedzy specjalistyczne;j.
W tym celu kazdy komitet moze dokooptowa¢ do swego sktadu maksy-
malnie pigciu dodatkowych czlonkéw wybranych na podstawie jego
okres$lonych kompetencji.

Okres kadencji cztonkéw komitetow wynosi trzy lata i moze by¢ odno-
wiony.

Czlonkowie Zarzadu nie moga by¢ cztonkami komitetow.

Cztonkom komitetow moga towarzyszy¢ doradcy do spraw naukowych,
technicznych lub prawnych.

Dyrektor Wykonawczy lub jego przedstawiciel 1 przedstawiciele
Komisji sa uprawnieni do udzialu w charakterze obserwatorow we
wszystkich posiedzeniach komitetow 1 grup roboczych zwotanych
przez Agencj¢ lub jej komitety. W stosownych przypadkach na prosbeg
czlonkéw komitetu lub Zarzadu zainteresowane strony moga takze by¢
zaproszone do udzialu w posiedzeniach w charakterze obserwatorow.

5. Czlonkowie kazdego komitetu powotani po nominacji przez
panstwo cztonkowskie zapewniaja odpowiednia koordynacje pomigdzy
zadaniami Agencji i pracq wlasciwego organu ich panstwa cztonkow-
skiego.

6. Czlonkowie komitetow wspierani sa zasobami naukowymi
i technicznymi dostgpnymi panstwom cztonkowskim. W tym celu
panstwa cztonkowskie dostarczaja odpowiednich zasobow naukowych
i technicznych cztonkom komitetow, ktorych nominowaty. Wiasciwy
organ kazdego panstwa czlonkowskiego utatwia dziatalno$¢ komitetow
i ich grup roboczych.

7.  Panstwa czlonkowskie powstrzymuja si¢ od wydawania cztonkom
Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekono-
micznych lub ich doradcom i ekspertom naukowym i technicznym
jakichkolwiek instrukcji, ktore stoja w sprzecznosci z ich poszczego6l-
nymi zadaniami lub tez z zadaniami, zakresem odpowiedzialno$ci
i niezaleznoscia Agencji.

8. Kazdy komitet, przygotowujac opini¢, doktada wszelkich staran,
aby osiagna¢ porozumienie. Jezeli porozumienie nie moze by¢ osiag-
nigte, opinia sklada si¢ ze stanowiska wigkszoséci czlonkéw, wraz
z uzasadnieniem. Stanowisko lub stanowiska mniejszosci wraz z ich
uzasadnieniem sa réwniez publikowane.

9. Kazdy z komitetow w terminie 6 miesigcy od ich pierwszego
powotania sporzadza projekt wniosku w sprawie swojego regulaminu,
ktoéry przedstawiany jest do zatwierdzenia Zarzadowi.

Regulamin ten okres§la w szczegdlnosci procedury zastgpowania
cztonkéw, procedury powierzania pewnych zadan grupom roboczym,
zasady tworzenia grup roboczych i ustalania procedury przyjmowania
opinii w trybie pilnym. Przewodniczacy komitetow sa pracownikami
Agencji.

Artykut 86
Ustanowienie forum

1.  Kazde panstwo cztonkowskie powotuje jednego cztonka forum na
odnawialny, trzyletni okres kadencji. Czlonkowie, ktorych wybiera sig,
biorac pod uwage petlnione przez nich funkcje i doswiadczenie
w egzekwowaniu przepisow regulacji prawnych w dziedzinie substancji
chemicznych, utrzymuja stosowne kontakty z wiasciwymi organami
panstw cztonkowskich.
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Forum dazy do posiadania wsréd swoich czlonkow ekspertow zapew-
niajacych szeroki zakres odpowiedniej wiedzy specjalistycznej. W tym
celu forum moze dokooptowaé¢ do swego skltadu maksymalnie pigciu
dodatkowych czlonkéw wybranych na podstawie ich konkretnych
kompetencji. Okres kadencji tych cztonkéw wynosi trzy lata i jest odna-
wialny. Czlonkowie Zarzadu nie moga by¢ cztonkami forum.

Cztonkom forum moga towarzyszy¢ doradcy naukowi i techniczni.

Dyrektor ~ Wykonawczy  Agencji  lub  jego  przedstawiciel
i przedstawiciele Komisji sa uprawnieni do udzialu we wszystkich
posiedzeniach forum i jego grup roboczych. W stosownych przypadkach
na zadanie czlonkéw forum lub Zarzadu zainteresowane strony moga
by¢ takze zaproszone do udzialu w posiedzeniach w roli obserwatorow.

2. Czionkowie forum powolani przez panstwo cztonkowskie zapew-
niaja odpowiednia koordynacj¢ pomigdzy zadaniami forum i praca wias-
ciwego organu ich panstwa cztonkowskiego.

3. Czlonkowie forum wspierani sa zasobami naukowymi
i technicznymi dostgpnymi wlasciwym organom panstw cztonkowskich.
Wtasciwy organ kazdego panstwa czlonkowskiego utatwia dziatalno$é
forum i jego grup roboczych. Panstwa cztonkowskie powstrzymuja si¢
od wydawania cztonkom forum Ilub ich doradcom i ekspertom
naukowym i technicznym jakichkolwiek instrukcji, ktore stoja
w sprzecznosci z ich poszczegdlnymi zadaniami lub tez z zadaniami
i zakresem odpowiedzialnosci forum.

4. W terminie 6 miesigcy od pierwszego powotania forum sporzadza
ono projekt wniosku w sprawie swojego regulaminu, ktory ma by¢
przyjety przez Zarzad.

Regulamin ten okresla w szczegodlnosci procedury powotywania
i zastgpowania przewodniczacego, zastgpowania cztonkdéw i procedury
powierzania okres§lonych zadan grupom roboczym.

Artykut 87
Sprawozdawcy komitetow i korzystanie z pomocy ekspertéw

1. Jezeli zgodnie z przepisami art. 77 wymagana jest opinia komitetu
lub tez rozwazenie przez komitet, czy dokumentacja panstwa cztonkow-
skiego spelnia wymagania zawarte w zataczniku XV, komitet powotuje
jednego ze swoich czlonkéw na sprawozdawcg. Komitet moze takze
powotaé drugiego czlonka do pelienia funkcji wspotsprawozdawcy.
W kazdym przypadku sprawozdawcy i wspotsprawozdawcy podejmuja
dziatania w interesie Wspdlnoty i sktadaja deklaracj¢ zaangazowania
w  wypehianie swoich obowiazkéw oraz deklaracje interesow
w formie pisemnej. Czlonek komitetu nie jest powolywany na sprawoz-
dawce w danej sprawie, jezeli wskaze jakiekolwiek interesy, ktore moga
budzi¢ watpliwosci dotyczace bezstronnego rozwazenia sprawy.
Komitet moze w kazdym momencie zastapi¢ sprawozdawce lub wspots-
prawozdawcg innym swoim czlonkiem, jezeli, na przyktad, nie moze on
wypetni¢ swoich obowiazkéw we wskazanym czasie lub jezeli zostanie
ujawniony potencjalny konflikt interesdéw.

2.  Panstwa czlonkowskie przekazuja Agencji imiona i nazwiska
ekspertow, ktorzy posiadaja ~ udowodnione doswiadczenie
w wykonywaniu zadan wymaganych na podstawie art. 77 i ktorzy
byliby dyspozycyjni, aby wzia¢ udzial w pracach grup roboczych komi-
tetow, wraz z okre$leniem ich kwalifikacji 1 konkretnych dziedzin
specjalizacji.
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Agencja prowadzi i aktualizuje listg¢ ekspertow. Lista ta obejmuje
ekspertow, o ktorych mowa w akapicie pierwszym i innych ekspertow
ustalonych bezposrednio przez Sekretariat.

3. Uslugi czlonkéw komitetow lub ekspertow bioracych udziat
w pracach grup roboczych komitetow lub forum lub wykonujacych
inne zadania dla Agencji $wiadczone sa na podstawie pisemnych
umow pomigdzy Agencja i dana osoba lub, w stosownych przypadkach,
pomigdzy Agencja a pracodawca danej osoby.

Dana osoba lub jej pracodawca sa wynagradzani przez Agencj¢ wedhug
skali optat zamieszczonej w ustaleniach finansowych ustanowionych
przez Zarzad. Jezeli dana osoba nie wypetlnia swoich obowiazkow,
Dyrektor Wykonawczy ma prawo rozwiaza¢ lub zawiesi¢c umowe lub
tez wstrzymac¢ wyptate wynagrodzenia.

4. W sytuacji gdy ustuge moze wykonac kilku potencjalnych ushu-
godawcow, moze by¢ wymagane zaproszenie do wyrazenia zaintereso-
wania:

a) jezeli pozwala na to kontekst naukowy i techniczny; oraz

b) jezeli jest to zgodne z obowiazkami Agencji, a w szczego6lnosci
z potrzeba zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludz-
kiego i Srodowiska.

Na wniosek Dyrektora Wykonawczego Zarzad przyjmuje wlasciwe
procedury.

5. Agencja moze korzysta¢ z ushug ekspertdéw w celu wykonywania
innych konkretnych zadan, za ktore jest ona odpowiedzialna.

Artykut 88
Kwalifikacje i interesy

1.  Czlonkostwo w komitetach i w forum podawane jest do wiado-
moséci  publicznej. Poszczegoélni cztonkowie moga zwrdcié sig
o niepodawanie do wiadomos$ci publicznej ich imion i nazwisk, jezeli
uwazaja, ze moze to stanowi¢ dla nich zagrozenie. Dyrektor Wykona-
wcezy decyduje o wyrazeniu zgody na takie prosby. Przy okazji publi-
kacji nazwiska kazdego powotlanego cztonka podawane sa takze jego
kwalifikacje zawodowe.

2.  Czlonkowie Zarzadu, Dyrektor Wykonawczy i czlonkowie komi-
tetow 1 forum skladaja deklaracj¢ o zaangazowaniu w wypelnianie
swoich obowiazkow i deklaracj¢ intereséw, ktére moga by¢ uznane za
szkodliwe dla ich bezstronnosci. Deklaracje te sktadane sa co roku,
w formie pisemnej oraz, bez uszczerbku dla ust. 1, sa wpisywane do
rejestru prowadzonego przez Agencjg, dostgpnego do publicznego
wgladu, na zadanie, w biurach Agencji.

3. Czlonkowie Zarzadu, Dyrektor Wykonawczy, czlonkowie komi-
tetow 1 forum oraz eksperci bioracy udzial w posiedzeniu sktadaja
deklaracj¢ wszelkich intereséw, ktore moga by¢ uznane za szkodliwe
dla ich bezstronnosci w stosunku do ktoregokolwiek z punktow
porzadku obrad. Osoba sktadajaca taka deklaracj¢ interesow nie bierze
udzialu w Zadnym glosowaniu dotyczacym odpowiedniego punktu
porzadku obrad.
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Artykut 89
Ustanowienie Rady Odwolawczej

1. Rada Odwolawcza sklada si¢ z przewodniczacego i dwoch innych
czlonkow.

2. Przewodniczacy i wspomniani dwaj czlonkowie maja zastgpcow,
ktorzy reprezentuja ich podczas ich nieobecnosci.

3. Przewodniczacy, inni czlonkowie i zastgpcy czlonkéw powoty-
wani sa przez Zarzad z listy kandydatow zaproponowanych przez
Komisjg w nastgpstwie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania
opublikowanego w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej oraz
w innych periodykach lub na stronach internetowych. Powolywani sa
oni z przyjetej przez Komisje listy kandydatow o odpowiednich kwali-
fikacjach na podstawie ich odpowiedniego do$wiadczenia i wiedzy
specjalistycznej w dziedzinie bezpieczenstwa chemicznego, nauk przy-
rodniczych lub procedur prawnych i sadowniczych.

Jezeli jest to konieczne w celu zagwarantowania rozpatrywania odwotan
w zadowalajacym tempie, Zarzad moze powotaé dodatkowych
cztonkow 1 ich zastgpcow zgodnie z ta sama procedura i zgodnie
z zaleceniem Dyrektora Wykonawczego.

4.  Kwalifikacje wymagane od cztonkow Rady Odwotawczej okresla
Komisja zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 133 ust. 3.

5. Przewodniczacy i cztonkowie maja takie same uprawnienia do
glosowania.

Artykut 90
Czlonkowie Rady Odwolawczej

1. Okres kadencji czlonkow Rady Odwolawczej, tacznie
z przewodniczacym i zastgpcami, wynosi 5 lat. Moze on by¢ jednok-
rotnie przedtuzony.

2. Czlonkowie Rady Odwotawczej sa niezalezni. W procesie podej-
mowania decyzji nie sg oni zwiazani zadnymi instrukcjami.

3. Czlonkowie Rady Odwolawczej nie moga petni¢ zadnych innych
obowiazkow w Agencji.

4.  Czlonkowie Rady Odwotawczej nie moga zosta¢ usunigci ani
z urzedu, ani tez z listy w trakcie ich kadencji, chyba ze istnieja
powazne podstawy do takiego usuni¢cia i Komisja, po otrzymaniu
opinii Zarzadu, podejmie decyzjg o usunigciu.

5. Czlonkowie Rady Odwotawczej nie moga bra¢ udzialu
w postgpowaniu odwotawczym, jezeli wiaza ich z tym postgpowaniem
interesy osobiste lub jezeli wczeséniej jako przedstawiciele jednej ze
stron uczestniczyli w postgpowaniu lub brali udziat w wydaniu decyzji,
od ktorej si¢ odwolywano.

6. Jezeli czlonek Rady Odwotawczej z powoddow wspomnianych
w ust. 5 uwaza, ze nie wolno mu uczestniczy¢ w danym postgpowaniu
odwolawczym, informuje o tym Rad¢ Odwolawcza. Kazda ze stron
bioracych udzial w postgpowaniu odwotawczym moze zglosi¢ sprzeciw
odnos$nie do uczestnictwa w nim czlonka Rady na podstawie ktorego-
kolwiek z powodéw wspomnianych w ust. 5 lub jezeli czlonek ten
podejrzewany jest o stronniczo$¢. Sprzeciw nie moze by¢ zgloszony
w oparciu o narodowos¢ cztonkow.
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7. Rada Odwotlawcza bez udzialu wspomnianego cztonka podejmuje
decyzj¢ odnos$nie do dziatan, jakie zostana podjete w przypadkach
okreslonych w ust. 5 i 6. Do celéw podjecia tej decyzji miejsce tego
czlonka w Radzie Odwotawczej zajmuje jego zastgpca.

Artykut 91
Decyzje, od ktorych przystuguje odwolanie

1. Mozna wnie$¢ odwotlanie od decyzji Agencji podjetych zgodnie
z przepisami art. 9, art. 20, art. 27 ust. 6, art. 30 ust. 2 i 3 oraz art. 51.

2. Odwotanie wniesione zgodnie z ust. 1 ma skutek zawieszajacy.

Artykut 92

Osoby upowaznione do wniesienia odwolania, terminy, oplaty
i wymagania formalne

1.  Kazda osoba fizyczna lub prawna moze odwotaé si¢ od decyzji do
niej skierowanej lub od decyzji, ktora skierowana jest do innej osoby,
lecz bezposrednio i indywidualnie dotyczy osoby odwotujacej sig.

2. Odwotanie to wraz z o$wiadczeniem dotyczacym jego podstaw
sktadane jest Agencji na piSmie w ciagu 3 miesigcy od powiadomienia
o decyzji osoby, ktorej ona dotyczy lub, w przypadku braku powiado-
mienia, od dnia, w ktorym osoba ta zapoznata si¢ z decyzja, jezeli
niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej.

3. Od oséb wnoszacych odwotanie od decyzji Agencji moze by¢
wymagana oplata zgodnie z przepisami tytutu 1X.

Artykut 93

Postepowanie  sprawdzajace i podejmowanie decyzji w
postepowaniu odwolawczym

1. Jezeli po przeprowadzeniu konsultacji z przewodniczacym Rady
Odwotawczej Dyrektor Wykonawczy uwaza, ze odwotanie jest dopusz-
czalne i oparte na solidnych podstawach, moze on skorygowac decyzje
w ciagu 30 dni od daty wniesienia odwotania zgodnie z art. 92 ust. 2.

2. W przypadkach innych niz okreslone w ust. 1 niniejszego arty-
kulu, przewodniczacy Rady Odwotawczej sprawdza dopuszczalno$¢
odwotania w ciaggu 30 dni od jego wniesienia zgodnie z przepisami
art. 92 ust. 2. Jezeli odwotanie jest dopuszczalne, przekazywane jest
ono Radzie Odwotawczej w celu sprawdzenia jego podstaw. Strony
postgpowania odwotawczego sa uprawnione do ustnej prezentacji
swojego stanowiska w toku procedury.

3.  Rada Odwotawcza moze korzysta¢ z wszelkich uprawnien leza-
cych w kompetencjach Agencji lub przekaza¢ spraw¢ kompetentnemu
organowi Agencji w celu podjecia dalszych dziatan.

4.  Procedury postgpowania Rady Odwotawczej okresla Komisja
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 133 ust. 3.
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Artykut 94

Skargi przed Sadem Pierwszej Instancji i Trybunalem
SprawiedliwoSci

1. Skarga na decyzj¢ podjgta przez Rad¢ Odwotawcza lub, w sytuacji
gdy nie przystuguje odwotanie do Rady, przez Agencje moze zostaé
wniesiona przed Sad Pierwszej Instancji lub Trybunat Sprawiedliwosci,
zgodnie z postanowieniami art. 230 Traktatu.

2. W przypadku niepodjecia decyzji przez Agencje postgpowanie
sgdowe w zwiazku z zaniechaniem dzialania moze zostaé wniesione
przed Sad Pierwszej Instancji lub Trybunal Sprawiedliwo$ci zgodnie
z przepisami art. 232 Traktatu.

3. Od Agencji wymagane jest podjecie niezbgdnych $rodkéw w celu
zastosowania si¢ do orzeczenia Sadu Pierwszej Instancji lub Trybunatu
Sprawiedliwosci.

Artykut 95
Konflikt opinii z innymi organami

1.  Agencja doklada staran w celu zapewnienia wczesnego wykrycia
potencjalnych zrodet konfliktu pomigdzy opiniami Agencji i innych
organdw ustanowionych na podstawie prawa wspolnotowego, w tym
agencji wspolnotowych wykonujacych podobne zadanie w zwiazku
z zagadnieniami bgdacymi przedmiotem wspolnego zainteresowania.

2. Jezeli Agencja wykryje potencjalne zrodto konfliktu, kontaktuje
si¢ ona z wlasciwym organem w celu zapewnienia, ze stosowne infor-
macje naukowe lub techniczne sa wzajemnie udostgpniane i w celu
okreslenia kwestii naukowych lub technicznych, ktoére moga by¢
powodem niezgodnosci.

3. W przypadku zasadniczego konfliktu w kwestiach naukowych lub
technicznych pomigdzy Agencja a inng wspdlnotowa agencja lub wspol-
notowym komitetem naukowym Agencja i organ ten podejmuja
wspolnie dziatania w celu rozwiazania tego konfliktu lub przedlozenia
Komisji wspdlnego dokumentu wyjasniajacego kwestie naukowe lub
techniczne bedace zrodtem konfliktu.

Artykut 96
Budzet Agencji
1. Na przychody Agencji skladaja sig:

a) dotacje z ramienia Wspolnoty uwzglednione w ogdlnym budzecie
Wspolnot Europejskich (sekcja Komisji);

b) optaty wnoszone przez przedsigbiorstwa;
¢) wszelkie dobrowolne wktady panstw cztonkowskich.

2. Na wydatki Agencji skladajg si¢ koszty pracownicze, administra-
cyjne, infrastrukturalne i operacyjne.

3. Najpdzniej do dnia 15 lutego kazdego roku Dyrektor Wykona-
wczy sporzadza wstepny projekt budzetu, obejmujacy wydatki opera-
cyjne 1 przewidywany program pracy na kolejny rok finansowy,
1 przekazuje ten wstgpny projekt razem z wykazem etatdéw Zarzadowi
wraz z tymczasowym wykazem stanowisk.

4. Budzet powinien by¢ zrownowazony w odniesieniu do przy-
chodow i1 wydatkow.
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5. Kazdego roku na podstawie projektu sporzadzonego przez Dyrek-
tora Wykonawczego Zarzad sporzadza preliminarz przychodoéw
i wydatkéw Agencji na kolejny rok finansowy. Preliminarz ten, ktory
obejmuje projekt wykazu etatow, Zarzad przedktada Komisji najpdzniej
do dnia 31 marca.

6.  Preliminarz przekazywany jest przez Komisj¢ Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie, (zwanym dalej ,,wladza budzetowa”), wraz ze
wstgpnym projektem budzetu Wspolnot Europejskich.

7. Na podstawie preliminarza Komisja zawiera we wstgpnym
projekcie budzetu Wspdlnot Europejskich szacunki, ktorych uwzgled-
nienie uwaza za konieczne do sfinansowania wykazu etatoéw oraz kwotg
dotacji z budzetu ogélnego, ktore przedklada wiladzy budzetowej
zgodnie z przepisami art. 272 Traktatu.

8.  Wiladza budzetowa zatwierdza $rodki przeznaczone na dotacje¢ dla
Agencji.

Wiadza budzetowa przyjmuje wykaz etatow Agencji.

9. Budzet Agencji przyjmowany jest przez Zarzad. Staje si¢ on
budzetem koncowym po ostatecznym przyjeciu budzetu ogdlnego
Wspolnot Europejskich. W stosownych przypadkach jest on odpo-
wiednio korygowany.

10.  Wprowadzanie jakichkolwiek zmian do budzetu, w tym zmian
w wykazie etatow, odbywa sig wedlug procedury, o ktoérej mowa
powyzej.

11.  Zarzad niezwlocznie powiadamia wiladzg budzetowa o swoim
zamiarze realizacji wszelkich projektow, ktore moga miec istotne impli-
kacje dla finansowania jego budzetu, zwlaszcza w zakresie projektow
zwigzanych z nieruchomos$ciami, takich jak najem lub zakup budynkow.
Informuje on o tym Komisjg.

Jezeli jeden z organdéw wladzy budzetowej zglosit zamiar wydania
opinii, przekazuje on t¢ opini¢ Zarzadowi w terminie szeSciu tygodni
od daty zgloszenia takiego projektu.

Artykut 97
Wykonanie budzetu Agencji

1.  Dyrektor Wykonawczy petni obowiazki intendenta i wykonuje
budzet Agencji.

2. Nadzor nad zobowiazaniami i platno$ciami z tytulu wszystkich
wydatkow Agencji oraz nad okreS§laniem i1 wpltywaniem wszystkich
przychodow sprawowany jest przez ksiggowego Agencji.

3.  Najpdzniej do dnia 31 marca kazdego nastgpnego roku budzeto-
wego ksiggowy Agencji przekazuje tymczasowe sprawozdanie finan-
sowe ksiggowemu Komisji wraz ze sprawozdaniem dotyczacym zarza-
dzania budzetem i finansami za dany rok budzetowy. Ksiggowy Komisji
konsoliduje tymczasowe rachunki instytucji i organéw zdecentralizowa-
nych zgodnie z art. 128 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom)
nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie rozporzadzenia
finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdélnego Wspdlnot
Europejskich (V).

(") Dz.U. L 248 z 16.9.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem

(WE, Euratom) nr 1995/2006 (Dz.U. L 390 z 30.12.2006, str. 1).
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4.  Najpo6zniej do dnia 31 marca kazdego nast¢pnego roku budzeto-
wego ksiggowy Komisji przekazuje sprawozdanie tymczasowe Agencji
Trybunatowi Obrachunkowemu wraz ze sprawozdaniem dotyczacym
zarzadzania budzetem i finansami za dany rok budzetowy. Sprawoz-
danie dotyczace zarzadzania budzetem i finansami za dany rok budze-
towy przekazywane jest rowniez Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Po otrzymaniu uwag Trybunalu Obrachunkowego dotyczacych
tymczasowego sprawozdania Agencji, zgodnie z art. 129 rozporzadzenia
(WE, Euratom) nr 1605/2002, Dyrektor Wykonawczy sporzadza na
wlasng odpowiedzialno$¢ koncowe sprawozdanie finansowe Agencji
i przekazuje je Zarzadowi do zaopiniowania.

6. Zarzad wydaje opini¢ na temat kofcowego sprawozdania finanso-
wego Agencji.

7.  Najpdzniej do dnia 1 lipca nastgpnego roku Dyrektor Wykona-
wczy wysyla sprawozdanie konicowe wraz z opinia Zarzadu Parlamen-
towi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunalowi Obrachunkowemu.

8. Sprawozdanie koncowe jest publikowane.

9.  Dyrektor Wykonawczy przesyta Trybunatowi Obrachunkowemu
odpowiedz na jego uwagi najpdozniej do dnia 30 wrzesnia. Dyrektor
przesyta t¢ odpowiedz takze Zarzadowi.

10.  Parlament Europejski, dzialajac na podstawie zalecenia Rady,
przed dniem 30 kwietnia roku n+2 udziela Dyrektorowi Wykona-
wczemu absolutorium z wykonania budzetu za rok n.

Artykut 98
Zwalczanie naduzy¢ finansowych

1. W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji i innych dziatan
sprzecznych z prawem Agencj¢ obowiazuja bez ograniczen przepisy
rozporzadzenia (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacego dochodzen prowadzonych przez
Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (V).

2. Agencje obowiazuja przepisy porozumienia migdzyinstytucjonal-
nego z dnia 25 maja 1999 r. migdzy Parlamentem Europejskim, Rada
Unii Europejskiej i Komisja Wspdlnot Europejskich dotyczacego docho-
dzen wewngtrznych prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwal-
czania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (3), ponadto niezwlocznie wydaje
ona odpowiednie przepisy majace zastosowanie do calego personelu
Agencji.

3. Decyzje dotyczace finansowania oraz umowy wykonawcze
i przewidziane w nich instrumenty w sposob wyrazny okreslaja, ze
Trybunat Obrachunkowy oraz OLAF moga, w razie koniecznosci, prze-
prowadza¢ kontrole na miejscu u odbiorcéw finansowania Agencji oraz
w jednostkach odpowiedzialnych za jego alokacje.

() Dz.U. L 136 z 31.5.1999, str. 1.
(®» Dz.U. L 136 z 31.5.1999, str. 15.
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Artykut 99
Zasady finansowe

Zasady finansowe majace zastosowanie do Agencji przyjmowane sa
przez Zarzad po konsultacji z Komisja. Nie moga one odbiega¢ od
przepisow rozporzadzenia (EC, Euratom) nr 2343/2002, chyba ze jest
to szczegdlnie konieczne dla dziatania Agencji i odbywa si¢ za wczes-
niejsza zgoda Komisji.

Artykut 100
Osobowos$¢é prawna Agencji

1. Agencja jest organem Wspolnoty i ma osobowo$¢ prawna.
W kazdym z panstw czlonkowskich Agencja posiada zdolno$¢ do czyn-
no$ci prawnych o najszerszym zakresie przyznawanym przez ustawodaw-
stwa krajowe osobom prawnym. W szczegodlnosci moze ona nabywaé
i zbywac¢ mienie ruchome i nieruchome oraz stawac przed sadem.

2. Agencjg reprezentuje jej Dyrektor Wykonawczy.

Artykut 101
Odpowiedzialnos¢ Agencji

1.  Odpowiedzialno$§¢ umowna Agencji podlega prawu wlasciwemu
dla danej umowy. Trybunat Sprawiedliwosci jest wlasciwy na podstawie
kazdej klauzuli arbitrazowej wpisanej do umowy zawartej przez
Agencjg.

2. W sytuacji odpowiedzialno$ci pozaumownej Agencja, zgodnie
z 0g6lnymi zasadami wspolnymi przepisom prawnym panstw czlonkow-
skich, naprawia szkody wyrzadzone przez Agencj¢ lub jej pracownikow
podczas wykonywania obowiazkow stuzbowych.

Trybunat Sprawiedliwoéci jest wlasciwy w kazdym sporze dotyczacym
odszkodowania za takie szkody.

3. Indywidualna finansowa 1 dyscyplinarna odpowiedzialnos$¢
pracownikow wobec Agencji regulowana jest odpowiednimi przepisami
majacymi zastosowanie do personelu Agencji.

Artykut 102
Przywileje i immunitety Agencji

Do Agencji ma zastosowanie Protokét w sprawie przywilejow
i immunitetéw Wspolnot Europejskich.

Artykut 103
Zasady dotyczace pracownikéw i regulamin pracowniczy

1. W stosunku do personelu Agencji stosuje si¢ zasady i regulamin
majace zastosowanie do urzednikdw i innych pracownikow Wspolnot
Europejskich. W stosunku do swojego personelu Agencja korzysta
z uprawnien przekazanych organowi powotujacemu.

2. Zarzad w porozumieniu z Komisja przyjmuje niezbg¢dne przepisy
wykonawcze.
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3. Personel Agencji sklada si¢ z urzednikow mianowanych lub odde-
legowanych tymczasowo przez Komisj¢ lub panstwa cztonkowskie oraz
z innych pracownikow w razie potrzeby rekrutowanych przez Agencje
w celu wykonywania swych zadan. Agencja rekrutuje personel na
podstawie planu zatrudnienia, ktéry powinien zosta¢ zawarty
w wieloletnim programie pracy, o ktorym mowa w art. 78 lit. d).

Artykut 104
Jezyki

1. Do Agencji ma =zastosowanie rozporzadzeniec nr 1 z dnia
15 kwietnia 1958 r. w sprawie okreslenia systemu jezykowego Euro-
pejskiej Wspolnoty Gospodarczej (V).

2. Ustugi tlumaczeniowe niezbgdne dla funkcjonowania Agencji
$wiadczy Centrum Thimaczen dla Organéw Unii Europejskie;.

Artykut 105
Obowiazek zachowania poufnosci

Cztonkowie Zarzadu, cztonkowie komitetow i forum, eksperci
i urzednicy oraz inni pracownicy Agencji zobowiazani s3, nawet po
zakonczeniu wypetniania swoich obowiazkow, do nieujawniania infor-
macji, ktore sa chronione obowiazkiem tajemnicy zawodowe;j.

Artykut 106
Udzial panstw trzecich

Zarzad moze, w porozumieniu z wiasciwym komitetem lub forum,
zaprosi¢ przedstawicieli panstw trzecich do wzigcia udzialu w pracy
Agencji.

Artykut 107
Dzialalno$¢ w organizacjach migedzynarodowych

Zarzad moze, w porozumieniu z wlasciwym komitetem lub forum,
zaprosi¢ przedstawicieli organizacji migdzynarodowych, ktorych dziatal-
no$¢ obejmuje regulacje prawne dotyczace chemikaliow do wzigcia
udzialu w pracy Agencji w charakterze obserwatorow.

Artykut 108
Kontakty z organizacjami zainteresowanych stron

Zarzad w porozumieniu z Komisja nawiazuje stosowne kontakty
pomigdzy Agencja a odpowiednimi organizacjami zainteresowanych
stron.

(") Dz.U. 17 z 6.10.1958, str. 385/58. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozpo-
rzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005 (Dz.U. L 156 z 18.6.2005, str. 3).
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Artykut 109
Zasady dotyczace przejrzystosci

Aby zapewniC przejrzystos¢, Zarzad — dziatajac na podstawie wniosku
przedstawionego przez Dyrektora Wykonawczego i w porozumieniu
z Komisja — przyjmuje zasady zapewniajace obywatelom dostgp do
informacji prawnych, naukowych i technicznych, nieb¢dacych informa-
cjami poufnymi, dotyczacych bezpieczenstwa substancji w ich postaci
wlasnej, jako sktadnikow M3 mieszaniny <« lub w wyrobach.

Artykut 110
Stosunki z odpowiednimi organami Wspdlnoty

1. Agencja wspoélpracuje z innymi organami Wspoélnoty, aby
zapewni¢ wzajemne wsparcie w wypetnianiu ich odpowiednich zadan,
w szczegolnosci w celu uniknigcia powielania pracy.

2. Dyrektor Wykonawczy, po konsultacji z Komitetem ds. Oceny
Ryzyka i Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, ustala
regulamin dotyczacy substancji, w zwiazku z ktdrymi zwrdcono sig
o opini¢ dotyczaca bezpieczenstwa zywnosci. Zarzad w porozumieniu
z Komisja przyjmuje ten regulamin.

Przepisy niniejszego tytulu w zaden inny sposéb nie maja wplywu na
kompetencje Europejskiego Urzgdu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

3. Przepisy niniejszego tytulu nie maja wplywu na kompetencje
Europejskiej Agencji Lekow.

4.  Dyrektor Wykonawczy po konsultacji z Komitetem ds. Oceny
Ryzyka, Komitetem  ds. Analiz  Spoteczno-Ekonomicznych
i Komitetem Doradczym ds. Bezpieczenstwa, Higieny i Ochrony
Zdrowia w Miejscu Pracy ustanawia regulamin dotyczacy kwestii
ochrony pracownikoéw. Zarzad w porozumieniu z Komisja przyjmuje
ten regulamin.

Przepisy niniejszego tytutu nie maja wptywu na kompetencje Komitetu
Doradczego ds. Bezpieczenstwa, Higieny i Ochrony Zdrowia w Miejscu
Pracy ani Europejskiej Agencji ds. Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia
w Migjscu Pracy.

Artykut 111

Formaty i oprogramowanie sluzace do dostarczania informacji
Agencji

Agencja okres$la i udostgpnia nieodptatnie formaty oraz udostgpnia na
swej stronie internetowej pakiety oprogramowania stuzace do przedkta-
dania Agencji wszelkich informacji. Panstwa czlonkowskie, producenci,
importerzy, dystrybutorzy i dalsi uzytkownicy korzystaja z tych
formatéw 1 pakietow podczas przedkladania Agencji wszelkich infor-
macji na podstawie niniejszego rozporzadzenia. W szczegolnosci
Agencja udostgpnia oprogramowanie narzgdziowe w celu ulatwienia
przedktadania wszelkich informacji dotyczacych substancji rejestrowa-
nych zgodnie z art. 12 ust. 1.

Dla celéw rejestracji formatem dokumentacji technicznej, o ktorej mowa
w art. 10 lit. a), jest format [IUCLID. Agencja koordynuje dalszy rozwoj
tego formatu z Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju w celu
zapewnienia jak najwigkszej jednolitosci.



2006R1907 — PL —22.08.2014 — 019.001 — 113

TYTUL XII

INFORMACIJE

Artykut 117
Sprawozdawczo$¢

1.  Co pig¢ lat panstwa czlonkowskie, zgodnie z art. 127, przedkita-
daja Komisji sprawozdanie dotyczace funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia na ich terytoriach, wiaczajac w to sekcje dotyczace
oceny i egzekwowania przepisow.

Pierwsze sprawozdanie jest przedktadane do dnia 1 czerwca 2010 r.

2. Co pig¢ lat Agencja przedktada Komisji sprawozdanie dotyczace
funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia. Agencja wlacza do sprawo-
zdania informacje o wspdolnym przedktadaniu informacji przez rejestru-
jacych zgodnie z art. 11 oraz przeglad wyjasnien przedstawionych
w zwiazku z przedkladaniem informacji osobno.

Pierwsze sprawozdanie jest przedktadane do dnia 1 czerwca 2011 r.

3. Co trzy lata Agencja, zgodnie z celem propagowania metod bada-
wczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat, przedktada Komisji
sprawozdanie w sprawie stanu wdrozenia i stosowania metod bada-
wczych niewymagajacych wykorzystania zwierzat oraz w sprawie stra-
tegii badawczych stosowanych do uzyskiwania informacji na temat
swoistych wlasciwosci oraz do oceny ryzyka, w celu spetnienia
wymagan niniejszego rozporzadzenia.

Pierwsze sprawozdanie jest przedktadane do dnia 1 czerwca 2011 r.
4.  Co pig¢ lat Komisja publikuje ogdlne sprawozdanie dotyczace

a) doswiadczen nabytych w wyniku funkcjonowania niniejszego rozpo-
rzadzenia, wlaczajac w to informacje, o ktorych mowa w ust. 1, 2
i 3; oraz

b) kwoty i podzial s$rodkéow finansowych udost¢pnionych przez
Komisje do celow rozwoju i oceny alternatywnych metod badan.

Pierwsze sprawozdanie publikowane jest do dnia 1 czerwca 2012 r.

Artykut 118
Dostep do informacji

1. Do dokumentéw znajdujacych si¢ w posiadaniu Agencji ma zasto-
sowanie rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001.

2. Ujawnienie ponizszych informacji uznawane jest zwykle za
podwazajace ochrong interesow handlowych osoby zainteresowanej:

a) szczegdlowe informacje dotyczace petnego sktadu
» M3 mieszaniny <«;

b) bez uszczerbku dla art. 7 ust. 6 oraz art. 64 ust. 2, doktadne zasto-
sowanie, funkcja lub wykorzystanie substancji lub
» M3 mieszaniny <, w tym informacje na temat jego precyzyjnego
uzycia jako potproduktu;

c) doktadna ilo$¢ substancji produkowanej lub wprowadzanej do
obrotu;
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d) powiazania pomigdzy producentem lub importerem i dystrybutorami
lub dalszymi uzytkownikami.

W przypadku konieczno$ci podjecia pilnych dzialan w celu ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa cztowieka Iub ochrony S$rodowiska, np.
w sytuacjach naglych, Agencja moze ujawni¢ informacje, o ktdrych
mowa w niniejszym ustgpie.

3. Do dnia 1 czerwca 2008 r. Zarzad przyjmuje praktyczne ustalenia
w celu wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001, w tym $rodki
odwolawcze i1 zaradcze niezbgdne do weryfikacji czgsciowego lub
petnego odrzucenia wniosku o zapewnienie poufnosci.

4.  Decyzje podejmowane przez Agencj¢ zgodnie z art. 8 rozporza-
dzenia (WE) nr 1049/2001 moga by¢ przedmiotem skargi do Europej-
skiego Rzecznika Praw Obywatelskich Iub postgpowania przez Trybu-
nalem Sprawiedliwo$ci, na podstawie, odpowiednio, art. 195 i 230
Traktatu.

Artykut 119
Dostep publiczny droga elektroniczna

1.  Nastgpujace informacje znajdujace si¢ w posiadaniu Agencji doty-
czace substancji w ich postaci wiasnej, jako skladnikow
» M3 mieszaniny <« lub w wyrobach sa nieodplatnie udostgpniane
publicznie przez Internet zgodnie z art. 77 ust. 2 lit. e):

a) bez uszczerbku dla ust. 2 lit. f) oraz g) niniejszego artykulu — nazwa
zgodna z nomenklatura [UPAC w przypadku substancji spehiaja-
cych kryteria klasyfikacji dla ktorejkolwiek z ponizszych klas lub
kategorii zagrozenia okre§lonych w zataczniku I rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008:

— klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 1 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9,
2.10, 2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 1 2
oraz klasa 2.15 typy A-F,

— klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkodliwe na
funkcje rozrodcze i ptodnos¢ lub na rozwoj, klasa 3.8 — dziatanie
inne niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10,

— klasa zagrozenia 4.1,

— klasa zagrozenia 5.1.

b) nazwa substancji zgodna z wykazem EINECS, jezeli taka istnieje;
¢) klasyfikacja i oznakowanie substancji;

d) dane fizykochemiczne dotyczace substancji oraz jej rozmieszczenia
i losow w $rodowisku;

e) wynik kazdego badania toksycznos$ci i ekotoksycznos$ci,

f) kazdy okreslony zgodnie z zatacznikiem I poziom niepowodujacy
zmian (DNEL) lub przewidywane stgzenie niepowodujace zmian
w $rodowisku (PNEC);

g) wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania, zgodnie z sekcja 4 1 5
zalacznika VI,

h) metody analityczne, jezeli sa wymagane zgodnie z przepisami
zatacznikow IX lub X, umozliwiajace wykrycie substancji niebez-
piecznej po uwolnieniu do $rodowiska, a takze okreslenie bezposred-
niego narazenia cztowieka.
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2. Ponizsze informacje dotyczace substancji w ich postaci wtasnej,
jako sktadnikoéw »M3 mieszanin <« lub w wyrobach, sa nieodplatnie
udostgpniane publicznie przez Internet zgodnie z art. 77 wust. 2
lit. d) z wyjatkiem sytuacji, w ktorej strona przedktadajaca te informacje
przedstawi uzasadnienie zgodnie z art. 10 lit. a) pkt (xi) dotyczace
przyczyn ewentualnej szkodliwoséci publikacji tych informacji dla inte-
resOw handlowych rejestrujacego lub wszelkich innych zainteresowa-
nych stron, a Agencja uzna to uzasadnienie za stuszne:

a) jezeli jest to istotne z punktu widzenia klasyfikacji i oznakowania
substancji, stopien czystosci substancji, a takze dane identyfikujace
zanieczyszczenia lub dodatki, »C4 o ktorych wiadomo, ze sa
niebezpieczne; <«

b) calkowity zakres wielkosci obrotu (tzn. 1-10 ton, 10-100 ton,
100—1 000 ton lub ponad 1000 ton), w ktorym zarejestrowana
zostala dana substancja;

¢) podsumowania przebiegu badan i szczegdtowe podsumowania prze-
biegu badan w odniesieniu do informacji, o ktérych mowa w ust. 1
lit. d) i e);

d) informacje zawarte w karcie charakterystyki, inne niz wymienione
w ust. 1;

e) nazwa handlowa lub nazwy handlowe substancji;

f) z zastrzezeniem art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 nazwa
zgodna z nomenklatura TUPAC dla substancji niewprowadzonych,
o ktorych mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu, przez okres
szesciu lat;

g) z zastrzezeniem art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 nazwa
zgodna z nomenklatura [UPAC w przypadku substancji, o ktorych
mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu i ktére wykorzystywane sa
wylacznie do jednego lub wigkszej liczby ponizszych zastosowan:

(1) jako potprodukt;

(i1) w badaniach naukowych i rozwoju;

(iii) w dziatalno$ci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na
produkt i proces produkc;ji.

Artykut 120
Wspélpraca z krajami trzecimi i organizacjami mi¢dzynarodowymi

Niezaleznie od przepisow art. 118 i 119, informacje otrzymane przez
Agencj¢ na mocy niniejszego rozporzadzenia moga zosta¢ ujawnione
kazdemu rzadowi lub organowi krajowemu panstwa trzeciego lub tez
organizacji migdzynarodowej zgodnie z porozumieniem zawartym
pomigdzy Wspdlnota i zainteresowana strong trzecig na mocy rozporza-
dzenia (WE) nr 304/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2003 r. dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych
chemikaliéw (') lub na mocy art. 181a ust. 3 Traktatu, pod warunkiem
ze spetnione sg oba ponizsze warunki:

a) celem porozumienia jest wspoOlpraca w zakresie wdrazania przepisow
prawnych dotyczacych chemikaliow objgtych niniejszym rozporza-
dzeniem i zarzadzania nimi;

(") Dz.U. L 63 z 6.3.2003, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporza-

dzeniem Komisji (WE) nr 777/2006 (Dz.U. L 136 z 24.5.2006, str. 9).
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b) strona trzecia chroni poufne informacje wedlug wzajemnych uzgod-
nien.

TYTUL XIII

WLASCIWE ORGANY

Artykut 121
Powolanie

Panstwa cztonkowskie powotuja wlasciwy organ lub wilasciwe organy
odpowiedzialne za wykonywanie zadan przydzielonych wlasciwym
organom na mocy niniejszego rozporzadzenia i1 za wspdlprace
z Komisja i Agencja we wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia. Panstwa
cztonkowskie dostarczaja wtasciwym organom odpowiednich zasobow,
aby umozliwi¢ im, w powiazaniu z innymi dostgpnymi zasobami, termi-
nowe wypetnianie zadan przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 122
Wspélpraca wlasciwych organéw

Wiasciwe organy wspotpracuja ze soba w wykonywaniu zadan przewi-
dzianych niniejszym rozporzadzeniem i w tym celu dostarczaja wlas-
ciwym organom innych panstw czlonkowskich wszelkiego niezbgdnego
i potrzebnego wsparcia.

Artykut 123

Przekazywanie do wiadomosci publicznej informacji dotyczacych
ryzyka stwarzanego przez substancje

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich informuja opini¢ publiczna
o ryzyku stwarzanym przez substancj¢, w sytuacji gdy uwaza si¢ to
za konieczne dla ochrony zdrowia czlowieka lub Srodowiska. Agencja,
po konsultacji z wlasciwymi organami i podmiotami i korzystajac
w miar¢ potrzeb z najlepszych praktyk, sporzadza wytyczne
w  zakresie przekazywania informacji w  sprawie zagrozen
i bezpiecznego uzycia substancji chemicznych w ich postaci wtasnej,
jako sktadnik » M3 mieszanin <« lub w wyrobach, w celu koordynacji
tych dzialan w panstwach cztonkowskich.

Artykut 124
Inne obowiazki

Wiasciwe organy przekazuja Agencji  elektronicznie  wszelkie
dostegpne  znajdujace  si¢ w  ich  posiadaniu  informacje
o substancjach zarejestrowanych zgodnie z art. 12 ust. 1, ktorych doku-
mentacje nie zawieraja pelnych informacji, o ktéorych mowa
w zataczniku VII, w szczegolnosei informacji o tym, czy w toku dziatan
dotyczacych egzekwowania przepisow lub nadzoru zidentyfikowano
podejrzenia o ryzyku. Wthasciwy organ odpowiednio uaktualnia te infor-
macje.

Panstwa cztonkowskie tworza krajowe centra informacyjne w celu
udzielania  producentom, importerom, dalszym uzytkownikom
i wszelkim innym zainteresowanym stronom porad dotyczacych ich
odpowiedzialnosci i obowiazkow wynikajacych z przepiséw niniejszego
rozporzadzenia, w szczegolnosci w zwiazku z rejestracjg substancji
zgodnie z art. 12 ust. 1, co ma charakter dodatkowy w stosunku do
dokumentow okreslajacych wytyczne operacyjne, ktore dostarczane sa
przez Agencj¢ na mocy przepiséw art. 77 ust. 2 lit. g).
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TYTUL XIV

EGZEKWOWANIE PRZEPISOW

Artykut 125
Zadania panstw czlonkowskich

Panstwa cztonkowskie utrzymuja odpowiedni do okoliczno$ci system
kontroli urzgdowych i innych dziatan.

Artykut 126
Kary za nieprzestrzeganie przepisow

Panstwa czlonkowskie okre$laja przepisy dotyczace kar stosowanych
w  przypadku naruszen przepisOw niniejszego  rozporzadzenia
i podejmuja wszelkie niezbgdne Srodki w celu zapewnienia ich wyko-
nania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach
Komisj¢ nie p6zniej niz do dnia 1 grudnia 2008 r. i niezwlocznie
powiadamiaja o wszystkich pdzniejszych ich zmianach.

Artykut 127
Sprawozdanie

Sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 117 ust. 1, zawiera w zwiazku
z egzekwowaniem przepisdow wyniki inspekcji urzgdowych, sprawowa-
nego nadzoru, przewidywanych kar i innych srodkéw podjgtych zgodnie
z przepisami art. 125 1 126 w ciagu poprzedniego okresu sprawozda-
wczego.  Zagadnienia  wspélne, ktore powinny znalezé  sig
w sprawozdaniu, uzgadniane sa za posrednictwem forum. Komisja
udostgpnia te raporty Agencji oraz forum.

TYTUL XV

POSTANOWIENIA PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 128
Klauzula o swobodnym przeplywie

1.  Z zastrzezeniem ust. 2, panstwa czltonkowskie nie zabraniaja, nie
ograniczaja ani nie utrudniaja produkcji, importu, wprowadzania do
obrotu ani stosowania substancji w jej postaci wilasnej, jako skladnika
» M3 mieszaniny <« lub w wyrobie, objetej zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, ktoéra spetnia warunki niniejszego rozporza-
dzenia i, w stosownych przypadkach, wspdlnotowych aktow prawnych
przyjetych w ramach wykonywania niniejszego rozporzadzenia.

2. Niniejsze rozporzadzenie w zaden sposob nie stoi na przeszkodzie
utrzymaniu lub ustanawianiu przez panstwa czlonkowskie przepisow
krajowych majacych na celu ochrong pracownikéw, zdrowia ludzkiego
i $rodowiska, obowiazujacych w przypadkach, w ktorych niniejsze
rozporzadzenie nie harmonizuje wymogéw dotyczacych produkeji,
wprowadzania do obrotu lub stosowania.
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Artykut 129
Klauzula ochronna

1. Jezeli panstwo cztonkowskie ma uzasadnione powody, by uwazac,
ze w zwiazku z dang substancja, w jej postaci wlasnej, jako sktadnika
» M3 mieszaniny <« lub w wyrobie, konieczne jest pilne dziatanie
w celu ochrony zdrowia cztowieka lub ochrony $srodowiska, nawet jezeli
spelnia ona wymagania niniejszego rozporzadzenia, moze ono zasto-
sowa¢ odpowiednie S$rodki tymczasowe. Panstwo czltonkowskie
niezwlocznie powiadamia o tej sytuacji Komisjg, Agencjg¢ i inne
panstwa cztonkowskie, podajac powody swojej decyzji i przedktadajac
informacje naukowe lub techniczne, na ktorych oparte sa srodki tymcza-
sowe.

2. W ciagu 60 dni od otrzymania takich informacji od panstwa czton-
kowskiego Komisja podejmuje decyzje zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 133 ust. 3. Decyzja ta:

a) zezwala na zastosowanie $rodka tymczasowego na okres okreslony
w tej decyzji; lub

b) zobowiazuje panstwo cztonkowskie do odwotania srodka tymczaso-
wego.

3. Jezeli w przypadku decyzji, o ktorej mowa w ust. 2 lit. a), srodek
tymczasowy zastosowany przez panstwo czlonkowskie polega na ograni-
czeniu wprowadzania substancji do obrotu lub stosowania substancji, zain-
teresowane panstwo czlonkowskie rozpoczyna wspolnotowa procedurg
wprowadzania ograniczen poprzez przekazanie Agencji dokumentacji,
zgodnie z zatacznikiem XV, w ciagu 3 miesigcy od daty decyzji Komisji.

4. W przypadku decyzji, o ktorej mowa w ust. 2 lit. a), Komisja
rozwaza potrzebg ewentualnego dostosowania niniejszego rozporzadze-
nia.

Artykut 130
Przedstawienie powodéw decyzji

Wiasciwe organy, Agencja i Komisja podaja powody wszelkich decyzji
podjetych przez nie na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 131
Zmiany zalacznikéw

Zmian zalacznikow mozna dokonywa¢ wedlug procedury, o ktorej
mowa w art. 133 ust. 4.

Artykut 132
Przepisy wykonawcze

Srodki niezbedne do skutecznego wprowadzenia w zycie postanowien
niniejszego rozporzadzenia podejmowane sa zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 133 ust. 3.

Artykut 133
Procedura komitetu

1. Komisj¢ wspiera komitet.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje sig art. 31 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji.
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3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy
miesiace.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. Sa
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow
art. 8 tej decyzji.

5. Komitet przyjmuje swoj regulamin.

Artykut 134
Przygotowanie do utworzenia Agencji

1. Komisja udziela niezb¢dnego wsparcia przy tworzeniu Agencji.

2. W tym celu, do czasu objgcia funkcji przez Dyrektora Wykonaw-
czego powotanego przez Zarzad Agencji zgodnie z art. 84, Komisja —
w imieniu Agencji i korzystajac z jej budzetu — moze:

a) mianowaé personel, w tym osobg pelniaca tymczasowo funkcje
administracyjne Dyrektora Wykonawczego; a takze

b) zawiera¢ inne umowy.

Artykut 135
Srodki przejsciowe dotyczace substancji zgloszonych

1.  Skierowane do zglaszajacych zadania przekazania dalszych infor-
macji wilasciwym organom zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy
67/548/EWG sa traktowane jako decyzje przyjete zgodnie z art. 51
niniejszego rozporzadzenia.

2. Skierowane do zglaszajacego Zadanie przekazania dalszych infor-
macji o substancji zgodnie z art. 16 ust. 1 dyrektywy 67/548/EWG jest
traktowana jako decyzja przyjgta zgodnie z art. 52 niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Substancja taka jest uznawana za wilaczana do wspdlnotowego krocza-
cego planu dziatan zgodnie z art. 44 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia
i za wybrang zgodnie z art. 45 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia przez
panstwa cztonkowskie, ktorych wlasciwy organ zwrocit si¢ z zadaniem
dalszych informacji zgodnie z art. 7 ust. 2 oraz art. 16 ust. 1 dyrektywy
67/548/EWG.

Artykut 136
Srodki przejsciowe dotyczace substancji istniejacych

1. Zadania przedlozenia informacji Komisji skierowane do produ-
centdOw 1 importeréw zgodnie z rozporzadzeniem Komisji przy zastoso-
waniu art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93 sa traktowane
jako decyzje przyjgte zgodnie z art. 52 niniejszego rozporzadzenia.
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Wiasciwym organem wykonujacym zadania okre§lone w art. 46 ust. 3
i art. 48 niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do danej substancji
jest wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego okre$lony jako sprawoz-
dawca zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93.

2. Zadania przedlozenia informacji Komisji skierowane do produ-
centdw 1 importeréw zgodnie z rozporzadzeniem Komisji przy zastoso-
waniu art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93 sa traktowane
jako decyzje przyjete zgodnie z art. 52 niniejszego rozporzadzenia.
Agencja okresla w odniesieniu do danej substancji organ wlasciwy do
celow wykonania zadan okre$lonych w art. 46 ust. 3 i art. 48 niniej-
szego rozporzadzenia.

3. Panstwo czlonkowskie, ktorego sprawozdawca nie przekazat do
dnia 1 czerwca 2008 r. oceny ryzyka oraz, w stosownych przypadkach,
strategii ograniczania ryzyka, zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia
(EWG) nr 793/93:

a) dokumentuje informacje dotyczace zagrozen i ryzyka zgodnie
z czgscia B zatacznika XV do niniejszego rozporzadzenia;

b) stosuje art. 69 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia na podstawie infor-
macji, o ktérej mowa w lit. a); oraz

c) sporzadza dokumentacj¢ dotyczaca jego opinii na temat sposobu
przeciwdziatania wszelkiemu innemu rodzajowi zidentyfikowanego
ryzyka poprzez dzialanie inne niz zmiana zalacznika XVII.

Informacje, o ktérych mowa powyzej, sa przedkladane Agencji do dnia
1 grudnia 2008 r.

Artykut 137
Srodki przejsciowe dotyczace ograniczen

1. Do dnia 1 czerwca 2010 r. Komisja sporzadza, jezeli jest to
konieczne, projekt zmian do zalacznika XVII zgodnie z jednym
z nastgpujacych dokumentow:

a) jakakolwiek ocena ryzyka i zalecana strategia ograniczajaca ryzyko
przyjeta na poziomie Wspolnoty zgodnie z przepisami art. 11 rozpo-
rzadzenia (EWG) nr 793/93, o ile zawiera wnioski dotyczace ogra-
niczen zgodnie z tytulem VIII niniejszego rozporzadzenia, ale
w odniesieniu do ktoérych nie zostala jeszcze podjgta decyzja na
mocy dyrektywy 76/769/EWG;

b) jakimkolwiek wnioskiem przedlozonym odpowiednim instytucjom,
lecz jeszcze nie przyjetym, dotyczacym wprowadzenia lub zmiany
ograniczen na mocy dyrektywy 76/769/EWG.

2. Do dnia 1 czerwca 2010 r. wszystkie dokumentacje, o ktorych
mowa w art. 129 ust. 3, sa przedkladane Komisji. Komisja w razie
potrzeby sporzadza projekt zmiany zatacznika XVII.

3. Wszelkie zmiany dotyczace ograniczen przyjetych zgodnie
z dyrektywa 76/769/EWG po dniu 1 czerwca 2007 r. sa wlaczane do
zalacznika XVII ze skutkiem od dnia 1 czerwca 2009 r.
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Artykut 138
Przeglad

1. Do dnia 1 czerwca 2019 r. Komisja dokonuje przegladu majacego
na celu oceng¢ potrzeby ewentualnego rozszerzenia zastosowania
obowiazku przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego
i dokumentowania tej oceny w raporcie bezpieczenstwa chemicznego
na substancje nieobjgte tym obowiazkiem ze wzgledu na to, Zze nie
podlegaja one rejestracji lub tez podlegaja rejestracji, ale sa produko-
wane lub importowane w ilosci nieprzekraczajacej 10 ton rocznie.
» M3 Jednak w przypadku substancji spetniajacych kryteria klasyfi-
kacji w klasach zagrozenia ,rakotworczosc¢”, ,,powodowanie mutacji
komorek rozrodczych” Iub ,szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢”
kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
przeglad przeprowadzany jest do dnia 1 czerwca 2014 r. <« Dokonujac
przegladu, Komisja uwzglednia wszystkie odpowiednie czynniki,
w tym:

a) koszty ponoszone przez producentdow i importerOW przy sporza-
dzaniu sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa chemicznego;

b) podziat kosztow  migdzy uczestnikami  lancucha  dostaw
i uzytkownikiem koncowym;

¢) korzysci dla zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Na podstawie tego przegladu Komisja moze, w stosownych przypad-
kach, przedstawia¢ wnioski legislacyjne w sprawie rozszerzenia zakresu
zastosowania tego obowiazku.

2. Komisja moze przedstawia¢ wnioski legislacyjne, gdy tylko uda
si¢ ustali¢ wykonalny i optacalny sposob selekcji polimerow majacych
podlega¢ rejestracji na podstawie rozsadnych kryteriow technicznych
i uzasadnionych kryteriow naukowych oraz po opublikowaniu sprawo-
zdania dotyczacego nastgpujacych kwestii:

a) ryzyka stwarzanego przez polimery w pordwnaniu z innymi substan-
cjami;

b) potrzeby, jezeli taka istnieje, rejestrowania okreslonych typow poli-
merow, biorac pod uwage konkurencyjno$¢ i innowacje, z jednej
strony, oraz ochrong¢ zdrowia ludzkiego i $rodowiska, z drugiej.

3.  Sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 117 ust. 4, dotyczace
doswiadczen nabytych w wyniku funkcjonowania niniejszego rozporza-
dzenia, zawiera przeglad wymagan odnoszacych si¢ do rejestracji
substancji produkowanych lub importowanych przez producenta lub
importera jedynie w ilosci 1-10 ton rocznie. Na podstawie tego prze-
gladu Komisja moze przedstawia¢ wnioski legislacyjne w sprawie
zmodyfikowania wymagan w zakresie informacji dla substancji produ-
kowanych lub importowanych przez producenta lub importera w ilosci
1-10 ton rocznie, biorac pod uwage aktualna sytuacje w tym zakresie,
na przyktad w zwiazku z alternatywnymi badaniami i (ilosciowymi)
zalezno$ciami struktura-aktywnos$¢ ((Q)SARs).

4. Komisja dokonuje przegladu zalacznikow I, IV i V do dnia
1 czerwca 2008 r. w celu przedstawienia propozycji ich zmian, jezeli
jest to stosowne, zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 131.

5. Komisja dokona przegladu zatacznika XIII do dnia 1 grudnia
2008 r. w celu oceny adekwatnosci kryteriow identyfikacji substancji
trwatych, zdolnych do bioakumulacji i toksycznych lub bardzo trwatych
i o bardzo wysokiej zdolnoSci do bioakumulacji, z mysla
0 przedstawieniu propozycji zmian, w stosownych przypadkach,
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 133 ust. 4.
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6. Do dnia 1 czerwca 2012 r. Komisja dokona przegladu, w celu
oceny potrzeby dokonania zmian zakresu zastosowania niniejszego
rozporzadzenia, tak aby unikna¢ interferencji z innymi wilasciwymi
przepisami Komisji. Na podstawie tego przegladu Komisja moze,
w stosownych przypadkach, przedlozy¢ wniosek legislacyjny.

7. Do dnia 1 czerwca 2013 r. Komisja dokona przegladu, w celu
oceny potrzeby uwzglednienia aktualnego stanu wiedzy, tak aby rozsze-
rzy¢ zakres zastosowania art. 60 ust. 3 na substancje zidentyfikowane na
podstawie art. 57 lit. f) jako zaburzajace gospodarke hormonalna. Na
podstawie tego przegladu Komisja moze, w stosownych przypadkach,
przedlozy¢ wniosek legislacyjny.

8. Do dnia 1 czerwca 2019 r. Komisja dokona przegladu, w celu
oceny potrzeby rozszerzenia zakresu zastosowania art. 32, tak aby
objaé tym zakresem inne substancje niebezpieczne, uwzgledniajac prak-
tyczne do$wiadczenie w zakresie wdrozenia tego artykulu. Na podstawie
tego przegladu Komisja moze, w stosownych przypadkach, przedtozy¢
wniosek legislacyjny w sprawie rozszerzenia tego obowiazku.

9.  Zgodnie z celem propagowania metod badawczych bez wykorzys-
tania zwierzat oraz zastapienia, ograniczenia lub udoskonalenia badan
na zwierzgtach, wymaganym na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
Komisja do dnia 1 czerwca 2019 r. dokona przegladu wymogéw
w zakresie badan zawartych w sekcji 8.7 zatacznika VIII. Na podstawie
tego przegladu, zapewniajac jednoczesnie wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego i $rodowiska, Komisja moze zaproponowa¢ zmiany
zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 133 ust. 4.

Artykul 139
Uchylenia
Uchyla sig dyrektywe 91/155/EWG.

Ze skutkiem od dnia 1 czerwca 2008 r. uchyla sig dyrektywy
93/105/WE i 2000/21/WE oraz rozporzadzenia (EWG) nr 793/93
i (WE) nr 1488/94.

Ze skutkiem od dnia 1 sierpnia 2008 r. uchyla si¢ dyrektywe
93/67/EWG.

Ze skutkiem od dnia 1 czerwca 2009 r. uchyla si¢ dyrektywe
76/769/EWG.

Odestania do uchylonych aktow prawnych uznaje si¢ za odestania do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 140
Zmiana dyrektywy 1999/45/WE
Skresla sig art. 14 dyrektywy 1999/45/WE.

Artykut 141
Wejscie w zycie i stosowanie
1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 czerwca 2007 .

2. Przepisy tytutow II, III, V, VI, VII, XI oraz XII, a takze art. 128
1 136 stosuje si¢ od dnia 1 czerwca 2008 r.

3. Przepisy art. 135 stosuje si¢ od dnia 1 sierpnia 2008 r.

4. Przepisy tytutu VIII i zatacznika XVII stosuje si¢ od dnia
1 czerwca 2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK XV
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WYKAZ ZAEACZNIKOW

PRZEPISY OGOLNE DOTYCZACE OCENY SUB-
STANCIJI I SPORZADZANIA RAPORTOW BEZPIEC-
ZENSTWA CHEMICZNEGO

WYMAGANIA DOTYCZACE SPORZADZANIA KART
CHARAKTERYSTYKI

KRYTERIA DOTYCZACE SUBSTANCII ZAREJESTRO-
WANYCH W ILOSCI 1-10 TON

ZWOLNIENIA Z OBOWIAZKU REJESTRACII ZGOD-
NIE Z ART. 2 UST. 7 LIT. A)

ZWOLNIENIA Z OBOWIAZKU REJESTRACIJI ZGOD-
NIE Z ART. 2 UST. 7 LIT. B)

WYMAGANIA W ZAKRESIE INFORMACII,
O KTORYCH MOWA W ART. 10

WYMAGANIA W ZAKRESIE INFORMACIJI STANDAR-
DOWYCH DOTYCZACYCH SUBSTANCJI PRODUKO-
WANYCH LUB IMPORTOWANYCH W ILOSCI CO
NAJMNIEJ 1 TONY

WYMAGANIA W ZAKRESIE INFORMACIJI STANDAR-
DOWYCH DOTYCZACYCH SUBSTANCJI PRODUKO-
WANYCH LUB IMPORTOWANYCH W ILOSCI CO
NAJMNIEJ 10 TON

WYMAGANIA W ZAKRESIE INFORMACIJI STANDAR-
DOWYCH DOTYCZACYCH SUBSTANCJI PRODUKO-
WANYCH LUB IMPORTOWANYCH W ILOSCI CO
NAJMNIEJ 100 TON

WYMAGANIA W ZAKRESIE INFORMACIJI STANDAR-
DOWYCH DOTYCZACYCH SUBSTANCJI PRODUKO-
WANYCH LUB IMPORTOWANYCH W ILOSCI CO
NAJMNIEJ 1 000 TON

OGOLNE ZASADY DOSTOSOWYWANIA STANDAR-
DOWEGO TRYBU BADAN OKRESLONEGO
W ZALACZNIK ACH VII - X

PRZEPISY OGOLNE DLA DALSZYCH UZYTKOWNI-
KOW DOTYCZACE OCENY SUBSTANCIJI
I SPORZADZANIA RAPORTOW BEZPIECZENSTWA
CHEMICZNEGO

KRYTERIA IDENTYFIKACJI SUBSTANCJI TRWA-
LYCH, WYKAZUJACYCH ZDOLNOSC DO BIOAKU-
MULACJI I TOKSYCZNYCH ORAZ SUBSTANCII
BARDZO TRWALYCH I WYKAZUJACYCH BARDZO
DUZA ZDOLNOSC DO BIOAKUMULACJI

WYKAZ SUBSTANCJI PODLEGAJACYCH PROCE-
DURZE UDZIELANIA ZEZWOLEN

DOKUMENTACJA
ANALIZA SPOLECZNO-EKONOMICZNA

OGRANICZENIA DOTYCZACE PRODUKCIJI, WPRO-
WADZANIA DO OBROTU I STOSOWANIA NIEKTOR-
YCH NIEBEZPIECZNYCH SUBSTANCJI, MIESZANIN
I WYROBOW
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ZALACZNIK 1

PRZEPISY OGOLNE DOTYCZACE OCENY SUBSTANCIJI
I SPORZADZANIA RAPORTOW BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO

0.1.

0.2.

0.3.

0.4.

0.5.

WSTEP

Celem niniejszego zatacznika jest okreslenie sposobu, w jaki producenci
i importerzy maja ocenia¢ i dokumentowac fakt, ze ryzyko wynikajace
z zastosowania substancji produkowanych lub importowanych przez
nich jest odpowiednio kontrolowane podczas produkcji i stosowania
tych substancji na uzytek wiasny oraz ze uzytkownicy na dalszym
etapie tancucha dostaw sa w stanie wlasciwie kontrolowac to ryzyko.
» C4 Niniejszy zatacznik, po dokonaniu odpowiednich zmian, ma
rébwniez zastosowanie do wytworcow i importerow wyrobow, dla
ktorych <« wymagane jest sporzadzenie oceny bezpieczenstwa chemicz-
nego w ramach rejestracji.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego jest sporzadzana przez jedna lub
wigkszg liczbg kompetentnych oséb, ktore posiadaja odpowiednie
doswiadczenie i przeszty odpowiednie szkolenia, w tym szkolenia przy-
pominajace.

Ocena bezpieczefistwa chemicznego sporzadzona przez producenta
dotyczy procesu produkcji substancji i wszelkich jej zastosowan ziden-
tyfikowanych. Ocena bezpieczenstwa chemicznego sporzadzona przez
importera dotyczy wszelkich zastosowan zidentyfikowanych substancji.
Ocena bezpieczenstwa chemicznego uwzglednia zastosowanie substancji
w jej postaci wilasnej (w tym wszelkie gldwne zanieczyszczenia
i dodatki), jako sktadnika » M3 mieszaniny <« i w wyrobach zgodnie
z zastosowaniami zidentyfikowanymi. Ocena uwzglednia wszystkie
etapy istnienia substancji wynikajace z produkcji i zastosowan zidenty-
fikowanych. Ocena bezpieczenstwa chemicznego jest oparta na porow-
naniu potencjalnych szkodliwych skutkow dziatania substancji ze
znanym i racjonalnie przewidywalnym narazeniem cztowieka lub $rodo-
wiska na dziatanie tej substancji, z uwzglednieniem wdrozonych
i zalecanych $rodkow kontroli ryzyka oraz warunkow operacyjnych.

Substancje, w przypadku ktorych istnieje prawdopodobiefistwo, ze ich
wilasciwosci fizykochemiczne, toksykologiczne oraz ekotoksykologiczne
sa podobne lub wykazuja prawidtowosci w wyniku podobienstwa struk-
turalnego, moga by¢ traktowane jako grupa lub ,kategoria” substancji.
W przypadku gdy producent lub importer uzna, ze ocena bezpieczen-
stwa chemicznego dokonana w odniesieniu do jednej substancji jest
wystarczajaca dla oceny i udokumentowania, ze ryzyko wynikajace
z zastosowania innej substancji lub grupy czy tez ,kategorii” substancji
jest odpowiednio kontrolowane, moze on wykorzystaé t¢ oceng bezpie-
czenstwa chemicznego w odniesieniu do innej substancji lub grupy czy
tez ,,kategorii” substancji. Producent lub importer przedstawia uzasad-
nienie takiej decyzji.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego jest oparta na informacjach doty-
czacych substancji zawartych w dokumentacji technicznej oraz na
innych dostgpnych i majacych znaczenie informacjach. Producenci lub
importerzy przedkladajacy wniosek dotyczacy przeprowadzenia badaf
zgodnie z zafacznikami IX i X odnotowuja informacj¢ o tym
w odpowiedniej pozycji raportu bezpieczenstwa chemicznego. Nalezy
tez wlaczy¢ dostgpne informacje pochodzace z ocen dokonanych
w ramach innych programéw migdzynarodowych i krajowych. Gdy to
mozliwe 1 stosowne, przy sporzadzaniu raportu bezpieczenstwa
chemicznego brane sa pod uwagg i odzwierciedlane oceny przeprowa-
dzone zgodnie z przepisami wspolnotowymi (np. oceny ryzyka doko-
nane na mocy rozporzadzenia (EWG) nr 793/93). Odstgpstwa od takich
ocen sa uzasadniane.

Informacje, ktore nalezy uwzglednié, obejmuja wigc informacje zwia-
zane z zagrozeniami powodowanymi przez substancjg, narazeniem
powstajacym podczas jej produkcji lub importu, zidentyfikowanymi
zastosowaniami substancji, warunkami operacyjnymi i srodkami kontroli
ryzyka stosowanymi lub zalecanymi do uwzglednienia przez dalszych
uzytkownikow.
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Zgodnie z sekcja 3 zatacznika XI w niektorych przypadkach genero-
wanie brakujacych informacji moze nie by¢ konieczne, poniewaz $rodki
kontroli ryzyka i warunki operacyjne konieczne do kontroli dobrze
scharakteryzowanego ryzyka moga by¢ wystarczajace, aby kontrolowac
inne potencjalne ryzyko, w odniesieniu do ktérego nie bedzie zatem
istniala potrzeba doktadnej charakterystyki.

Jesli producent lub importer uznaje, ze do sporzadzenia raportu bezpieczen-
stwa chemicznego konieczne sa dalsze informacje i ze informacje te moga
by¢ uzyskane jedynie w wyniku przeprowadzenia badan zgodnie
z zalacznikiem IX lub X, sktada on wniosek dotyczacy strategii przeprowa-
dzenia badan wyjasniajac, dlaczego uwaza dodatkowe informacje za
konieczne i odnotowuje to wyjasnienie w odpowiedniej pozycji raportu
bezpieczenstwa chemicznego. W oczekiwaniu na wyniki dalszych badan
przedstawia w raporcie bezpieczenstwa chemicznego oraz zamieszcza
W przygotowywanym scenariuszu narazenia wdrozone przez siebie
tymczasowe $rodki kontroli ryzyka oraz $rodki zalecane przez niego
dalszym uzytkownikom, ktorych celem ma by¢ kontrolowanie analizowa-
nego ryzyka.

VYM10
0.6. Etapy oceny bezpieczenstwa chemicznego

0.6.1.  Ocena bezpieczenstwa chemicznego substancji dokonywana przez
producenta lub importera obejmuje nastgpujace etapy 1-4 zgodnie
z odpowiednimi sekcjami niniejszego zatacznika:

1. Oceng zagrozen dla zdrowia cztowieka.

2. Oceng zagrozen dla zdrowia cztowieka wynikajacych z whasciwosci
fizykochemicznych substancji.

3. Oceng zagrozen dla $rodowiska.

4. Oceng trwatoéci, zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci (PBT)
oraz bardzo duzej trwalosci i bardzo duzej zdolnosci do bioakumu-
lacji (vPvB).

0.6.2. W przypadkach, o ktérych mowa w pkt 0.6.3, ocena bezpieczenstwa
chemicznego zawiera takze nastgpujace etapy 5 i 6 zgodnie z sekcja 5
i 6 niniejszego zalacznika:

5. Ocena narazenia

5.1. Stworzenie jednego lub wigkszej liczby scenariuszy narazenia (lub,
w stosownych przypadkach, okreslenie odpowiednich kategorii
stosowania i narazenia).

5.2. Oszacowanie narazenia.
6. Charakterystyka ryzyka

0.6.3. Jezeli w wyniku zastosowania etapéw 1-4 producent lub importer
dochodzi do wniosku, ze substancja speinia kryteria ktorejkolwiek
z nastgpujacych klas lub  kategorii zagrozenia okreslonych
w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub oceniono ja
jako nalezaca do kategorii PBT lub vPvB, ocena bezpieczenstwa
chemicznego obejmuje rowniez etapy 5 i 6 zgodnie z sekcjami 5 i 6
niniejszego zatacznika:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 1 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15
typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkodliwe na funkcje
seksualne 1 ptodno$¢ lub na rozwdj, klasa 3.8 — dziatanie inne niz
narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

c) klasa zagrozenia 4.1;

d) klasa zagrozenia 5.1.
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YM10
0.6.4. Podsumowanie wszelkich stosownych informacji ~wykorzystanych
w  odniesieniu do powyzszych punktéw jest przedstawiane
w stosownych pozycjach raportu bezpieczenstwa chemicznego (sekcja 7).

vei

0.7. Glownym elementem czgsci raportu bezpieczenstwa chemicznego doty-
czacej narazenia jest opis jednego lub wigkszej liczby scenariuszy nara-
zenia realizowanych przez producenta podczas produkcji, przez produ-
centa lub importera na uzytek wlasny oraz scenariuszy zalecanych przez
producenta lub importera w odniesieniu do zastosowan zidentyfikowa-
nych.

Scenariusz narazenia stanowi zespot warunkow opisujacych sposob
produkcji lub stosowania substancji podczas jej etapéw istnienia oraz
sposob kontroli narazenia ludzi i $rodowiska, jaki producent lub
importer stosuje lub zaleca dalszym uzytkownikom. Te zestawy
warunkow zawieraja opis zaréwno S$rodkéw kontroli ryzyka, jak
i warunkéw operacyjnych wdrozonych przez producenta lub importera
lub zalecanych przez niego do wdrozenia dalszym uzytkownikom.

Jesli substancja wprowadzana jest do obrotu, odpowiedni scenariusz lub
scenariusze narazenia obejmujace $rodki kontroli ryzyka i warunki
operacyjne wilaczane sa do zatacznika do karty charakterystyki zgodnie
z zalacznikiem II.

0.8. Poziom szczegdtowosci wymagany przy opisywaniu scenariusza nara-
zenia bedzie bardzo rézny dla kazdego przypadku i bedzie zalezny od
zastosowania substancji, jej niebezpiecznych wilasciwosci oraz zakresu
informacji, ktorymi dysponuje producent lub importer. Scenariusze nara-
zenia moga opisywac stosowne §rodki kontroli ryzyka dla kilku odrgb-
nych proceséw lub zastosowan substancji. Scenariusz narazenia moze
tym samym obejmowac szeroki zakres procesow lub zastosowan. Scena-
riusze narazenia obejmujace szeroki zakres procesow lub zastosowan
moga by¢ okreslane nazwa kategorii narazenia. Dalsze odniesienia do
scenariusza narazenia w niniejszym zataczniku i w zataczniku II obej-
muja kategorie narazenia, jesli zostaly one okreslone.

0.9. Jesli zgodnie z zalacznikiem XI informacje nie sa konieczne, nalezy
odnotowa¢ ten fakt w odpowiedniej pozycji raportu bezpieczenstwa
chemicznego i dokonaé¢ odniesienia do wuzasadnienia zawartego
w dokumentacji technicznej. Brak wymogu dostarczenia informacji
zostaje odnotowany réwniez w karcie charakterystyki.

0.10. W przypadku szczegdlnych skutkow, takich jak niszczenie warstwy
ozonu, zdolno$¢ do tworzenia ozonu na drodze reakcji fotochemicznych,
intensywny zapach i kolor, w odniesieniu do ktérych nie moga by¢
zastosowane procedury okreslone w sekcjach 1-6, ryzyko zwiazane
z takimi skutkami jest oceniane osobno dla kazdego przypadku,
a producent lub importer zamieszcza w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego pelny opis i uzasadnienie takich ocen oraz opis skrocony
w karcie charakterystyki.

0.11.  Przy dokonywaniu oceny ryzyka wynikajacego z zastosowania jednej
lub wigkszej iloSci substancji zawartych w PM3 mieszaninach <
szczegolnego rodzaju (na przyklad w stopach), uwzglednia si¢ sposob
zwigzania substancji w matrycy chemiczne;.

0.12. W przypadku gdy metodologia opisana w niniejszym zataczniku nie jest
odpowiednia, w raporcie bezpieczenstwa chemicznego zamieszcza sig
wyjasnienia i uzasadnienie dotyczace szczegolow zastosowanej metodo-
logii alternatywne;j.
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0.13.  Czg$¢ A raportu bezpieczenstwa chemicznego zawiera deklaracjg, w ktorej
stwierdza sig, ze $rodki kontroli ryzyka, opisane w odpowiednich scenariu-
szach narazenia dotyczacych uzytku wlasnego producenta lub importera, sa
wprowadzane w zycie przez producenta lub importera oraz ze scenariusze
narazenia dotyczace zastosowan zidentyfikowanych przekazywane sa
dystrybutorom i dalszym uzytkownikom w karcie lub kartach charakterys-

tyki.

1. OCENA ZAGROZEN DLA ZDROWIA CZEOWIEKA

1.0. Wstep

VYM10
T 1.0.1. Celem oceny zagrozen dla zdrowia cztowieka jest okreslenie klasyfi-
kacji substancji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008; oraz
uzyskanie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw narazenia ludzi na t¢
substancjq. Taki poziom narazenia znany jest jako pochodny poziom
niepowodujacy zmian (DNEL).

1.0.2.  Ocena zagrozen dla zdrowia ludzkiego uwzglednia profil toksykokine-
tyczny (tzn. wchianianie, metabolizm, rozmieszczenie i eliminacjg)
substancji oraz nastgpujace grupy dziatan:

1) dzialanie ostre, takie jak toksyczno$¢ ostra, dziatanie drazniace
i dziatanie Zrace;

2) dziatanie uczulajace;

3) toksycznos¢ dawki powtarzanej; oraz

4) dziatanie CMR (dziatania rakotwoércze, dzialanie mutagenne na
komorki rozrodcze i szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢).

W razie potrzeby uwzglednia si¢ inne rodzaje dziatania na podstawie
wszelkich dostgpnych informacji.

1.0.3.  Ocena zagrozen obejmuje nastgpujace cztery etapy:

Etap 1.: Ocena informacji uzyskanych w wyniku badan innych niz
badania na ludziach,

Etap 2.: Ocena informacji uzyskanych w wyniku badan na ludziach,

Etap 3.: Klasyfikacja i oznakowanie,

Etap 4.: Uzyskanie DNEL.

1.0.4.  Pierwsze trzy etapy przeprowadza si¢ dla kazdego skutku, w odniesieniu
do ktérego dostgpne sa informacje, i odnotowuje si¢ je w odpowiedniej
sekcji raportu bezpieczenstwa chemicznego, a jesli jest to wymagane
i zgodne z art. 31, zamieszcza si¢ ich podsumowanie w pozycjach 2
i 11 karty charakterystyki.

1.0.5. Dla kazdego skutku, w odniesieniu do ktérego nie sa dostgpne zadne
istotne informacje, w odpowiedniej sekcji zamieszcza si¢ zdanie: ,,Infor-
macje te nie sa dostgpne”. W dokumentacji technicznej zamieszcza si¢
uzasadnienie zawierajace odniesienia do wszelkich przeprowadzonych
poszukiwan w literaturze.
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1.0.6.  Etap 4 oceny zagrozen dla zdrowia czlowieka polega na polaczeniu
wynikéw pierwszych trzech etapéw i jest wlaczany do odpowiedniej
pozycji raportu bezpieczenstwa chemicznego oraz podsumowywany
w pozycji 8.1 karty charakterystyki.

1.1. Etap 1: Ocena informacji uzyskanych w wyniku badan innych niz
badania na ludziach

1.1.1.  Ocena informacji uzyskanych w wyniku badan innych niz badania na
ludziach obejmuje:

— identyfikacj¢ zagrozen wynikajacych z danego dziatania na
podstawie wszelkich dostgpnych informacji uzyskanych w wyniku
badan innych niz badania na ludziach,

— ustalenie zaleznosci dawka iloSciowa (stezenie) — odpowiedz
(skutek).

1.1.2.  Jesli ustalenie zalezno$ci dawka ilosciowa (stgzenie) — odpowiedz
(skutek) nie jest mozliwe, nalezy to uzasadni¢ i wlaczy¢ analizg poti-
losciowa lub jakosciowa. Na przyklad, w przypadku dziatania ostrego
nie jest mozliwe ustalenie zaleznos$ci dawka ilosciowa (st¢zenie) — odpo-
wiedz (skutek) na podstawie wynikow badan przeprowadzonych
zgodnie z metodami ustalonymi w rozporzadzeniu Komisji, stosownie
do art. 13 ust. 3. W takich przypadkach wystarczajace jest okreslenie,
czy 1 w jakim zakresie dana substancja posiada swoista zdolno$¢ do
powodowania danego skutku.

VYM10

" 1.13. Wszelkie informacje uzyskane w wyniku badan innych niz badania na
ludziach, wykorzystywane do oceny konkretnego dziatania na ludzi oraz
do ustalenia zaleznosci dawka iloSciowa (stgzenie) — odpowiedz
(skutek), nalezy zwigzle przedstawi¢, w miar¢ mozliwosci w formie
tabeli lub tabel, z podziatem na in vitro, in vivo i pozostale informacje.
Odpowiednie wyniki badan (np. ATE, LD50, NO(A)EL lub LO(A)EL)
i warunki przeprowadzenia tych badaf (np. czas trwania, droga podania)
oraz inne istotne informacje sa przedstawiane w uznanych migdzynaro-
dowo jednostkach miary dotyczacych tego dziatania.

1.1.4. W przypadku gdy dostgpne jest jedno badanie, nalezy sporzadzi¢ szcze-
gotowe podsumowanie przebiegu tego badania. Jesli zostalo przeprowa-
dzonych kilka badan dotyczacych tego samego skutku, to biorac pod
uwage mozliwe zmienne (np. sposob przeprowadzenia, adekwatnosé
badania, wlasciwy dobor badanych gatunkow, jakos¢ wynikow itp.),
przy ustalaniu DNEL, przy ktérych nie wystgpuja zmiany, zazwyczaj
wykorzystuje si¢ badanie lub badania, ktore daja powody do najwigk-
szych obaw, a szczegdtowe podsumowanie przebiegu badania jest przy-
gotowywane w odniesieniu do tego wiasnie badania lub badan oraz
wilaczane jako czg$¢ dokumentacji technicznej. Szczegdtowe podsumo-
wania beda wymagane w odniesieniu do wszystkich gléownych danych
wykorzystanych w ocenie zagrozen. Jesli nie wykorzystuje si¢ badania
lub badan, ktére daja powody do najwigkszych obaw, nalezy to w petni
uzasadni¢ 1 wlaczy¢ jako czgsé¢ dokumentacji technicznej nie tylko
w odniesieniu do wykorzystywanego badania, ale takze do wszelkich
badan dajacych powody do wigkszych obaw niz wykorzystywane
badanie. Bez wzgledu na to, czy zidentyfikowano zagrozenia, czy tez
nie, istotne jest, aby przeanalizowa¢ prawidlowos$¢ badania.

1.2. Etap 2: Ocena informacji uzyskanych w wyniku badan na ludziach

Jesli nie sa dostgpne informacje uzyskane w wyniku badan na ludziach,
w czgéci te] zamieszcza si¢ oswiadczenie: ,Informacje uzyskane
w wyniku badan na ludziach nie sa dostgpne”. Jednakze jesli informacje
uzyskane w wyniku badan na ludziach sa dostgpne, sa one przedsta-
wiane, w miar¢ mozliwosci w formie tabeli.
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1.3. Etap 3: Klasyfikacja i oznakowanie

1.3.1. Nalezy przedstawi¢ i uzasadni¢ wilasciwa klasyfikacje przygotowana
zgodnie z  kryteriami  zawartymi w  rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008. W stosownych przypadkach nalezy przedstawi¢
konkretne st¢zenia graniczne wynikajace z zastosowania art. 10
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i art. 4-7 dyrektywy 1999/45/WE
i uzasadnic je, jezeli nie sa uwzglednione w czg$ci 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Ocena powinna zawsze zawiera¢ oswiadczenie odnoszace si¢ do tego,
czy substancja spelnia kryteria okreSlone w rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 dotyczace klasyfikacji w klasie zagrozenia dziatanie rakot-
worcze kategoria 1A lub 1B, klasie zagrozenia dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze kategoria 1A lub 1B albo w klasie zagrozenia szkod-
liwe dziatanie na rozrodczo$¢ kategoria 1A lub 1B.

1.3.2.  Jesli informacje te sa niewystarczajace do podjgcia decyzji o klasyfikacji
ze wzgledu na konkretng klasg lub kategori¢ zagrozenia, rejestrujacy
wskazuje 1 uzasadnia podjgte wskutek tego dziatanie lub decyzjg.

1.4. Etap 4: Identyfikacja jednego lub wigkszej liczby DNEL

1.4.1. Na podstawie wynikow etapéw 1 i 2 ustala si¢ w odniesieniu do
substancji jeden lub wigksza liczbg¢ DNEL, przy ktérych nie wystepuja
zmiany, odzwierciedlajacych prawdopodobne drogi, czas trwania
i czgstotliwo$¢ narazenia. PM10 W odniesieniu do niektorych klas
zagrozenia, zwlaszcza dziatania mutagennego na komorki rozrodcze
i dziatania rakotworczego, dostgpne informacje moga nie wystarczy¢
do ustalenia progu toksykologicznego, a tym samym wartosci
DNEL. <« Jesli jest to uzasadnione scenariuszami narazenia, za wystar-
czajaca mozna uzna¢ jedna wartos¢ DNEL. Jednakze z dostgpnych
informacji i scenariuszy narazenia w sekcji 9 raportu bezpieczenstwa
chemicznego moze wynika¢ konieczno$¢ wyznaczenia réznych wartosci
DNEL dla kazdej istotnej populacji ludzkiej (np. pracownikow, konsu-
mentdw i 0sob narazonych na posredni kontakt przez srodowisko)
i ewentualnie dla niektorych szczegodlnie wrazliwych subpopulacji (np.
dzieci, cigzarnych kobiet) oraz dla réznych drég narazenia. Nalezy
podaé pelne uzasadnienie, okreslajac, migdzy innymi, wybor wykorzys-
tanych informacji, droge narazenia (przez drogi pokarmowe, przez
skore, przez drogi oddechowe) oraz czas trwania i czgstotliwo$¢ nara-
zenia na dziatanie substancji, ktorej dotyczy DNEL. Jesli prawdopo-
dobne jest narazenie wigcej niz jedna droga, ustala si¢ jedna wartos$é
DNEL dla kazdej drogi narazenia i dla narazenia wszystkimi drogami
tacznie. Przy ustalaniu wartosci DNEL bierze si¢ pod uwage migdzy
innymi nastgpujace czynniki:

a) niepewno$¢ wynikajaca miedzy innymi ze zmienno$ci danych ekspe-
rymentalnych oraz z r6éznic wewnatrz- i migdzygatunkowych;

b) charakter i nasilenie skutku;

c) wrazliwos$¢ (sub)populacji ludzkiej, do ktorej odnosza sig ilosciowe
lub jakosciowe informacje dotyczace narazenia.

1.4.2.  Jedli nie jest mozliwe ustalenie wartosci DNEL, nalezy to wyraznie
stwierdzi¢ i w petni uzasadnic.

2. OCENA ZAGROZEN WYNIKAJACYCH Z WEASCIWOSCI FIZY-
KOCHEMICZNYCH

VYM10
2.1. Celem oceny zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych
jest okreslenie klasyfikacji substancji zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.
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YM10

2.2. Potencjalne dzialanie na zdrowie czlowieka jest oceniane przynajmniej
w odniesieniu do nastgpujacych wlasciwosci fizykochemicznych:

— wlasciwosci wybuchowych,
— palnosci,
— potencjatu utleniajacego.

Jesli informacje te sa niewystarczajace do podjgcia decyzji o klasyfikacji
ze wzgledu na konkretng klasg lub kategori¢ zagrozenia, rejestrujacy
wskazuje 1 uzasadnia podjgte wskutek tego dziatanie lub decyzjg.

2.3. Oceng kazdego skutku przedstawia si¢ w odpowiedniej pozycji raportu
bezpieczenstwa chemicznego (sekcja 7), a jesli jest to wymagane
i zgodne z art. 31, dokonuje si¢ jej podsumowania w pozycjach 2 i 9
karty charakterystyki.

2.4. Ocena kazdej wiasciwosci fizykochemicznej pociaga za soba oceng
swoistej zdolno$ci substancji do wywotywania danego skutku bedacego
wynikiem produkcji i zastosowan zidentyfikowanych.

VYM10
2.5. Nalezy przedstawi¢ i uzasadni¢ wilasciwa klasyfikacje przygotowana
zgodnie z kryteriami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.

3. OCENA ZAGROZEN DLA SRODOWISKA

3.0. Wstep

v M10
3.0.1. Celem oceny zagrozen dla Srodowiska jest okreslenie klasyfikacji
substancji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 oraz zidenty-
fikowanie takiego stgZenia substancji, ponizej ktorego nie przewiduje si¢
wystapienia szkodliwych skutkéw dziatania substancji na dany element
$rodowiska. Takie stgzenie znane jest jako przewidywane stgzenie
niepowodujace zmian w $rodowisku (PNEC).

3.0.2.  Ocena zagrozen dla s$rodowiska uwzglednia potencjalne skutki dla
srodowiska, obejmujace element: 1) wodny (w tym osad), 2) ladowy
oraz 3) powietrzny, w tym potencjalne skutki, do ktorych moze dojs¢ 4)
droga akumulacji w tancuchu pokarmowym. Dodatkowo nalezy
uwzgledni¢ potencjalne skutki dziatania na 5) mikrobiologiczna aktyw-
no$¢ systemoéw oczyszczania Sciekow. Oceng skutkow dziatania na
kazdy z powyzszych pigeiu elementow Srodowiska przedstawia sig
w odpowiedniej pozycji raportu bezpieczenstwa chemicznego (sekcja 7),
a jesli jest to wymagane i zgodne z art. 31, dokonuje si¢ jej podsumo-
wania w pozycjach 2 i 12 karty charakterystyki.

3.0.3. Dla kazdego z elementéw srodowiska, w odniesieniu do ktorego nie sa
dostepne zadne informacje dotyczace skutkow, w odpowiedniej sekcji
raportu bezpieczenstwa chemicznego zamieszcza si¢ zdanie: ,,Informacje
te nie sa dostgpne”. Do dokumentacji technicznej wilacza si¢ uzasad-
nienie zawierajace odniesienia do wszelkich przeprowadzonych poszu-
kiwanh w literaturze. Dla kazdego 2z elementéw $rodowiska,
w odniesieniu do ktorego informacje sa dostgpne, ale producent lub
importer uwaza, ze przeprowadzanie oceny zagrozen nie jest konieczne,
w odpowiedniej pozycji raportu bezpieczenstwa chemicznego (sekcja 7)
producent lub importer przedstawia uzasadnienie, wraz z odniesieniem
do stosownych informacji, a jesli jest to wymagane i zgodne z art. 31,
dokonuje odpowiedniego podsumowania w pozycji 12 karty charakte-

rystyki.
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3.0.4. Ocena zagrozen obejmuje nastgpujace trzy etapy, ktore nalezy wyraznie
zidentyfikowa¢ w raporcie bezpieczenstwa chemicznego:

Etap 1.: Ocena informacji,
Etap 2.: Klasyfikacja i oznakowanie,

Etap 3.: Uzyskanie PNEC.

3.1 Etap 1: Ocena informacji
3.1.1.  Ocena wszelkich dostgpnych informacji obejmuje:

— identyfikacje zagrozen na podstawie wszelkich dostgpnych infor-
macji,

— ustalenie zaleznosci dawka iloSciowa (stezenie) — odpowiedz
(skutek).

3.1.2.  Je$li ustalenie zaleznosci dawka ilosciowa (stgzenie) — odpowiedz
(skutek) nie jest mozliwe, nalezy to uzasadni¢ i wlaczy¢ analizg poti-
losciowa lub jakosciowa.

3.1.3.  Wszelkie informacje wykorzystywane do oceny wplywu na konkretny
element $rodowiska sa krotko przedstawiane, w miar¢ mozliwosci
w formie tabeli lub tabel. Odpowiednie wyniki badan (np. LC50 lub
NOEC) i warunki przeprowadzenia badan (np. czas trwania badania,
droga podania) oraz inne istotne informacje sa przedstawiane
w uznanych migdzynarodowo jednostkach miary dotyczacych tego dzia-
fania.

3.1.4.  Wszelkie informacje wykorzystywane do oceny loséw substancji
w $rodowisku sa krotko przedstawiane, w miar¢ mozliwosci w formie
tabeli lub tabel. Odpowiednie wyniki badan i warunki przeprowadzenia
badafn oraz inne istotne informacje sa przedstawiane w uznanych
migdzynarodowo jednostkach miary dotyczacych tego dziatania.

3.1.5. W przypadku gdy dostgpne jest jedno badanie, nalezy sporzadzi¢ szcze-
gotowe podsumowanie przebiegu tego badania. Jesli zostalo przeprowa-
dzonych kilka badan poswigconych temu samemu skutkowi dziatania,
do wyciagnigcia wnioskow wykorzystuje si¢ badanie lub badania, ktore
daja powody do najwigkszych obaw, a szczegétowe podsumowanie
przebiegu badania jest przygotowywane w odniesieniu do tego wlasnie
badania lub badan oraz wlaczane jako czg$¢ dokumentacji technicznej.
Szczegdtowe podsumowania przebiegu badan bgda wymagane
w odniesieniu do wszystkich gléwnych danych wykorzystanych
w ocenie zagrozen. Jesli nie wykorzystuje si¢ badania lub badan,
ktore daja powody do najwigkszych obaw, nalezy to w petni uzasadni¢
i wlaczy¢ jako czg§¢ dokumentacji technicznej nie tylko w odniesieniu
do wykorzystywanego badania, ale takze do wszelkich badan dajacych
powody do wigkszych obaw niz wykorzystywane badanie. Dla
substancji, w odniesieniu do ktérych wszelkie dostgpne badania nie
wykazuja zagrozen, nalezy dokona¢ ogdlnej oceny waznos$ci wszystkich
badan.

3.2 Etap 2: Klasyfikacja i oznakowanie

VYM10
T 321, Nalezy przedstawi¢ i uzasadni¢ wilasciwa klasyfikacje przygotowana
zgodnie z  kryteriami  zawartymi w  rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008. Nalezy przedstawi¢ kazdy czynnik M wynikajacy
z zastosowania art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i uzasadni¢
go, jezeli nie jest uwzgledniony w czgSci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

3.2.2.  Jesli informacje te sa niewystarczajace do podjgcia decyzji o klasyfikacji
ze wzgledu na konkretng klasg lub kategori¢ zagrozenia, rejestrujacy
wskazuje 1 uzasadnia podjgte wskutek tego dziatanie lub decyzjg.
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3.3. Etap 3: Identyfikacja PNEC

3.3.1. Na podstawie dostgpnych informacji ustala si¢ wartos¢ PNEC dla
kazdego elementu s$rodowiska. Warto§¢ PNEC moze by¢ obliczana
przez zastosowanie odpowiedniego wspotczynnika oceny do stosow-
nych wartoéci stezen (np. LC50 lub NOEC). Wspotczynnik oceny
wyraza roéznicg migedzy wartosciami dotyczacymi skutkow uzyskanymi
podczas badan laboratoryjnych dla ograniczonej liczby gatunkow
a warto$cia PNEC dla danego elementu $rodowiska (1).

3.3.2.  Jesli nie jest mozliwe uzyskanie wartosci PNEC, nalezy to wyraznie
stwierdzi¢ 1 w pelni uzasadnic.

4. OCENA TRWALOSCI, ZDOLNOSCI DO BIOKUMULACJI
I TOKSYCZNOSCI (PBT) ORAZ BARDZO DUZEJ TRWALOSCI
I BARDZO DUZEJ ZDOLNOSCI DO BIOKUMULACII (vPvB)

4.0. Wstep

4.0.1.  Celem oceny trwatosci, zdolnosci do biokumulacji i toksycznosci (PBT)
oraz bardzo duzej trwatosci i bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji
(vPvB) jest stwierdzenie, czy substancja spetnia kryteria okre$lone
w zataczniku XIII, a jesli tak jest, scharakteryzowanie potencjalnych
emisji substancji. Ocena zagrozen sporzadzona zgodnie z sekcjami 1
i 3 niniejszego zalacznika dotyczaca wszystkich dlugoterminowych
skutkow dziatania i oszacowaniu dlugoterminowego narazenia ludzi
i srodowiska sporzadzona zgodnie z sekcja 5 (ocena narazenia), etap
2 (oszacowanie narazenia), nie begdzie wystarczajaco wiarygodna
w przypadku substancji spetniajacych kryteria PBT i vPvB zamie-
szczone w zataczniku XIII. Dlatego tez wymagana jest odrgbna ocena
wiasciwosci PBT i1 vPvB.

4.0.2.  Ocena wtasciwosci PBT i vPvB obejmuje nastgpujace dwa etapy, ktore
nalezy wyraznie zidentyfikowa¢ w sekcji 8 czesci B raportu bezpieczen-
stwa chemicznego:

Etap 1: Poréwnanie z kryteriami,
Etap 2: Charakterystyka emisji.

Dokonywane jest takze podsumowanie oceny w pozycji 12 karty
charakterystyki.

YM10
4.1. Etap 1: Poréwnanie z kryteriami

Ta czg$¢ oceny wiasciwosci PBT i vPvB obejmuje poréwnanie dostgp-
nych informacji z kryteriami podanymi w zataczniku XIII sekcja 1 oraz
stwierdzenie, czy substancja spetnia te kryteria, czy nie. Oceng przepro-
wadza si¢ zgodnie z przepisami ustanowionymi w czg$ci wprowadza-
jacej zatacznika XIII oraz w jego sekcjach 2 i 3.

4.2. Etap 2: Charakterystyka emisji

Jezeli substancja spetnia kryteria lub uznaje si¢ ja za nalezaca do kate-
gorii PBT lub vPvB w dokumentacji rejestracyjnej, przeprowadza si¢
charakterystyke emisji, na ktora skladaja si¢ odpowiednie czg$ci oceny
narazenia zgodnie z opisem w sekcji 5. W szczegoélnosci charakterys-
tyka zawiera szacunek ilosci substancji uwalnianej do réznych
elementow $rodowiska podczas wszelkich dziatan prowadzonych przez
producenta lub importera i na skutek wszelkich zastosowan zidentyfi-
kowanych oraz identyfikacjg wszelkich prawdopodobnych drog nara-
zenia ludzi i §rodowiska na dziatanie substancji.

(") Generalnie, im szerszy jest zakres danych i dluzszy czas trwania badania, tym nizszy jest
stopien niepewnosci i wspotczynnik oceny. Zazwyczaj wspotczynnik oceny w wysokosci
1 000 stosuje si¢ do najnizszej z trzech krotkoterminowych wartosci L(E)C50 uzyska-
nych z gatunkow reprezentujacych rézne poziomy troficzne, a wspotczynnik
w wysokosci 10 do najnizszego z trzech dlugoterminowych wartosci NOEC uzyskanych
z gatunkow reprezentujacych rézne poziomy troficzne.
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5.1

5.1.1.

OCENA NARAZENIA
Wstep

Celem oceny narazenia jest dokonanie ilosciowego i jakoSciowego osza-
cowania dawki/stezenia substancji, na ktére sa lub moga by¢ narazeni
ludzie i $rodowisko. Ocena uwzglednia wszystkie etapy istnienia
substancji wynikajace z produkcji i zastosowan zidentyfikowanych
oraz obejmuje wszelkie narazenia, ktore moga mie¢ zwiazek
z zagrozeniami zidentyfikowanymi w sekcjach 1-4. Ocena narazenia
obejmuje nastgpujace dwa etapy, ktore nalezy wyraznie zidentyfikowac
w raporcie bezpieczenstwa chemicznego:

Etap 1: Wygenerowanie jednego lub wigkszej liczby scenariuszy nara-
zenia lub wygenerowanie odpowiednich kategorii zastosowania
i narazenia

Etap 2: Oszacowanie narazenia

W przypadku gdy jest to wymagane i zgodne z art. 31, scenariusz
narazenia jest takze wiaczany do zalacznika do karty charakterystyki.

Etap 1: Sporzadzenie scenariuszy narazenia

Nalezy wygenerowac scenariusze narazenia opisane w sekcjach 0.7
i 0.8. Scenariusze narazenia s3 centralng czgscia procesu dokonywania
oceny bezpieczenstwa chemicznego. Proces dokonywania oceny bezpie-
czenstwa chemicznego moze by¢ przeprowadzany wielokrotnie.
Pierwsza ocena bedzie oparta na wymaganym minimum i wszelkich
dostegpnych informacjach o zagrozeniu oraz na oszacowaniu narazenia,
ktore odpowiada zalozeniom poczatkowym dotyczacym warunkow
operacyjnych oraz $rodkow kontroli ryzyka (wstgpny scenariusz nara-
zenia). Jesli te zalozenia poczatkowe prowadza do charakterystyki
ryzyka wskazujacej na niewlasciwa kontrolg ryzyka dla zdrowia czto-
wieka i dla srodowiska, konieczne jest wielokrotne przeprowadzanie
procesu przy zmianie jednego lub kilku czynnikéw oceny zagrozenia
lub narazenia w celu wykazania, ze zapewniony jest odpowiedni poziom
kontroli. Udoskonalenie oceny zagrozen moze wymagaé wygenerowania
dodatkowych informacji o zagrozeniu. Udoskonalenie oceny narazenia
moze wymaga¢ stosownych zmian warunkéw operacyjnych lub
srodkow kontroli ryzyka zawartych w scenariuszu narazenia lub tez
bardziej precyzyjnego oszacowania narazenia. Scenariusz narazenia
bedacy wynikiem ostatniego powtdrzenia procesu (ostateczny scenariusz
narazenia) powinien zosta¢ zawarty w raporcie bezpieczenstwa chemicz-
nego i zataczony do karty charakterystyki zgodnie z art. 31.

Ostateczny scenariusz narazenia jest przedstawiany w odpowiedniej
pozycji raportu bezpieczenstwa chemicznego i wlaczany do zatacznika
do karty charakterystyki przy zastosowaniu stosownego krotkiego tytutu
stanowiacego krotki ogodlny opis zastosowania, zgodny z sekcja 3.5
zalacznika VI. Scenariusze narazenia obejmuja calkowita produkcjg na
terytorium Wspdlnoty i wszelkie zastosowania zidentyfikowane.

W szczegoélnosci scenariusz narazenia w stosownych przypadkach
zawiera opis:

warunkoéw operacyjnych

— stosowane procesy, tacznie z postacia fizyczna, w jakiej substancja
jest produkowana, przetwarzana lub stosowana,

— czynno$ci pracownikow zwigzanych z procesami oraz czas trwania
i czgstotliwo$¢ ich narazenia na substancje,
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5.2.

5.2.1.

52.2.

5.2.3.

5.24.

— czynnos$ci konsumentéw oraz czas trwania i czgstotliwos¢ ich nara-
zenia na substancjg,

— czas trwania i czgstotliwo$¢ emisji substancji do réznych elementow
srodowiska i systemOw oczyszczania $ciekOw oraz rozcienczenie
w docelowym elemencie $rodowiska;

Srodkow kontroli ryzyka

— $rodki kontroli ryzyka majace na celu ograniczenie lub uniknigcie
bezposredniego lub posredniego narazenia ludzi (w tym pracow-
nikéw i konsumentdw) oraz réznych elementéw $rodowiska na dzia-
fanie substancji,

— $rodki zarzadzania odpadami majace na celu ograniczenie lub unik-
nigcie narazenia ludzi oraz $rodowiska na dziatanie substancji
podczas usuwania lub recyklingu odpadow.

W przypadku gdy producent, importer lub dalszy uzytkownik sktada
wniosek dotyczacy otrzymania zezwolenia na okre§lone zastosowanie,
scenariusze narazenia nalezy przygotowywac jedynie w odniesieniu do
tego zastosowania i kolejnych etapow istnienia substancji.

Etap 2: Oszacowanie naraZenia

Oszacowania narazenia dokonuje si¢ w odniesieniu do kazdego opraco-
wanego scenariusza narazenia i przedstawia si¢ je w odpowiedniej
pozycji raportu bezpieczefnstwa chemicznego, a jesli jest to wymagane
i zgodne z art. 31, dokonuje si¢ jego podsumowania w zataczniku do
karty charakterystyki. Oszacowanie narazenia obejmuje trzy elementy:
1) oszacowanie emisji, 2) oceng losow chemicznych i szlakow dystry-
bucji oraz 3) oszacowanie poziomow narazenia.

Oszacowanie emisji uwzglednia emisje podczas wszystkich odpowied-
nich etapéw istnienia substancji bedacych wynikiem produkcji
i kazdego z zastosowan zidentyfikowanych. Etapy istnienia bedace
wynikiem produkcji substancji obejmuja w stosownych przypadkach
etap, na ktorym substancja jest odpadem. Etapy istnienia bedace wyni-
kiem zastosowan zidentyfikowanych obejmuja w stosownych przypad-
kach okres uzytkowania wyrobow i etap, na ktorym substancja jest
odpadem. Oszacowania emisji dokonuje si¢ przy zatozeniu, ze wdro-
zono $rodki kontroli ryzyka i warunki operacyjne opisane w scenariuszu
narazenia.

Nalezy scharakteryzowa¢ mozliwe procesy rozkiadu, przemiany lub
reakcji oraz oszacowac rozmieszczenie i losy substancji w Srodowisku.

Oszacowanie pozioméw narazenia dokonywane jest dla wszystkich
populacji ludzkich (pracownikow, konsumentéw i ludzi narazonych
posrednio poprzez $rodowisko) oraz elementéw $rodowiska, dla ktorych
narazenie na dziatanie substancji jest znane lub ktdre mozna racjonalnie
przewidzie¢. Nalezy si¢ odnies¢ do kazdej stosownej drogi narazenia
czlowieka (przez drogi oddechowe, przez drogi pokarmowe, przez skorg
oraz przez wszystkie stosowne drogi i zrodla narazenia facznie). Osza-
cowania biora pod uwagg przestrzenne i czasowe zmiany w schemacie
narazenia. W szczegodlnoSci oszacowanie narazenia bierze pod uwagg:

— reprezentatywne dane dotyczace narazenia bedace wynikiem wiasci-
wych pomiarow,
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6.1.

6.2.

6.3.

— wszelkie glowne zanieczyszczenia i dodatki w substancji,
— ilo$¢, w jakiej substancja jest produkowana lub importowana,
— ilos¢ dla kazdego zastosowania zidentyfikowanego,

— wdrozone lub zalecane $rodki kontroli ryzyka, w tym stopien herme-
tyzacji procesu,

— czas trwania i czgstotliwo$¢ narazenia zgodnie z warunkami opera-
cyjnymi,

— czynno$ci pracownikOw zwigzane z procesami oraz czas trwania
i czgstotliwo$¢ ich narazenia na substancjg,

— czynnos$ci konsumentoéw oraz czas trwania i czgstotliwo$¢ ich nara-
Zenia na substancjg,

— czas trwania i czgstotliwo$¢ emisji substancji do réznych elementéw
$rodowiska oraz rozcieficzenie w docelowym elemencie $rodowiska,

— fizykochemiczne wlasciwosci substancji,
— produkty przemiany lub rozktadu,

— prawdopodobne drogi narazenia i zdolno§¢ wchlaniania przez orga-
nizm cztowieka,

— prawdopodobne szlaki dystrybucji w $rodowisku i rozmieszczenie
w $rodowisku oraz rozkfad lub przemiana (patrz rowniez: sekcja 3
etap 1),

— skala (zasigg geograficzny) narazenia,
— uwolnienie/migracja substancji zalezne od matrycy.

W przypadku gdy dostgpne sa reprezentatywne dane dotyczace nara-
zenia bedace wynikiem wlasciwych pomiaréw, sa one przedmiotem
szczegolnej uwagi przy przeprowadzaniu oceny narazenia. W celu osza-
cowania poziomow narazenia mozna wykorzystaé stosowne modele.
W  odniesieniu do substancji o analogicznych zastosowaniach
i schematach narazenia lub analogicznych wlasciwosciach mozna
wzig¢ pod uwage réwniez istotne dane dotyczace nadzoru.

CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

Charakterystyke ryzyka przeprowadza si¢ w odniesieniu do kazdego
scenariusza narazenia i przedstawia si¢ ja w odpowiedniej pozycji
raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Charakterystyka ryzyka uwzglednia populacje ludzkie (narazone, tak jak
pracownicy, konsumenci, lub narazone posrednio poprzez Srodowisko,
a w stosownych przypadkach obie powyzsze kategorie tacznie) oraz
elementy $rodowiska, ktorych narazenie na dziatanie substancji jest
znane lub mozna je racjonalnie przewidzie¢, przy zatozeniu, ze wdro-
zono $rodki kontroli ryzyka opisane w scenariuszach narazenia
w sekcji 5. Dodatkowo, poprzez potaczenie wynikow dotyczacych tacz-
nych uwolnien, emisji i niezamierzonych ubytkow z wszelkich zrodet
do wszystkich elementéw srodowiska poddaje si¢ przegladowi ogdlne
ryzyko dla $rodowiska powodowane przez substancjg.

Charakterystyka ryzyka obejmuje:

— pordéwnanie narazenia kazdej ludzkiej populacji, o ktorej wiadomo,
ze jest narazona, lub co do ktorej istnieje takie prawdopodobienstwo,
z odpowiednimi wartosciami DNEL,

— pordéwnanie przewidywanych stgzen w kazdym elemencie $rodo-
wiska z warto$ciami PNEC, oraz

— oceng prawdopodobienstwa wystapienia 1 nasilenia skutkow
zdarzenia, do ktorych moze dojs¢ ze wzgledu na fizykochemiczne
wiasciwosei substancji.
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6.4. W odniesieniu do kazdego scenariusza narazenia ryzyko dla ludzi
i $rodowiska mozna uzna¢ za wlasciwie kontrolowane, jezeli podczas
etapow istnienia substancji, ktore sa wynikiem produkcji lub zastosowan
zidentyfikowanych:

— poziomy narazenia oszacowane w sekcji 6.2 nie przekraczaja odpo-
wiednich wartosci DNEL lub PNEC okreslonych w sekcji, odpo-
wiednio, 1 i 3, oraz

— prawdopodobienstwo wystapienia i nasilenie skutkow zdarzenia, do
ktorego moze dojs¢ ze wzgledu na fizykochemiczne wiasciwosci
substancji okreslone w sekcji 2 sa nieistotne.

6.5. Dla tych skutkow dzialania na ludzi i tych elementéw Srodowiska, dla
ktorych okreslenie warto§ci DNEL lub PNEC byto niemozliwe, doko-
nuje si¢ jakosciowej oceny prawdopodobienstwa uniknigcia skutkow
dziatania substancji podczas wdrazania scenariusza narazenia.

W odniesieniu do substancji spetniajacych kryteria PBT i vPvB, przy

wdrazaniu we wilasnym miejscu wytwarzania lub zalecaniu dalszym

uzytkownikom S$rodkéw kontroli ryzyka minimalizujacych narazenia

i emisje, ktore maja wpltyw na ludzi i $rodowisko podczas etapow

istnienia substancji bedacych wynikiem produkcji lub zastosowan ziden-

tyfikowanych, producent lub importer korzysta z informacji uzyskanych

w sekcji 5, etap 2.

7. FORMAT RAPORTU BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO
Raport bezpieczenstwa chemicznego zawiera nastgpujace pozycje:

FORMAT RAPORTU BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO
CZESC A
1. PODSUMOWANIE SRODKOW KONTROLI RYZYKA
2. DEKLARACJA WDROZENIA SRODKOW KONTROLI RYZYKA
3. DEKLARACJA DOTYCZACA POINFORMOWANIA O SRODKACH
KONTROLI RYZYKA
CZESC B
1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI ORAZ WLASCIWOSCI FIZYCZNE
I CHEMICZNE
2. PRODUKCIJA I ZASTOSOWANIA
2.1.  Produkcja
2.2.  Zastosowania zidentyfikowane
2.3.  Zastosowania odradzane
3. KLASYFIKACJA I OZNAKOWANIE
4. WLASCIWOSCI DOTYCZACE LOSOW W SRODOWISKU

4.1. Rozktad

4.2. Rozmieszczenie w $rodowisku

4.3.  Bioakumulacja

4.4, Zatrucie wtorne
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vel
FORMAT RAPORTU BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO
5. OCENA ZAGROZEN DLA ZDROWIA CZLOWIEKA
5.1.  Toksykokinetyka (wchlanianie, metabolizm, rozmieszczenie
i eliminacja)
5.2.  Toksyczno$¢ ostra
5.3. Dziatanie drazniace
VYM10
vel
5.4.  Dzialanie zZrace
5.5. Dzialanie uczulajace
VYM10
vel
5.6.  Toksycznos¢ dawki powtarzanej
VYM10
5.7.  Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
vel
5.8.  Dzialanie rakotworcze
5.9.  Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$é¢
VYM10
\{ell

5.10. Inne dziatanie

5.11. Uzyskanie wartosci DNEL

6. OCENA ZAGROZEN DLA  ZDROWIA CZLOWIEKA
WYNIKAJACYCH Z WLASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH

SUBSTANCII
6.1.  Wiasciwoséci wybuchowe
6.2.  Palno$¢

6.3.  Potencjat utleniajacy

7. OCENA ZAGROZEN DLA SRODOWISKA

7.1.  Kompartment wodny (w tym osad)
7.2. Kompartment ladowy
7.3.  Kompartment powietrzny

7.4.  Mikrobiologiczna aktywno$¢ w systemach oczyszczania $Sciekow

8. OCENA TRW{\LOSCI, ZDOLNOSCI DO  BIOKUMULACII
I TOKSYCZNOSCI (PBT) ORAZ BARDZO DUZEJ] TRWALOSCI
I BARDZO DUZEJ ZDOLNOSCI DO BIOKUMULACII (vPvB)

9. OCENA NARAZENIA
9.1.  (Tytul scenariusza narazenia nr 1)
9.1.1. Scenariusz narazenia

9.1.2. Oszacowanie narazenia
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FORMAT RAPORTU BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO

9.2.  (Tytul scenariusza narazenia nr 2)
9.2.1. Scenariusz narazenia
9.2.2. Oszacowanie narazenia
(itd.)

10. CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

10.1. (Tytut scenariusza narazenia nr 1)
10.1.1.  Zdrowie cztowieka
10.1.1.1.  Pracownicy
10.1.1.2.  Konsumenci
10.1.1.3.  Pos$rednie narazenie ludzi przez srodowisko
10.1.2.  Srodowisko
10.1.2.1. Kompartment wodny (w tym osad)
10.1.2.2. Kompartment ladowy
10.1.2.3.  Kompartment powietrzny

10.1.2.4. Mikrobiologiczna aktywno$¢ w systemach
oczyszczania $ciekow

10.2. Tytul scenariusza narazenia nr 2)
10.2.1.  Zdrowie cztowieka
10.2.1.1.  Pracownicy
10.2.1.2. Konsumenci
10.2.1.3.  Posrednie narazenie ludzi przez srodowisko
10.2.2.  Srodowisko
10.2.2.1. Kompartment wodny (w tym osad)
10.2.2.2. Kompartment ladowy
10.2.2.3.  Kompartment powietrzny

10.2.2.4. Mikrobiologiczna aktywno$¢ w systemach
oczyszczania $ciekow

(itd.)

10.x. Ogolne narazenie (dla wszystkich stosownych zrodet emisji/uwol-
nienia tacznie)

10.x.1. Zdrowie cztowieka (dla wszystkich drég narazenia
tacznie)

10.x.1.1.
10.x.2.  Srodowisko (dla wszystkich zrodet emisji tacznie)

10.x.2.1.
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ZALACZNIK 11

WYMAGANIA DOTYCZACE SPORZADZANIA KART CHARAKTE-

0.1.

0.1.1.

0.2.

0.2.1.

0.2.2.

0.2.3.

0.2.4.

0.2.5.

0.3.

0.3.1.

RYSTYKI

CZESC A

Wstep

Niniejszy zatacznik okresla wymagania, ktore spetnia dostawca, aby
sporzadzi¢ kart¢ charakterystyki, dostarczang dla substancji lub
mieszaniny zgodnie z art. 31.

Informacje podane w karcie charakterystyki sa zgodne
z informacjami zawartymi w raporcie bezpieczenstwa chemicznego,
gdy taki raport jest wymagany. W przypadku gdy sporzadzono raport
bezpieczenstwa chemicznego, w zataczniku do karty charakterystyki
umieszcza si¢ odpowiedni(-e) scenariusz(-¢) narazenia.

Ogolne wymagania dotyczace sporzadzania karty charakterys-
tyki

Karta charakterystyki umozliwia uzytkownikom podjgcie niezbegd-
nych  $rodkow  dotyczacych  ochrony  zdrowia  ludzkiego
i bezpieczefistwa w miejscu pracy oraz ochrony $rodowiska. Osoba
sporzadzajaca kartg charakterystyki bierze pod uwagg, to, ze karta
charakterystyki musi informowa¢ jej uzytkownika o zagrozeniach
stwarzanych przez substancj¢ lub mieszaning oraz zawiera¢ infor-
macje dotyczace bezpiecznego magazynowania substancji lub
mieszaniny, postgpowania z nig oraz jej usuwania.

Informacje zawarte w kartach charakterystyki spehiaja roéwniez
wymagania  okreslone ~w  dyrektywie = Rady  98/24/WE.
W szczegdlnosci karta charakterystyki umozliwia pracodawcom
stwierdzenie, czy w miejscu pracy znajduja si¢ niebezpieczne srodki
chemiczne, a takze oceng ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikéw wynikajacego z ich zastosowania.

Informacje w karcie charakterystyki sg jasne i zwigzte. Kartg charak-
terystyki przygotowuje kompetentna osoba, ktéra uwzglednia szcze-
golne potrzeby i wiedzg jej uzytkownikéw, w stopniu w jakim sa
one znane. Dostawcy substancji i mieszanin zapewniaja, ze takie
kompetentne osoby odbyty stosowne szkolenia, w tym szkolenia
przypominajace.

Jezyk, jakim napisana jest karta charakterystyki, jest prosty, jasny
i precyzyjny; unika si¢ zargonu, akronimoéw i skrotow. Nie uzywa
si¢ zwrotow takich jak: ,moze by¢ niebezpieczny”, ,,nieszkodliwe
dla zdrowia”, ,bezpieczne w wigkszosci warunkow uzytkowania”
lub ,,nieszkodliwe”, ani jakichkolwiek innych zwrotow wskazuja-
cych, ze dana substancja lub mieszanina nie stanowi zagrozenia,
ani jakichkolwiek innych zwrotow niespdjnych z klasyfikacja
substancji lub mieszaniny.

Datg sporzadzenia karty charakterystyki podaje si¢ na pierwszej
stronie. W przypadku przegladu karty charakterystyki i przekazania
odbiorcom nowej zaktualizowanej wersji karty, zwraca si¢ ich uwagg
w sekcji 16 na zmiany w karcie charakterystyki, o ile nie wskazano
ich w innym miejscu. W takim przypadku na pierwszej stronie datg
t¢ nalezy oznaczy¢ w nastgpujacy sposob: ,,Aktualizacja: (data)”
i poda¢ numer wersji, numer aktualizacji, dat¢ zmiany wersji lub
inne informacje na temat zmienionej wersji.

Format karty charakterystyki

Karta charakterystyki nie ma okre$lonej objgtosci. Objgtos¢ karty
charakterystyki jest wspotmierna do zagrozenia stwarzanego przez
substancj¢ lub mieszaning i dost¢pnych informacji.
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0.4.

0.5.

0.6.

0.7.

1.1.

Wszystkie strony karty charakterystyki, wiacznie ze wszystkimi
zalacznikami, numeruje si¢ i podaje na nich albo objgtos¢ karty
charakterystyki (np. ,,strona 1 z 3”) albo informacjg, czy po danej
stronie nastgpuje kolejna strona (np. ,ciag dalszy na nastgpnej
stronie” lub ,koniec karty charakterystyki”).

Tres¢ karty charakterystyki

Informacje wymagane na podstawie niniejszego zalacznika, o ile sa
one dostgpne i maja zastosowanie, zamieszcza si¢ w karcie charak-
terystyki w odpowiednich podsekcjach okreslonych w czgsci B.
Karta charakterystyki nie zawiera pustych podsekcji.

Inne wymagania dotyczace informacji

Ze wzgledu na szeroki zakres wlasciwosci substancji i mieszanin,
w niektorych przypadkach konieczne moze by¢ umieszczenie we
wlasciwych  podsekcjach  dodatkowych, majacych znaczenie
i dostgpnych informacji.

Jednostki miar

Stosuje si¢ jednostki miar okreslone w dyrektywie Rady
80/181/EWG (V).

Szczegolne przypadki

Karty charakterystyki wymagane sa rowniez szczeg6lnych przypad-
kach wymienionych w pkt 1.3 zatacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, wobec ktorych przewiduje si¢ odstgpstwa dotyczace
oznakowania.

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja
przedsigbiorstwa

W niniejszej sekcji okreslono sposob identyfikacji substancji lub
mieszaniny oraz sposob podawania w karcie charakterystyki jej istot-
nych zastosowan, nazwy dostawcy substancji lub mieszaniny,
danych kontaktowych dostawcy substancji lub mieszaniny, facznie
z danymi kontaktowymi w razie nagtych wypadkow.

Identyfikator produktu

W przypadku substancji identyfikator produktu zamieszcza si¢ zgodnie
z art. 18 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Identyfikator ten
jest zgodny z oznakowaniem; sporzadza si¢ go w jezyku(-ach) urze-
dowym(-ych) panstwa (panstw) cztonkowskiego(-ich), w ktérym(-ych)
substancja wprowadzana jest do obrotu, chyba ze dane panstwo(-a)
cztonkowskie postanowi(-3) inaczej.

W przypadku substancji podlegajacych obowiazkowi rejestracji iden-
tyfikator produktu jest zgodny z identyfikatorem produktu przedsta-
wionym podczas rejestracji; nalezy takze poda¢ numer rejestracji
nadany na mocy art. 20 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia.

Bez uszczerbku dla obowiazkéw nalozonych na dalszych uzytkow-
nikéw zgodnie z art. 39 niniejszego rozporzadzenia, dostawca, ktory
jest dystrybutorem lub dalszym uzytkownikiem, moze pominaé czgs$é
numeru rejestracji, odnoszaca si¢ do indywidualnego rejestrujacego
wspolnego przedtozenia, jezeli spelnione sg nastgpujace warunki:

a) dostawca ten przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za przeka-
zanie na zadanie dla celow egzekwowania przepisow pelnego
numeru rejestracji lub — jezeli pelny numer rejestracji nie jest
dla niego dostgpny — za przekazanie tego Zadania do swojego
dostawcy zgodnie z lit. b); oraz

(") Dz.U. L 39 z 15.2.1980, s. 40.
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1.2.

1.3.

b) dostawca ten przekazuje pelny numer rejestracji organowi
panstwa czlonkowskiego odpowiedzialnemu za egzekwowanie
przepisow (zwanemu dalej organem odpowiedzialnym za egzek-
wowanie przepisow) w ciagu 7 dni od jego zadania otrzymanego
bezposrednio od tego organu odpowiedzialnego za egzekwo-
wanie przepisow lub przekazanego przez jego odbiorcg lub —
jezeli pelny numer rejestracji nie jest dla niego dostgpny —
dostawca ten przekazuje w ciagu 7 dni to zadanie do swojego
dostawcy informujac jednoczesnie o tym organ odpowiedzialny
za egzekwowanie przepisow.

W przypadku mieszanin podaje si¢ nazwg handlowa lub przezna-
czenie zgodnie z art. 10 ust. 2.1 dyrektywy 1999/45/WE.

Mozliwe jest dostarczenie jednej karty charakterystyki dla wigcej niz
jednej substancji lub mieszaniny, w przypadku gdy informacje
zawarte w tej karcie charakterystyki spelniaja wymagania niniejszego
zalacznika dla kazdej z tych substancji lub mieszanin.

Inne sposoby identyfikacji

Mozna poda¢ inne nazwy lub synonimy, jakimi substancja lub
mieszanina jest oznaczana lub pod ktorymi jest powszechnie
znana, takie jak nazwy alternatywne, numery, kody produktow
przedsigbiorstwa lub inne niepowtarzalne identyfikatory.

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny
oraz zastosowania odradzane

Podaje si¢ przynajmniej zidentyfikowane zastosowania substancji lub
mieszaniny, ktore sa istotne dla odbiorcy(-Ow) w postaci krotkiego
opisu przeznaczenia substancji lub mieszaniny np. ,,$rodek zmniej-
szajacy palnos¢”, ,,przeciwutleniacz”.

W stosownych przypadkach podaje si¢, wraz z uzasadnieniem, zasto-
sowania, ktore dostawca odradza. Wykaz ten nie musi by¢
kompletny.

W przypadku gdy wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicz-
nego, informacje zawarte w tej podsekcji karty charakterystyki sa
spojne z informacjami dotyczacymi zastosowan zidentyfikowanych
w raporcie bezpieczenstwa chemicznego oraz scenariuszami nara-
Zzenia z raportu bezpieczenstwa chemicznego i umieszczonymi
w zalaczniku do karty charakterystyki.

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Podaje si¢ nazwg dostawcy, niezaleznie od tego, czy jest to produ-
cent, importer, wylaczny przedstawiciel, dalszy uzytkownik czy
dystrybutor. Zamieszcza si¢ pelny adres i numer telefonu dostawcy,
a takze adres e-mail: kompetentnej osoby odpowiedzialnej za kartg
charakterystyki.

W przypadku gdy dostawca nie ma siedziby w panstwie cztonkow-
skim, w ktorym substancja lub mieszanina jest wprowadzana do
obrotu, a dostawca wyznaczyl osobg odpowiedzialng za kartg
w tym panstwie czlonkowskim, dodatkowo podaje si¢ pelny adres
i numer telefonu tej osoby.

W przypadku rejestrujacych, informacje sa spojne z informacjami
dotyczacymi tozsamos$ci producenta lub importera podanymi
w dokumentach rejestracyjnych.

W  przypadku powotania wylacznego przedstawiciela, mozna
robwniez zamie$ci¢c dane dotyczace producenta substancji lub
wytworcy mieszaniny spoza Wspolnoty.
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1.4.

2.1.

2.2.

Numer telefonu alarmowego

Podaje si¢ dane kontaktowe stuzb powiadamianych w nagtych przy-
padkach. Jezeli w panstwie cztonkowskim, w ktorym wprowadzono
do obrotu substancj¢ lub mieszaning, istnieje oficjalny organ
doradczy (moze to by¢ organ odpowiedzialny za przyjmowanie
informacji odnoszacych si¢ do zagrozen dla zdrowia, o ktorym
mowa w art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i art. 17 dyre-
ktywy 1999/45/WE), wystarczy poda¢ numer telefonu tego organu.
Jezeli wystgpuja jakiekolwiek przyczyny ograniczajace dostgp do
tych stuzb, takie jak godziny pracy, lub jezeli wystgpuja ograniczenia
dotyczace szczegélnego rodzaju przekazywanych informacji,
wyraznie si¢ to okresla.

SEKCJA 2: Identyfikacja zagroien

W niniejszej sekeji karty charakterystyki opisuje si¢ zagrozenia stwa-
rzane przez substancjg lub mieszaning oraz podaje odpowiednie
informacje ostrzegajace zwiazane z tymi zagrozeniami.

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

W przypadku substancji podaje si¢ klasyfikacjg, ktora wynika
z zastosowania zasad klasyfikacji zawartych
w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008. W przypadku gdy dostawca
dokonat zgloszenia informacji dotyczacych substancji do wykazu
klasyfikacji i oznakowania zgodnie z art. 40 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, klasyfikacja podana w karcie charakterystyki jest taka
sama jak klasyfikacja podana w tym zgloszeniu.

Podaje sig rowniez klasyfikacjg substancji zgodnie z dyrektywa Rady
67/548/EWG.

W przypadku mieszaniny podaje si¢ klasyfikacje, ktora wynika
z zastosowania zasad klasyfikacji zawartych w dyrektywie
1999/45/WE. Jezeli mieszanina nie spetnia kryteriow klasyfikacji
zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE, wyraznie to si¢ stwierdza. Infor-
macje na temat substancji zawartych w mieszaninach znajduja si¢
w podsekcji 3.2.

Jezeli klasyfikacja, w tym zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
i zwroty R, nie jest przedstawiona w catosci, dokonuje si¢ odnie-
sienia do sekcji 16, gdzie podaje si¢ petny tekst kazdej klasyfikacji,
w tym kazdego zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia i zwrotu R.

Wymienia si¢ najwazniejsze, spojne z sekcjami 9-12 karty charak-
terystyki, szkodliwe skutki dziatania na zdrowie czlowieka
i $rodowisko oraz zwiazane z wilasciwosciami fizykochemicznymi
w sposob, ktory pozwoli nieprofesjonalistom okresli¢ zagrozenia
zwigzane z substancja lub mieszaning.

Elementy oznakowania

W przypadku substancji podaje si¢, na podstawie klasyfikacji, przy-
najmniej nastgpujace elementy wystgpujace na oznakowaniu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008: piktogram(-y) okreslajacy(-
e) rodzaj zagrozenia, hasto(-a) ostrzegawcze, zwrot(-y) wskazujacy(-
e) rodzaj zagrozenia i zwrot(-y) wskazujacy(-e) $rodki ostroznosci.
Barwny piktogram okres$lony w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
mozna zastapi¢ czarno-bialym odwzorowaniem catego piktogramu
wskazujacego rodzaj zagrozenia lub odwzorowaniem tylko symbolu
graficznego.

W przypadku mieszaniny, w oparciu o klasyfikacjg, podaje si¢ przy-
najmniej wlasciwy(-e) symbol(-e), znak(-i) ostrzegawczy(-e), zwrot(-
y) wskazujacy(-e) rodzaj zagrozenia i zwrot(-y) okreslajace warunki
bezpiecznego stosowania zamieszczone na oznakowaniu zgodnie
z  dyrektywa  1999/45/WE. Symbol moze mie¢ formg
czarno-biatego znaku graficznego.
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2.3.

3.1

3.2

W przypadku substancji podaje si¢ wlasciwe elementy oznakowania
zgodnie z art. 25 1 art. 32 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
a w przypadku mieszaniny — zgodnie z sekcja A i B zatacznika V do
dyrektywy 1999/45/WE.

Inne zagrozenia

Podaje si¢ informacje, czy substancja lub mieszanina spetnia kryteria
PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem XIII.

Podaje si¢ informacje dotyczace innych zagrozen, ktdre nie powo-
duja zaklasyfikowania, a ktore moga przyczyni¢ si¢ do ogdlnych
zagrozen powodowanych przez substancj¢ lub mieszaning, takich
jak zanieczyszczanie powietrza podczas utwardzania lub obrobki,
pylenie, zagrozenie wybuchem pytu, krzyzowe dziatanie uczulajace,
duszace dziatanie gazow, zmrazanie, silny zapach lub smak Iub
wplyw na $rodowisko, taki jak zagrozenie dla organizméw glebo-
wych, lub zdolnoé¢ do tworzenia ozonu na drodze reakcji fotoche-
micznych.

SEKCJA 3: Sklad/informacja o sktadnikach

Niniejsza sekcja karty charakterystyki podaje tozsamos¢ chemicznag
sktadnika(-0w) substancji lub mieszaniny, lacznie z informacjami
dotyczacymi zanieczyszczen i dodatkow stabilizujacych, w sposob
okreslony ponizej. Podaje si¢ odpowiednie i dostgpne informacje
dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do chemii powierzchni.

Substancje

Tozsamo$¢ chemiczng glownego sktadnika substancji ustala si¢ co
najmniej za pomocy identyfikatora produktu lub jednego z innych
sposobow identyfikacji przedstawionych w podsekcji 1.1.

Tozsamo$¢ chemiczna wszelkich zanieczyszczen, dodatkow stabili-
zujacych lub poszczegdlnych sktadnikow, innych niz glowny
sktadnik, ktore same sa sklasyfikowane i ktore maja wptyw na klasy-
fikacjg substancji, podaje si¢ w nastgpujacy sposob:

a) poprzez identyfikator produktu zgodnie z art. 18 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

b) jezeli identyfikator produktu nie jest dostgpny — poprzez jedna
z innych nazw (nazwg zwyczajowa, handlowa, skrot) lub numery
identyfikacyjne.

Dodatkowo dostawca substancji moze sporzadzi¢ wykaz wszystkich
sktadnikow, tacznie ze sktadnikami niezaklasyfikowanymi.

Podsekcja ta moze zawiera¢ rowniez informacje dotyczace substancji
wielosktadnikowych.

Mieszaniny

Podaje si¢ identyfikator produktu, jezeli jest dostgpny, stezenie lub
przedziaty stgzen oraz klasyfikacje przynajmniej wszystkich
substancji, o ktorych mowa w pkt 3.2.1 lub 3.2.2. Poza tym,
dostawca mieszanin moze poda¢ spis wszystkich substancji
w mieszaninie, facznie z substancjami niespetniajacymi kryteriow
klasyfikacji. Informacje te umozliwiaja odbiorcy tatwa identyfikacjg
zagrozen stwarzanych przez substancje w mieszaninie. Zagrozenia
stwarzane przez samg mieszaning podaje si¢ w sekcji 2.

Stgzenie substancji w mieszaninie opisuje si¢ w jeden
z nastgpujacych sposobow, wskazujac:

a) doktadne wartosci stgzen w postaci utamkéw masowych lub
objgtosciowych wyrazonych w procentach w porzadku male-
jacym, jezeli jest to technicznie mozliwe;

b) przedzialy wartosci stezen w postaci utamkéw masowych lub
objetosciowych wyrazonych w procentach jezeli jest to tech-
nicznie mozliwe.
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3.2.1.

W przypadku gdy stosowane sg przedzialy wartosci stgzen wyrazone
w procentach, zagrozenia dla zdrowia i $rodowiska opisuje sig
uwzgledniajac skutki najwyzszego stgzenia kazdego ze sktadnikow.

Jezeli dostgpne sa informacje na temat mieszaniny jako calosci,
podaje si¢ je w sekeji 2.

Alternatywnej nazwy chemicznej mozna uzy¢ w przypadku, gdy na
jej stosowanie udzielono zgody zgodnie z art. 15 dyrektywy
1999/45/WE 1lub art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

W przypadku mieszaniny spetniajacej kryteria klasyfikacji zgodnie
z dyrektywa 1999/45/WE, wymienia si¢ nastgpujace substancje wraz
z ich stgzeniami lub przedzialem stgzen w mieszaninie:

a) substancje stanowiagce zagrozenie dla zdrowia lub $rodowiska
w rozumieniu dyrektywy 67/548/EWG 1 substancje stanowiace
zagrozenie dla zdrowia lub $rodowiska w rozumieniu
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, pod warunkiem ze infor-
macje zgodne z kryteriami klasyfikacji tego rozporzadzenia
zostaly udostgpnione dostawcy mieszaniny, jezeli substancje te
wystepuja w mieszaninie w stezeniach rownych najnizszej
z nastgpujacych wartosci lub wyzszych od niej:

(i) odpowiednich stgzen okreslonych w tabeli w art. 3 ust. 3
dyrektywy 1999/45/WE;

(ii) specyficznych stezen granicznych podanych w czgsci 3
zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

(iii) podstawowej wartosci granicznej podanej w tabeli 1.1
zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 skory-
gowanej w wyniku obliczen, o ktorych mowa w sekcji 4.1
zatacznika 1 do tego rozporzadzenia, jezeli wspotczynnik
M zostal podany w czgsci 3 zatacznika VI do tego rozpo-
rzadzenia;

(iv) stgzen granicznych podanych w czgsci B zafacznika II do
dyrektywy 1999/45/WE;

(v) stezen granicznych podanych w czgsci B zatacznika I1I do
dyrektywy 1999/45/WE;

(vi) stgzen granicznych podanych w zalaczniku V do dyrekty-
wy 1999/45/WE;

(vii) specyficznych stezen granicznych podanych w wykazie
klasyfikacji i oznakowania ustanowionym zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008;

(viii) podstawowej wartoSci granicznej podanej w tabeli 1.1
zatacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 skory-
gowanej w wyniku obliczen, o ktéorych mowa w sekcji 4.1
zalacznika 1 do tego rozporzadzenia jezeli wspolczynnik
M zostat podany w wykazie klasyfikacji i oznakowania
ustanowionym zgodnie z tym rozporzadzeniem;

b) substancje, dla ktorych istnieja wspolnotowe najwyzsze dopusz-
czalne stgzenia w $rodowisku pracy, ktore nie zostaly zawarte
w lit. a);
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

c) substancje trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksyczne lub bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdol-
no$¢ do bioakumulacji zgodnie z kryteriami zawartymi
w zataczniku XIII lub substancje zawarte w wykazie sporza-
dzonym zgodnie z art. 59 ust. 1 z powodéw innych niz zagro-
zenia, o ktorych mowa w lit. a), jesli stgzenie danej substancji
jest rowne 0,1 % lub wyzsze.

W  przypadku mieszaniny niespelniajacej kryteriow klasyfikacji
zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE, wymienia si¢ substancje wystg-
pujace w mieszaninie w stgzeniu réwnym najnizszej z nastgpujacych
wartoéci lub wyzszym od niej, wraz z ich stgzeniami lub przedzialem
stezen:

a) 1 % wag. w preparatach niewystgpujacych w postaci gazu oraz
0,2 % obj. w preparatach wystepujacych w postaci gazu dla:

(i) substancji stanowiacych zagrozenie dla zdrowia lub $rodo-
wiska w rozumieniu dyrektywy 67/548/EWG i substancji
stanowigcych zagrozenie dla zdrowia lub $rodowiska
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, pod
warunkiem ze informacje zgodne z kryteriami klasyfikacji
w tym rozporzadzeniu zostaly udostgpnione dostawcy
mieszaniny; lub

(ii) substancji, dla ktérych okre$lono wspodlnotowe najwyzsze
dopuszczalne stgzenia w Srodowisku pracy;

b) 0,1 % wag. dla substancji trwatych, wykazujacych zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksycznych zgodnie z kryteriami zawartymi
w zataczniku XIII, substancji bardzo trwatych i wykazujacych
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji zgodnie z kryteriami
zawartymi w zataczniku XIII lub substancji zawartych
w wykazie sporzadzonym zgodnie z art. 59 ust. 1 z powodow
innych niz zagrozenia, o ktérych mowa w lit. a).

Dla substancji wymienionych w podsekcji 3.2 podaje si¢ klasyfikacje
substancji zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, podajac rowniez znak
ostrzegawczy, symbol(-e) literowy(-e) oraz zwroty R. Podaje sig
rowniez klasyfikacjg substancji zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008, tacznie z klasa(-ami) zagrozen i kodem(-ami) kategorii
znajdujacymi si¢ w tabeli 1.1 zalacznika VI do tego rozporzadzenia,
a takze zwrotami wskazujacymi rodzaj zagrozenia przyporzadkowa-
nymi zgodnie z zagrozeniami wynikajacymi z wlasciwosci fizycz-
nych substancji, zagrozeniami dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska,
pod warunkiem ze informacje zgodne z kryteriami klasyfikacji
podanymi w tym rozporzadzeniu zostaly udostgpnione dostawcy tej
mieszaniny. Zwroty okreslajace rodzaj zagrozenia oraz zwroty R nie
musza by¢ w tej sekcji podane w ich pelnym brzmieniu; wystarcza
ich kody. W przypadkach gdy nie podano petnego brzmienia, podaje
si¢ odniesienie do sekcji 16, w ktorym zamieszcza si¢ pelne
brzmienie wszystkich istotnych zwrotéw wskazujacych rodzaj zagro-
zenia 1 zwrotdw R. Jezeli substancja nie spetnia kryteriow klasyfi-
kacji, podaje si¢ powod wymienienia tej substancji w podsekcji 3.2,
uzywajac sformulowan takich jak ,niezaklasyfikowana substancja
PBT” lub ,,substancja z okreslong na poziomie Wspolnoty wartoscia
najwyzszego dopuszczalnego stgzenia w Srodowisku pracy”.

Dla substancji wymienionych w podsekcji 3.2 podaje si¢ nazwg
i numer rejestracji nadany na mocy art. 20 ust. 3 niniejszego rozpo-
rzadzenia, jezeli jest dostgpny.
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4.1.

4.1.1.

4.2.

Bez uszczerbku dla obowiazkow natozonych na dalszych uzytkow-
nikow zgodnie z art. 39 niniejszego rozporzadzenia, dostawca
mieszaniny moze pomina¢ czgs¢ numeru rejestracji odnoszaca sig
do indywidualnego rejestrujacego wspolnego przedtozenia, jezeli
spelnione sa nastgpujace warunki:

a) dostawca ten przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za przeka-
zanie na zadanie dla celow egzekwowania przepisow pelnego
numeru rejestracji lub — jezeli pelny numer rejestracji nie jest
dla niego dostgpny — za przekazanie tego zadania do swojego
dostawcy zgodnie z lit. b); oraz

b) dostawca ten przekazuje pelny numer rejestracji organowi
panstwa cztonkowskiego odpowiedzialnemu za egzekwowanie
przepisow (zwanego dalej organem odpowiedzialnym za egzek-
wowanie przepisow) w ciagu 7 dni od jego zadania otrzymanego
bezposrednio od tego organu odpowiedzialnego za egzekwo-
wanie przepisow lub przekazanego przez jego odbiorcg lub —
jezeli pelny numer rejestracji nie jest dla niego dostgpny —
dostawca ten przekazuje w ciagu 7 dni to zadanie do swojego
dostawcy informujac jednocze$nie o tym organ odpowiedzialny
za egzekwowanie przepisow.

Podaje si¢ numer WE zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008, jezeli jest dostgpny. Mozna réwniez poda¢ numer
CAS i nazwg zgodna z nomenklatura IUPAC, o ile sa dostgpne.

W przypadku substancji, wskazanych w niniejszej podsekcji przy
zastosowaniu alternatywnej nazwy chemicznej zgodnie z art. 15 dy-
rektywy 1999/45/WE lub art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
numer rejestracji, numer WE oraz pozostale precyzyjne identyfika-
tory chemiczne nie sa konieczne.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

W tej sekeji karty charakterystyki opisuje si¢ w zrozumialy sposob
pierwsza pomoc. tak zeby mogly jej udzieli¢ osoby nieprzeszkolone
bez uzycia specjalistycznego sprzgtu i dostgpu do szerokiego
zestawu lekow. Jezeli potrzebna jest pomoc lekarska, wskazuje sig
to, podajac jak szybko taka pomoc jest potrzebna.

Opis Srodkow pierwszej pomocy

Wytyczne dotyczace pierwszej pomocy podaje si¢ wedlug istotnych
drég narazenia. W podpunktach okresla si¢ procedurg dla kazdej
z drég narazenia, tj. przez drogi oddechowe, przez kontakt ze
skora, z oczami oraz przez przewdd pokarmowy.

Podaje si¢ informacje, czy:

a) konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska i czy istnieje
mozliwo$¢é wystapienia opdznionych skutkow narazenia;

b) zalecane jest przeniesienie narazonej osoby z miejsca narazenia
na $wieze powietrze;

c) zalecane jest zdjgcie osobie poszkodowanej odziezy i butow oraz
ich usunigcie; oraz

d) zalecane jest indywidualne wyposazenie ochronne dla osob
udzielajacych pierwszej pomocy.

Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Zamieszcza si¢ krotkie podsumowanie informacji dotyczacych
najwazniejszych ostrych i opdznionych objawdw oraz skutkéw nara-
Zenia.
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4.3.

5.1

5.2

5.3.

6.1.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekar-
skiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym

W odpowiednich przypadkach podaje si¢ informacje dotyczace
analiz klinicznych i monitorowania medycznego w kierunku
opdznionych skutkow, szczegodtowe informacje dotyczace odtrutek
(jezeli sa znane) oraz przeciwwskazan.

W przypadku niektorych substancji lub mieszanin wazne moze by¢
podkreslenie, aby w miejscu pracy dostgpne byly specjalne $rodki
umozliwiajace specjalistyczng i natychmiastowa pomoc.

SEKCJA 5: Postgpowanie w przypadku poZaru

W tej sekcji karty charakterystyki opisuje si¢ wymagania dotyczace
postgpowania w przypadku pozaru spowodowanego przez substancjg
lub mieszaning albo pozaru, ktory wybucht w ich poblizu.

Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze:

Podaje si¢ informacje dotyczace odpowiednich srodkow gasniczych.
Niewtasciwe $rodki gasnicze:

Wskazuje sig, czy zastosowanie pewnych $rodkow gasniczych jest
niewlasciwe w okreslonych sytuacjach zwigzanych z substancja lub
mieszaning.

Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Podaje si¢ informacje dotyczace zagrozen zwiazanych z substancja
lub mieszanina, takich jak powstawanie niebezpiecznych produktéw
podczas spalania substancji lub mieszaniny, np. poprzez dodanie
tekstu ,,podczas spalania moga si¢ tworzy¢ toksyczne spaliny zawie-
rajace tlenek wegla” lub ,,podczas spalania tworza si¢ tlenki siarki
i azotu”.

Informacje dla strazy pozarnej

Podaje si¢ zalecenia dotyczace wszelkich dziatan ochronnych, ktore
nalezy podja¢ podczas gaszenia pozaru, takie jak ,,chlodzi¢ pojem-
niki mgla wodng” oraz dotyczace specjalnego sprzgtu ochronnego
dla strazakow, takiego jak obuwie, kombinezony, rgkawice, sprzet
ochrony oczu i twarzy oraz aparaty oddechowe.

SEKCJA 6: Postgpowanie w priypadku niezamierzonego uwol-
nienia do srodowiska

Ta sekcja karty charakterystyki zawiera zalecenia dotyczace wiasci-
wego postgpowania w przypadku wylania sig, wycieku lub uwol-
nienia substancji, ktére pozwalaja na zapobieganie szkodliwym
skutkom dla oso6b, mienia i $rodowiska lub zmniejszenie tych
skutkow. Uwzglednia sig¢ inny sposob postgpowania w przypadku
wylania si¢ duzych ilosci, a inny w przypadku wylania si¢ matych
ilodci, jezeli ilo§¢ moze mie¢ znaczacy wplyw na zagrozenie. Jezeli
procedury zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ wyciekow i odzysku
wskazuja, Ze wymagane jest réozne postgpowanie, ujmuje si¢ to
w karcie charakterystyki.

Indywidualne S$rodki ostrozno$ci, wyposazenie ochronne
i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla o0sob nienalezqcych do personelu udzielajqcego pomocy

Podaje si¢ zalecenia zwiazane z przypadkowym przeciekiem
i uwolnieniem si¢ substancji lub mieszaniny, takie jak:

a) noszenie odpowiedniego sprzgtu ochronnego (w tym indywidual-
nych $rodkéw ochrony, o ktorych mowa w sekcji 8 karty charak-
terystyki), aby zapobiec skazeniu skory, oczu lub odziezy;



2006R1907 — PL —22.08.2014 — 019.001 — 148

6.2.

6.3.

6.4.

b) sposoby usuwania zrodel zaptonu, zapewnienie wystarczajacej
wentylacji, ograniczenie zapylenia; oraz

¢) procedury w sytuacjach awaryjnych, takie jak konieczno$é
ewakuacji z zagrozonego terenu lub konsultacji z ekspertem.

Dla 0s6b udzielajqcych pomocy

Podaje sig zalecenia dotyczace materialu, z jakiego ma by¢ wyko-
nana osobista odziez ochronna (takie jak: ,,odpowiednie: Butylen”,
,hieodpowiednie: PCV”).

Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony $rodowiska

Podaje si¢ zalecenia dotyczace wszelkich s$rodkow ostroznosci
w zakresie ochrony $rodowiska, ktore nalezy podja¢ w razie przy-
padkowego wycieku i uwolnienia si¢ substancji lub mieszaniny,
takie jak zapobieganie przedostaniu si¢ do kanalizacji, wod powierz-
chniowych i gruntowych.

Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia
i sluzace do usuwania skazenia

Podaje si¢ odpowiednie zalecenia dotyczace zapobiegania rozprze-
strzenianiu si¢ wycieku. Wlasciwe metody zapobiegajace rozprze-
strzenianiu si¢ skazenia moga obejmowac:

a) obwalowywanie, zabezpieczanie kanalizacji;
b) sposoby shuzace ograniczaniu wycieku.

Podaje si¢ odpowiednie zalecenia dotyczace likwidacji wycieku. Do
wiasciwych sposoboéw likwidacji naleza m.in.:

a) neutralizacja;

b) odkazanie;

c) uzycie adsorbentow;
d) czyszczenie;

e) metody prozniowe;

f) sprzgt wymagany do zapobiegania rozprzestrzenianiu sig
skazenia i czyszczenia (tacznie z uzyciem, w odpowiednich
przypadkach, narzedzi nieiskrzacych i sprzgtu nieiskrzacego).

Podaje si¢ wszelkie inne informacje zwigzane z wyciekiem lub uwol-
nieniem, w tym informacje na temat niewlasciwych metod zapobie-
gania rozprzestrzenianiu si¢ skazenia lub na temat czyszczenia, takie
jak zalecenia typu ,,nigdy nie stosowac...”.

Odniesienia do innych sekcji

W stosownych przypadkach wskazuje si¢ odniesienia do sekcji 8
il3.

SEKCJA 7: Postgpowanie 7 substancjami i mieszaninami orazg ich
magazynowanie

Ta sekcja karty charakterystyki zawiera informacje na temat
sposobow bezpiecznego postgpowania z substancjami i mieszani-
nami. Kladzie si¢ nacisk na $rodki ostroznosci, wlasciwe dla zasto-
sowan zidentyfikowanych, o ktorych mowa w podsekcji 1.2, a takze
szczegolnych wlasciwosci substancji lub mieszaniny.

Informacje w tej sekcji karty charakterystyki dotycza ochrony
zdrowia ludzkiego, bezpieczenstwa i srodowiska. Maja one pomoc
pracodawcy w opracowywaniu stosownych procedur roboczych
i srodkéw organizacyjnych zgodnych z art. 5 dyrektywy 98/24/WE
oraz art. 5 dyrektywy 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
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7.1.

7.1.1.

7.2.

W przypadku gdy wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicz-
nego, informacje zawarte w tej sekcji karty charakterystyki sa spojne
z informacjami dotyczacymi zastosowan zidentyfikowanych
w raporcie bezpieczenstwa chemicznego oraz scenariuszami nara-
zenia z raportu bezpieczenstwa chemicznego przedstawiajacymi
kontrolg ryzyka i umieszczonymi w zalaczniku do karty charakterys-
tyki.

Oprocz informacji przedstawionych w tej sekcji, istotne informacje

mozna znalez¢ w sekcji 8.

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Podaje si¢ zalecenia, aby:

a) umozliwi¢ bezpieczne postgpowanie z substancja lub mieszaning,
takie jak zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ i powstawaniu
pozaru, a takze tworzeniu aerozolu i pyhu;

b) zapobiec stosowaniu wzajemnie niezgodnych  substancji
i mieszanin; oraz

c) ograniczy¢ uwalnianie si¢ substancji lub mieszaniny do $rodo-
wiska, np. poprzez zapobieganie wyciekom lub przedostaniu sig
do kanalizacji.

Podaje si¢ zalecenia dotyczace ogélnej higieny pracy, takie jak:
a) nie spozywac¢ pokarmow i napojow, nie pali¢ w miejscu pracy;
b) my¢ rgce po uzyciu; oraz
c) zdja¢ zanieczyszczona odziez i sprzgt ochronny przez wejsciem

do miejsc przeznaczonych do spozywania positkow.
Warunki bezpiecznego magazynowania, lacznie z informacjami
dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnoSci
Zalecenia sg spojne z fizycznymi i chemicznymi wlasciwosciami
opisanymi w sekcji 9 karty charakterystyki. W uzasadnionych przy-
padkach podaje si¢ szczegdlne wymagania dotyczace magazyno-
wania, w tym nastgpujace informacje:
a) jak zarzadza¢ ryzykiem w zakresie:

(i) atmosfery wybuchowej;

(i) warunkow sprzyjajacych korozji;

(iii) zagrozen zwiazanych z palno$cia;

(iv) wzajemnie niezgodnych substancji lub mieszanin;

(v) warunkow sprzyjajacych parowaniu; oraz

(vi) potencjalnych zrédet zaplonu (tacznie ze sprzgtem elek-
trycznym);

b) jak kontrolowaé¢ wplyw:
(1) warunkéw pogodowych;
(ii) cisnienia otoczenia;
(iii) temperatury;
(iv) $wiatla stonecznego;
(v) wilgotnosci; oraz
(vi) wibracji;

c) jak zachowac trwato$¢ substancji lub mieszaniny poprzez zasto-
sowanie:

(i) stabilizatorow; oraz

(ii) przeciwutleniaczy;
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7.3.

8.1.
8.1.1.

8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

8.1.1.4.

d) inne zalecenia dotyczace:
(i) wymagan dotyczacych wentylacji;

(ii) odpowiedniego zaprojektowania pomieszczen lub zbior-
nikow do magazynowania (w tym $cian retencyjnych oraz
wentylacji);

(iii) w uzasadnionych przypadkach dopuszczalnych ilosci maga-
zynowanych w danych warunkach; oraz

(iv) zgodnosci z opakowaniem.

Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Zalecenia dotyczace substancji i mieszanin przeznaczonych do szcze-
golnego(-ych) zastosowania(-n) koncowego(-ych) odnosza si¢ do
zastosowania(-n) zidentyfikowanego(-ych), o ktérym(-ych) mowa
w podsekeji 1.2; zalecenia te sa szczegolowe i praktyczne. Jezeli
zalaczony jest scenariusz narazenia, mozna umiesci¢ odniesienie do
niego lub podaje si¢ informacje wymagane w podsekcji 7.1 1 7.2.
Jezeli uczestnik fancucha dostaw dokonat oceny bezpieczefstwa
chemicznego tej mieszaniny, wystarczy, aby informacje w karcie
charakterystyki i scenariuszach narazenia byly zgodne z raportem
bezpieczenstwa chemicznego mieszaniny, a nie z raportami bezpie-
czefistwa chemicznego poszczegdlnych substancji wchodzacych
w sklad mieszaniny. Jesli dostgpne sa wytyczne specyficzne dla
branzy lub sektora przemystu, mozna odnies$¢ si¢ do nich, podajac
szczegoly (m. in. dotyczace zrodia i daty publikacji).

SEKCJA 8: Kontrola naraZenia/Srodki ochrony indywidualnej

Ta sekcja karty charakterystyki opisuje obowiazujace dopuszczalne
normy narazenia zawodowego i konieczne $rodki zarzadzania ryzy-
kiem.

W przypadku gdy wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicz-
nego, informacje zawarte w tej sekcji karty charakterystyki sa spojne
z informacjami dotyczacymi zastosowan zidentyfikowanych
w raporcie bezpieczenstwa chemicznego oraz scenariuszami nara-
zenia z raportu bezpieczenstwa chemicznego przedstawiajacymi
kontrolg ryzyka i umieszczonymi w zalaczniku do karty charakterys-
tyki.

Parametry dotyczace kontroli

Dla substancji lub dla kazdej substancji w mieszaninie podaje sig¢
nastgpujace krajowe dopuszczalne wartosci, aktualnie stosowane
w panstwie cztonkowskim, w ktorym dostarczana jest karta charak-
terystyki, jezeli sa dostgpne, wraz z podstawa prawna dla kazdej
z nich. Wymieniajac dopuszczalne warto$ci narazenia zawodowego
stosuje si¢ tozsamos$¢ chemiczng podana w sekcji 3.

krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stgzen w $rodowisku
pracy, ktore odpowiadaja wspdlnotowym warto§ciom narazenia
zawodowego zgodnie z dyrektywa 98/24/WE, wraz z wszelkimi
uzupetnieniami, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 decyzji Komisji
95/320/WE (1),

krajowe warto$ci najwyzszych dopuszczalnych stgzen w $rodowisku
pracy, ktore odpowiadaja wspolnotowym dopuszczalnym wartosciom
zgodnie z dyrektywa 2004/37/WE, wraz z wszelkimi uzupetnieniami,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 decyzji 95/320/WE;

wszelkie pozostate krajowe dopuszczalne wartoéci narazenia zawo-
dowego;

krajowe dopuszczalne wartosci biologiczne, ktore odpowiadaja
wspolnotowym dopuszczalnym wartosciom biologicznym zgodnie
z dyrektywa 98/24/WE wraz z wszelkimi uzupelnieniami,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 decyzji 95/320/WE;

(") Dz.U. L 188 z 9.8.1995, s. 14.
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8.1.1.5.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.2.1.

wszelkie pozostate krajowe dopuszczalne wartosci biologiczne.

Zamieszcza si¢ informacje nt. obecnie zalecanych procedur monito-
rowania przynajmniej dla najistotniejszych substancji.

Jezeli podczas zgodnego z przeznaczeniem stosowania danej
substancji lub mieszaniny tworza si¢ substancje zanieczyszczajace
powietrze, nalezy wymieni¢ réwniez obowiazujace dla nich
najwyzsze wartosci dopuszczalnych stezen w Srodowisku pracy lub
dopuszczalne warto$ci biologiczne.

W przypadku gdy wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicz-
nego lub dostgpna jest warto§¢ DNEL, o ktérej mowa w sekcji 1.4
zatacznika I lub warto$¢ PNEC, o ktérej mowa w sekeji 3.3 zalacz-
nika I, podaje si¢ odpowiednie dla danej substancji wartosci DNEL
i PNEC w odniesieniu do scenariuszy narazenia z raportu bezpie-
czenstwa chemicznego podanymi w zataczniku do karty charakterys-
tyki.

W przypadku zarzadzania pasmami ryzyka, w celu okreslenia
srodkow ograniczania ryzyka w odniesieniu do okre$lonych zasto-
sowafn, podaje si¢ odpowiednie szczegodty, aby umozliwi¢ efektywne
zarzadzanie ryzykiem. Precyzuje si¢ kontekst i ograniczenia poszcze-
golnych zalecen wynikajacych z zarzadzania pasmami ryzyka.

Kontrola narazenia

Informacje wymagane w tej podsekcji podaje si¢ w przypadku, gdy
do karty charakterystyki nie zatacza si¢ scenariusza narazenia zawie-
rajacego te informacje.

Jezeli dostawca nie przeprowadzi badaf wymienionych w sekcji 3
zalacznika XI, podaje on szczegdlne warunki stosowania, aby
uzasadni¢ to odstgpstwo.

W przypadku gdy substancja zostata zarejestrowana jako potprodukt
wyodrgbniany (W miejscu  wytwarzania lub transportowany),
dostawca zaznacza, ze karta charakterystyki jest zgodna ze szczegol-
nymi warunkami uzasadniajacymi rejestracj¢ zgodnie z art. 17
lub 18.

Stosowne techniczne srodki kontroli

Opis stosownych s$rodkow kontroli narazenia odnosi sig do
zastosowania(-n) zidentyfikowanego(-ych) substancji lub mieszaniny,
o ktorych mowa w podsekcji 1.2. Informacje te sa wystarczajace,
aby umozliwi¢ pracodawcy dokonanie oceny ryzyka dla bezpieczen-
stwa 1 zdrowia pracownikow wynikajacego z obecnosci danej
substancji lub mieszaniny zgodnie z art. 4-6 dyrektywy 98/24/WE,
jak rowniez zgodnie z art. 3-5 dyrektywy 2004/37/WE, gdzie jest to
wlasciwe.

Informacje te stanowia uzupelnienie informacji podanych juz
w sekeji 7.

Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet
ochronny

Informacje dotyczace uzywania indywidualnych $rodkéw ochron-
nych powinny by¢ zgodne z dobrymi praktykami higieny pracy
i odpowiada¢ innym $rodkom ograniczajacym narazenie, w tym tech-
nicznym $rodkom ograniczenia, wentylacji i izolacji. W uzasadnio-
nych przypadkach umieszcza si¢ odniesienie do sekcji 5 po szcze-
golne wskazoéwki dotyczace osobistego wyposazenia ochrony prze-
ciwpozarowej lub chemiczne;j.



2006R1907 — PL —22.08.2014 — 019.001 — 152

8.2.2.2.

8.2.3.

Uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/686/EWG (') oraz poprzez odnie-
sienie si¢ do wiasciwych norm CEN, szczegdtowo okresla sig, jaki
sprzgt zapewni odpowiednig ochrong, w tym:

a) Ochrong oczu lub twarzy

Ze wzgledu na zagrozenie stwarzane przez substancje lub
mieszaning i mozliwy kontakt z nimi, okresla si¢ rodzaj wyma-
ganego sprzgtu przeznaczonego do ochrony oczu lub twarzy,
takiego jak okulary ochronne, gogle ochronne, ostona twarzy.

b) Ochrong skory
(i) Ochrone rak

Wyraznie okresla sig, na podstawie zagroZenia stwarzanego
przez substancj¢ lub mieszaning i mozliwy kontakt z nimi,
a takze, w zaleznoséci od stopnia i czasu trwania narazenia
skory, rodzaj rekawic, ktorych nalezy uzywaé podczas
obchodzenia si¢ z substancjq lub mieszaning, w tym:

— rodzaj materiatu i jego grubos¢,

— typowy lub minimalny czas wytrzymatosci materiatu,
z ktorego sa wykonane rgkawice.

W razie potrzeby wskazuje si¢ wszelkie dodatkowe s$rodki
ochrony rak.

(i) Inne

Jezeli ze wzgledu na zagrozenie zwiazane z dana substancja
lub mieszaning i mozliwy kontakt z nimi konieczna jest
ochrona innej czgSci ciala niz rgee, podaje si¢ rodzaj
i jako$¢ potrzebnego wyposazenia ochronnego, takiego jak
rgkawice ochronne, buty i kombinezon ochronny.

W razie potrzeby wskazuje si¢ wszelkie dodatkowe $rodki
ochrony skory i specjalne $rodki higieny.

c¢) Ochrong drog oddechowych

W przypadku gazow, par, mgly lub pyhlu, na podstawie zagro-
Zenia i potencjatu narazenia, okresla si¢ rodzaj sprzetu ochron-
nego, ktory ma by¢ uzyty, w tym masek ochronnych oczyszcza-
jacych powietrze wraz z okre$leniem elementu oczyszczajacego
(wktad lub pochtaniacz), odpowiednich filtrow czastek statych,
odpowiednich masek lub autonomicznego aparatu oddechowego.

d) Zagrozenia termiczne

Okreslajac  rodzaj wyposazenia ochronnego, ktore nalezy
uzywa¢, w przypadku materialdw stanowiacych zagrozenie
termiczne, zwraca si¢ szczegOlng uwage na konstrukcje osobis-
tego wyposazenia ochronnego.

Kontrola narazenia srodowiska

Podaje si¢ informacje, ktorymi musi dysponowac pracodawca, aby
wypehi¢ zobowiazania wynikajace ze wspdlnotowego prawodaw-
stwa dotyczacego ochrony Srodowiska.

W przypadku gdy wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicz-
nego, dla scenariuszy narazenia okreslonych w zataczniku do karty
charakterystyki podaje si¢ podsumowanie dotyczace srodkow zarza-
dzania ryzykiem pozwalajacych na odpowiednia kontrolg narazenia
Srodowiska na substancjg.

(") Dz.U. L 399 z 30.12.1989, s. 18.
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9.1.

SEKCJA 9: Wiasciwosci figyczne i chemiczne

Ta sekcja karty charakterystyki zawiera opis stosownych danych
empirycznych dotyczacych substancji lub mieszaniny. Informacje
zamieszczone w tej sekcji sa zgodne z informacjami podanymi
w dokumentach rejestracyjnych lub w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego, gdy jest on wymagany, oraz z klasyfikacja substancji
lub mieszaniny.

Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych
i chemicznych

Doktadnie  okresla si¢ nastgpujace  wlasciwosci, podajac,
w stosownych przypadkach, odniesienie do zastosowanej metody
badawczej oraz wykaz wlasciwych jednostek miary i/lub warunkow
referencyjnych. Jezeli ma to znaczenie dla interpretacji warto$ci licz-
bowej, podaje si¢ rowniez metod¢ oznaczania (np. metoda dla ozna-
czania temperatury zaptonu — metoda tygla zamknigtego/otwartego).
a) Wyglad:
Podaje si¢ stan skupienia (staly, w tym odpowiednie i dostgpne
informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do granulo-
metrii 1 powierzchni wiasciwej, o ile nie zostaly juz podane
w innym miejscu w karcie charakterystyki, ciekly, gazowy)
oraz barwg substancji lub mieszaniny;
b) Zapach:
Jezeli zapach jest wyczuwalny, podaje si¢ jego krotki opis;
c) Prog zapachu;
d) pH:
Podaje si¢ warto$¢ pH danej substancji lub mieszaniny albo jej
roztworu wodnego; w tym drugim przypadku podaje si¢ rowniez
stezenie;
e) Temperatura topnienia/krzepnigcia;
f) Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia;,
g) Temperatura zaplonu;
h) Szybko$¢ parowania;

i) Palnos$¢ (ciata statego, gazu);

j) Gorna/dolna granica palnosci lub gorna/dolna granica wybucho-
wosci;

k) Prgznos¢ par;

1) Gestos¢ par;

m) Gestos¢ wzgledna;

n) Rozpuszczalno$é;

0) Wspotczynnik podzialu: n-oktanol/woda;
p) Temperatura samozaptonu;

q) Temperatura rozktadu;

r) Lepkos¢;

s) Wilasciwosci wybuchowe;

t) Wiasciwosci utleniajace.

Jezeli stwierdzono, ze konkretna wiasciwo$¢ nie ma zastosowania

lub jezeli informacja dotyczaca konkretnej wiasciwosci nie jest
dostgpna, podaje si¢ tego uzasadnienie.
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9.2

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.2.

10.3.

10.4.

W celu umozliwienia podjgcia wlasciwych $rodkéw kontroli podaje
sig wszelkie istotne informacje dotyczace substancji lub mieszaniny.
Informacje zamieszczone w tej sekcji sa zgodne z informacjami
podanymi w dokumentach rejestracyjnych, w przypadku gdy rejes-
tracja jest wymagana.

W przypadku mieszaniny, w odpowiednich pozycjach doktadnie
oznacza sig, do ktorej substancji odnosza si¢ dane, chyba ze dotycza
one calej mieszaniny.

Inne informacje

W razie potrzeby podaje si¢ inne parametry fizyczne i chemiczne,
takie jak zdolno$¢ mieszania sig, rozpuszczalno$¢ w tluszczach (z
okresleniem oleju rozpuszczalnikowego), przewodnictwo elektryczne
czy grupa gazowa. Wskazuje si¢ odpowiednie i dostgpne informacje
dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do potencjalu redoks,
potencjalu powstawania rodnikow oraz wlasciwosci fotokatalitycz-
nych.

SEKCJA 10: Stabilnosé¢ i reaktywnosé

Ta sekcja karty charakterystyki zawiera opis stabilnosci substancji
lub mieszaniny oraz mozliwosci wystgpowania niebezpiecznych
reakcji zachodzacych w pewnych warunkach stosowania, a takze
gdy substancja lub mieszanina zostana uwolnione do $rodowiska,
w tym, w stosownych przypadkach, informacje na temat zastosowa-
nych metod badan. Jezeli stwierdzono, ze pewna wlasciwo$¢ nie ma
zastosowania lub jezeli informacja dotyczaca pewnej wlasciwosci nie
jest dostgpna, podaje si¢ tego uzasadnienie.

Reaktywnos$é

Podaje si¢ zagrozenia zwiazane z reaktywno$cia substancji lub
mieszaniny. Podaje si¢ odno$ne wyniki badan dotyczacych
substancji lub mieszaniny jako catosci, jezeli sa dostgpne. Jednakze
informacje te moga rowniez opiera¢ si¢ na ogolnych danych doty-
czacych klasy lub grupy, do ktdrej nalezy substancja lub mieszanina,
jezeli takie dane w odpowiedni sposob odzwierciedlaja przewidy-
wane zagrozenie zwigzane z substancjg lub mieszanina.

Jezeli dane dotyczace mieszanin nie sa dost¢pne, podaje si¢ dane
dotyczace substancji w mieszaninie. Przy ustalaniu niezgodnosci
bierze si¢ pod uwage substancje, pojemniki i zanieczyszczenia, na
kontakt z ktérymi substancja lub mieszanina moze by¢ narazona
podczas transportu, sktadowania i stosowania.

Stabilnosé chemiczna

Wskazuje sig, czy substancja lub mieszanina jest stabilna w normalnych
warunkach otoczenia, a takze w przewidywanej temperaturze i pod prze-
widywanym ci$nieniem w trakcie magazynowania oraz postgpowania
z nig. Opisuje si¢ wszelkie stabilizatory, ktore sa lub moga by¢ stoso-
wane w celu utrzymania stabilno$ci chemicznej substancji lub miesza-
niny. Podaje si¢ znaczenie dla bezpieczenstwa wszelkich zmian
w wygladzie fizycznym substancji lub mieszaniny.

Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

W stosownych przypadkach podaje sig, czy substancja lub miesza-
nina reaguje lub polimeryzuje, powodujac nadmierne ci$nienie,
wydzielajac nadmierne ciepto lub wywotujac powstanie innych
niebezpiecznych warunkéw. Opisuje si¢ warunki, w jakich moze
doj$¢ do niebezpiecznych reakcji.

Warunki, ktérych nalezy unikaé

Wymienia si¢ warunki, takie jak temperatura, ci$nienie, $wiatlo,
wstrzasy, wyladowanie statyczne, wibracje lub inne obciazenia
fizyczne, ktore moga doprowadzi¢ do niebezpiecznej sytuacji i,
w stosownych przypadkach, podaje si¢ krotki opis srodkow, ktore
nalezy przedsigwzia¢ w celu zarzadzania ryzykiem zwiazanym
z tymi zagrozeniami.
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10.5.

10.6.

11.

11.1.1.

11.1.1.1.

11.1.1.2.

11.1.2.

11.1.2.1.

Materialy niezgodne

Wymienia si¢ grupy substancji, mieszanin lub konkretne substancje,
jak woda, powietrze, kwasy, zasady, utleniacze, z ktéorymi substancja
lub mieszanina moze reagowaé doprowadzajac do niebezpiecznej
sytuacji (jak eksplozja, uwolnienie materiatu toksycznego lub tatwo-
palnego lub wydzielanie nadmiernego ciepla) i, w stosownych przy-
padkach, podaje si¢ krotki opis srodkow, ktore nalezy przedsigwziaé
w celu zarzadzania ryzykiem zwigzanym z tymi zagrozeniami.

Niebezpieczne produkty rozkladu

Wymienia si¢ znane i przewidywane niebezpieczne produkty rozktadu,
powstajace w wyniku stosowania, magazynowania, wylania si¢ lub
podgrzewania substancji lub mieszaniny. Produkty spalania stwarzajace
zagrozenie wymienia si¢ w sekcji 5 karty charakterystyki.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Ta sekcja karty charakterystyki jest przeznaczony glownie do uzytku
lekarzy, specjalistbw w dziedzinie zdrowia i bezpieczenstwa
w miejscu pracy oraz toksykologow. Podaje sig¢ zwigzly, ale wyczer-
pujacy i zrozumialy opis réznych (zdrowotnych) skutkow toksyko-
logicznych oraz dostgpne dane w celu rozpoznania tych skutkow,
facznie z podaniem, w stosownych przypadkach, informacji na
temat toksykokinetyki, metabolizmu i rozmieszczenia. Informacje
zamieszczone w tej sekcji sa zgodne z informacjami podanymi
w dokumentach rejestracyjnych i/lub w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego, gdy jest on wymagany, oraz zgodne z klasyfikacja
substancji lub mieszaniny.

Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Substancje

Istotne klasy zagrozenia, dla ktorych przedstawia si¢ informacje to:
a) toksyczno$¢ ostra;

b) dziatanie zrace/draznigce na skorg;

c) powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy;

d) dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore;

e) dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze;

f) rakotworczosc;

g) szkodliwe dzialanie na rozrodczosc;

h) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednora-
zowe;

i) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powta-
rzane;

j) zagrozenie spowodowane aspiracja.

W przypadku substancji podlegajacych rejestracji zatacza si¢ krotkie
podsumowania informacji uzyskanych w wyniku zastosowania zalacz-
nikow VII-XI, wraz z odniesieniem, w stosownych przypadkach, do
zastosowanych metod badawczych. W przypadku substancji podlegaja-
cych rejestracji informacje te obejmuja takze wyniki poréwnania dostgp-
nych danych z kryteriami podanymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 dla wiasciwosci CMR kategorii 1A i 1B, zgodnie z pkt
1.3.1 zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia.

Mieszaniny

Istotne skutki, dla ktorych przedstawia si¢ informacje to:
a) toksycznos$¢ ostra;

b) dziatanie drazniace;
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11.1.2.2.

11.1.2.3.

11.1.3.

11.1.4.

11.1.5.

11.1.6.

11.1.7.

11.1.8.

c) dziatanie zrace;

d) dziatanie uczulajace,

e) toksycznos¢ dla dawki powtarzalne;j;
f) rakotworczosc;

g) mutagennosc;

h) szkodliwe dzialanie na rozrodczosé.

W przypadku skutkéw dla zdrowia zwigzanych z dziataniem rakot-
woérczym, mutagennym i szkodliwym dziataniem na rozrodczosé,
podaje si¢ klasyfikacje dla danego skutku dla zdrowia w oparciu
o metod¢ konwencjonalng, o ktoérej mowa w art. 6 ust. 1 lit. a)
dyrektywy 1999/45/WE, oraz odpowiednie informacje dla substancji
wymienionych w sekcji 3.

W przypadku pozostatych skutkéw dla zdrowia, jezeli mieszanina
nie zostala w calosSci przebadana pod katem danego skutku dla
zdrowia, w stosownych przypadkach zamieszcza si¢ informacje doty-
czace tego skutku dla zdrowia w odniesieniu do substancji wskaza-
nych w sekcji 3.

Podaje si¢ informacje dla kazdej klasy zagrozenia, dalszego jej
zréznicowania lub skutku. Jezeli zadeklarowano, ze substancja lub
mieszanina nie jest sklasyfikowana w konkretnej klasie zagrozenia,
dalszego zréznicowania lub skutku, w karcie charakterystyki
wyraznie informuje sig, czy powodem tego jest brak danych, brak
mozliwosci technicznych uzyskania tych danych, dane sa niejedno-
znaczne, czy tez dane sa jednoznaczne lecz niewystarczajace do
klasyfikacji. W tym ostatnim przypadku w karcie charakterystyki
umieszcza si¢ informacjg ,,w oparciu o dostgpne dane, kryteria klasy-
fikacji nie sq spetnione”.

Dane zawarte w tej podsekcji odnosza si¢ do substancji lub miesza-
niny w postaci wprowadzanej do obrotu. Podaje si¢ rowniez istotne
wiasciwosci toksykologiczne substancji stwarzajacych zagrozenie
w mieszaninie, takie jak wartosci LD50, oszacowana toksyczno$§é
ostra lub wartoéci LC50, jezeli sa dostgpne.

Jezeli istnieje duza liczba danych z badan dotyczacych substancji lub
mieszaniny, konieczne moze by¢ podsumowanie wynikéw wyko-
rzystanych badan majacych krytyczne znaczenie, przyktadowo
wedlug drég narazenia.

W przypadku gdy dla danej klasy zagrozenia kryteria klasyfikacji nie
zostaly spetnione, podaje si¢ informacje potwierdzajace ten wniosek.

Informacje dotyczqce prawdopodobnych drog narazenia

Podaje sig¢ informacje dotyczace prawdopodobnych drog narazenia
i wplywu substancji lub mieszaniny wywieranego kazda mozliwa
droga narazenia, tj. poprzez spozycie (potknigcie), wdychanie lub
narazenie skory/oczu. Jezeli nie sa znane skutki dla zdrowia, infor-
macj¢ taka rowniez zamieszcza si¢ w tym miejscu.

Objawy zwiqzane z wiasciwosciami  fizycznymi, chemicznymi
i toksykologicznymi

Opisuje si¢ mozliwe negatywne skutki dla zdrowia i objawy zwia-
zane z narazeniem na substancj¢ lub mieszaning, jej skladniki albo
znane produkty uboczne. Podaje si¢ dostgpne informacje dotyczace
objawow zwiazanych z wilasciwosciami fizycznymi, chemicznymi
i toksykologicznymi substancji lub mieszaniny wystepujacych po
narazeniu. Objawy opisuje si¢ narastajaco, poczawszy od wstepnych
objawow wystepujacych przy niskim narazeniu, przechodzac stop-
niowo do objawow bedacych wynikiem powaznego narazenia, np.
w nastgpujacy sposob: ,,moga wystapi¢ bole i zawroty glowy, prze-
chodzace w omdlenia i utratg $wiadomosci; duze dawki moga dopro-
wadzi¢ do $piaczki i $mierci”.
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11.1.9.

11.1.10.

11.1.11.

11.1.12.

11.1.12.1.

11.1.12.2.

11.1.13.

Opoznione,  bezposrednie  oraz  przewlekle — skutki  krétko-
i diugotrwatego narazenia

Podaje si¢ informacje, czy mozna spodziewac si¢ opoznionych lub
natychmiastowych skutkéw po krotko- lub dlugotrwatym narazeniu.
Podaje si¢ rowniez informacje dotyczace ostrych i1 przewleklych
skutkow dla zdrowia zwiazanych z narazeniem ludzi na substancjg
lub mieszaning. Jezeli dane na temat narazenia ludzi nie sa dostgpne,
podsumowuje si¢ dane dotyczace zwierzat, doktadnie okreslajac ich
gatunki. Podaje si¢ informacjg, czy dane toksykologiczne pochodza
z danych dotyczacych ludzi czy zwierzat.

Skutki wzajemnego oddzialywania

W uzasadnionych przypadkach zalacza si¢ informacje dotyczace
wzajemnego oddziatywania substancji, jezeli sa one dostgpne.

Brak szczegotowych danych

Nie zawsze moze by¢ mozliwe uzyskanie informacji dotyczacych
zagrozen zwigzanych z substancja lub mieszaning. W przypadku
kiedy dane na temat okreslonej substancji lub mieszaniny nie sa
dostgpne, mozna wykorzysta¢, w stosownych przypadkach, dane
dotyczace podobnych substancji lub mieszanin, pod warunkiem ze
zidentyfikowano odpowiednia podobna substancj¢ lub mieszaning.
Jezeli nie korzysta si¢ z okres$lonych danych lub jezeli dane te nie
sa dostgpne, wyraznie si¢ o tym informuje.

Informacje dotyczqce mieszanin a informacje dotyczqce substancji

Substancje ~w  mieszaninie moga wzajemnie oddziatywac
w organizmie, powodujac zmiang szybkosci wchlaniania, metabo-
lizmu i wydalania. W rezultacie ich dziatanie toksyczne moze ulec
zmianie 1 ogo6lna toksyczno$§¢ mieszaniny moze by¢ rézna od
toksyczno$ci substancji w niej zawartych. Uwzglednia si¢ to przy
podawaniu informacji toksykologicznych w tej sekeji karty charak-
terystyki.

Klasyfikacji mieszanin, ktére maja dziatanie rakotworcze, mutagenne
lub szkodliwe dla rozrodczosci, dokonuje si¢ na podstawie dostgp-
nych informacji dotyczacych substancji w mieszaninie. W przypadku
pozostatych skutkow dla zdrowia bierze si¢ pod uwagg, czy stgzenie
kazdej substancji jest wystarczajaco wysokie, aby wptynac na ogdlne
skutki wywierane przez mieszaning na zdrowie. Dla kazdej
substancji podaje si¢ skutki toksyczne, z wyjatkiem nastgpujacych
przypadkow:

a) jezeli informacje si¢ powtarzaja, podaje si¢ je tylko raz dla calej
mieszaniny, np. jezeli dwie substancje powoduja wymioty
i biegunkg;

b) jezeli istnieje mate prawdopodobienstwo, ze skutki te wystapia
przy danym stgzeniu, np. kiedy substancja o stabym dziataniu
draznigcym zostanie rozpuszczona ponizej okreslonego stgzenia
w roztworze niewywierajacym dzialania drazniacego;

c) jezeli informacje dotyczace wzajemnego oddziatywania
substancji w mieszaninie sa niedostgpne, nie nalezy opieraé si¢
na przypuszczeniach, wymienia si¢ wtedy oddzielnie skutki
wywierane na zdrowie przez kazda substancje.

Inne informacje

Zamieszcza si¢ inne istotne informacje dotyczace niekorzystnego
wplywu na zdrowie, nawet jezeli nie jest to wymagane zgodnie
z kryteriami klasyfikacji.
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12.

12.1.

12.2.

12.3.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

W tej sekcji karty charakterystyki podaje si¢ informacje dotyczace
oceny wplywu na $rodowisko substancji lub mieszaniny, jezeli jest
ona uwalniana do $rodowiska. W podsekcjach 12.1-12.6 Kkarty
charakterystyki zamieszcza si¢ krotkie podsumowanie danych zawie-
rajace istotne wyniki badan, jezeli sa one dostgpne, wyraznie okres-
lajac gatunki, $rodowisko badania, jednostki, czas trwania badan
i warunki ich przeprowadzenia. Informacje te moga by¢ pomocne
przy postgpowaniu w przypadku wycieku, ocenie metod: postgpo-
wania z odpadami, ograniczania uwalniania substancji, dotyczacych
przypadkowego uwolnienia substancji oraz przy transporcie. Jezeli
stwierdzono, ze okres$lona wlasciwo$¢ nie ma zastosowania lub jezeli
informacje dotyczace okreslonej wlasciwosci nie sa dostgpne, podaje
si¢ tego uzasadnienie.

W  stosownych przypadkach, dla kazdej istotnej substancji
w mieszaninie podaje si¢ informacje na temat bioakumulacji, trwa-
toéci i zdolnosci do rozkiadu, jezeli sa dostgpne. Przedstawia sig
rowniez informacje odnoszace si¢ do stwarzajacych zagrozenie
produktow przemiany powstajacych w wyniku rozkltadu substancji
1 mieszanin.

Informacje zamieszczone w tej sekcji sa zgodne z informacjami
dostarczonymi w dokumentach rejestracyjnych lub w raporcie
bezpieczefstwa chemicznego, gdy jest on wymagany, oraz zgodne
z klasyfikacja substancji lub mieszaniny.

Toksycznosé

Na podstawie danych z badan przeprowadzonych na organizmach
wodnych i/lub ladowych zamieszcza sig¢ informacje dotyczace
toksycznosci, jezeli sa one dostgpne. Informacje te obejmuja istotne
dostgpne dane dotyczace toksycznosci dla $rodowiska wodnego,
ostrej i przewleklej toksycznosci dla ryb, skorupiakéw, glonéw
i innych roslin wodnych. Ponadto podaje si¢ dane dotyczace toksycz-
nosci dla mikro- i makroorganizmow glebowych oraz innych orga-
nizméw istotnych dla $rodowiska, takich jak ptaki, pszczoty
i ro$liny, jezeli takie dane sa dostgpne. W przypadku gdy substancja
lub mieszanina wywiera dziatanie hamujace na aktywno$¢ mikroor-
ganizmow, wskazuje si¢ mozliwy jej wplyw na dzialanie oczy-
szczalni $ciekow.

W przypadku substancji podlegajacych rejestracji zamieszcza sig
podsumowania informacji uzyskanych w wyniku zastosowania
zatacznikow VII-XI.

Trwalo$¢ i zdolnosé do rozkladu

Trwalos¢ i zdolno$¢ do rozktadu jest to zdolno$¢ substancji lub
odpowiednich substancji w mieszaninie do rozkladu w $rodowisku
poprzez biodegradacj¢ lub inne procesy, takie jak utlenianie lub
hydroliza. Podaje si¢ istotne wyniki badan w celu oceny trwatosci
i zdolnosci do rozkladu, jezeli sa one dostgpne. Jezeli podawane sa
czasy potowicznego rozkladu, informuje sig, czy czasy te odnosza
sig¢ do mineralizacji czy do degradacji pierwszorzgdowej. Zamieszcza
si¢ rowniez dane dotyczace zdolnosci substancji lub niektorych
substancji w mieszaninie do rozktadu w oczyszczalniach $ciekow.

W stosownych przypadkach podaje si¢ te informacje, o ile sa one
dostgpne, dla kazdej z substancji w mieszaninie, wobec ktorej
istnieje wymog wymienienia w sekcji 3 karty charakterystyki.

Zdolno$¢ do bioakumulacji

Zdolno$¢ do bioakumulacji jest to zdolnos¢ substancji lub niektorych
substancji w mieszaninie do akumulacji w organizmach zywych i,
w ostateczno$ci, do przejécia przez tancuch pokarmowy. Zamieszcza
si¢ wyniki badan istotne dla oceny zdolnosci do bioakumulacji.
Podaje si¢ odniesienie do wartosci wspolczynnika podziatu
oktanol-woda (Kow) i wspotczynnika biokoncentracji (BCF), jezeli
sa one dostgpne.



2006R1907 — PL — 22.08.2014 — 019.001 — 159

W stosownych przypadkach podaje si¢ te informacje, o ile sa one
dostgpne, dla kazdej z substancji w mieszaninie, wobec ktorej
istnieje wymog wymienienia w sekcji 3 karty charakterystyki.

12.4. Mobilnos$¢ w glebie

Mobilnos¢ w glebie jest to zdolno$¢ substancji lub sktadnikéw
mieszaniny, uwolnionych do $rodowiska, do przenikania w sposob
naturalny do wod powierzchniowych lub przemieszczania si¢ na
pewna odlegloé¢ od miejsca uwolnienia. Podaje si¢ informacje doty-
czace mobilnosci w glebie, jezeli sa one dostgpne. Informacje na
temat mobilnosci mozna okresli¢ na podstawie odpowiednich danych
dotyczacych mobilnosci, takich jak dane z badan dotyczacych
adsorpcji lub z badan dotyczacych wymywania, znane lub przewi-
dywane rozmieszczenie w przedziatach s$rodowiska lub napigcie
powierzchniowe. Na przyktad wartosci KOC mozna przewidzie¢
na podstawie wspotczynnika podziatu oktanol-woda (Kow). Poziom
wymywania i mobilno$ci mozna przewidzie¢ na podstawie badan
modelowych.

W stosowanych przypadkach podaje si¢ te informacje, o ile sa one
dostgpne, dla kazdej z substancji w mieszaninie, dla ktorej istnieje
wymodg wymienienia w sekcji 3 karty charakterystyki.

Jezeli dostgpne sa dane doswiadczalne, maja one z zasady pierw-
szenstwo w stosunku do danych z badan modelowych i prognoz.

12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

W przypadku gdy wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicz-
nego, podaje si¢ wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB zgodnie
z raportem bezpieczenstwa chemicznego.

12.6. Inne szkodliwe skutki dzialania

Zamieszcza si¢ informacje dotyczace innych szkodliwych skutkow
oddzialywania na $rodowisko, takie jak los w $rodowisku (nara-
zenie), zdolno$¢ do tworzenia ozonu na drodze reakcji fotochemicz-
nych, zdolno$¢ do rozktadu ozonu, zdolnos¢ do zaburzania gospo-
darki hormonalnej lub wplyw na wzrost ocieplenia globalnego, o ile
sa one dostgpne.

13. SEKCJA 13: Postgpowanie 7 odpadami

W tej sekcji karty charakterystyki podaje si¢ informacje dotyczace
wlasciwego gospodarowania odpadami substancji, mieszaniny i/lub
pojemnikami po nich, ktére to informacje bgda pomocne
w okresleniu bezpiecznych i korzystnych dla srodowiska sposobow
gospodarowania odpadami zgodnych z wymaganiami dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE (') i wymaganiami
panstwa czlonkowskiego, do ktorego jest dostarczana karta charak-
terystyki. Informacje istotne dla bezpieczenstwa osob wykonujacych
prace w zakresie gospodarowania odpadami stanowia uzupetnienie
informacji podanych w sekcji 8.

W przypadku gdy wymagany jest raport bezpieczenstwa chemicz-
nego oraz gdy przeprowadzono analiz¢ etapu odpadu, informacje na
temat  Srodkow  gospodarowania  odpadami sa  spojne
z zastosowaniami zidentyfikowanymi i scenariuszami narazenia
z raportu  bezpieczenstwa chemicznego i  umieszczonymi
w zalaczniku do karty charakterystyki.

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéow

a) Okredla sig rodzaj zbiornikow do przetwarzania i metody poste-
powania z odpadami, w tym wlasciwe metody przetwarzania
odpadow substancji lub mieszaniny oraz kazdego zanieczyszczo-
nego opakowania (np. spalanie, recykling, sktadowanie);

(") Dz.U. L 312 z 22.11.2008, s. 3.
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14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

b) okresla si¢ wilasciwosci fizyczne lub chemiczne, ktore moga
mie¢ wplyw na sposoby przetwarzania odpadow;

¢) odradza si¢ odprowadzanie odpadow do Sciekdw;

d) w stosownych przypadkach okresla si¢ specjalne srodki ostroz-
no$ci w odniesieniu do wszelkich zalecanych sposoboéw uniesz-
kodliwiania odpadow.

Zamieszcza si¢ odniesienia do wszelkich wilasciwych przepisow
wspolnotowych dotyczacych odpadéow. W przypadku braku takich
przepisow zamieszcza si¢ odniesienia do wszelkich wlasciwych
obowiazujacych przepisow krajowych lub regionalnych.

SEKCJA 14: Informacje dotyczqce transportu

W tej sekcji karty charakterystyki podaje si¢ podstawowe informacje
dotyczace klasyfikacji substancji lub mieszanin wymienionych
w sekcji 1 w odniesieniu do transportu droga ladowa, kolejowa, morska,
powietrzng lub $rédladowymi drogami wodnymi. Jezeli informacje nie
sa dostepne lub istotne, informuje sig o tym.

W stosownych przypadkach podaje si¢ informacje dotyczace klasyfi-
kacji transportowej dla kazdego z przepisow modelowych ONZ: euro-
pejskiej umowy dotyczacej migdzynarodowego przewozu drogowego
towarow niebezpiecznych (ADR) (1), regulaminu miedzynarodowego
przewozu kolejami towardéw niebezpiecznych (RID) (?), europejskiego
porozumienia w sprawie migdzynarodowych przewozéw materialow
niebezpiecznych  $rodladowymi  drogami  wodnymi  (ADN) (3),
z ktorych wszystkie trzy zostaly wdrozone dyrektywa 2008/68/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzesnia 2008 r.
w sprawie transportu ladowego towaréw niebezpiecznych (*), miedzy-
narodowego morskiego kodeksu towardéw niebezpiecznych (IMDG) (%)
(droga morska), oraz Instrukcji Technicznych dla Bezpiecznego Trans-
portu Materiatéw Niebezpiecznych Droga Powietrzna (ICAO) (°) (droga
powietrzna).

Numer UN (numer ONZ)

Podaje si¢ numer UN (tj. czterocyfrowy numer identyfikacyjny
substancji mieszaniny lub wyrobu poprzedzonego literami ,,UN”)
zgodnie z przepisami modelowymi ONZ.

Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Podaje sig¢ prawidtowa nazwg przewozowa UN zgodnie z przepisami
modelowymi ONZ, jezeli nazwa ta nie wystapita jako identyfikator
produktu w podsekcji 1.1.

Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Podaje si¢ klasg(-y) zagrozenia w transporcie (i zagrozenia dodat-
kowe) przypisane substancjom lub mieszaninom zgodnie z glownym
zagrozeniem przez nie stwarzanym wedlug przepisow modelowych
ONZ.

Grupa pakowania

W stosownych przypadkach podaje si¢ numer grupy pakowania
zgodnie z przepisami modelowymi ONZ. Numer grupy pakowania
przypisany jest do niektorych substancji zgodnie z przepisami mode-
lowymi ONZ.

(") Organizacja Narodow Zjednoczonych, Europejska Komisja Gospodarcza, wersja obowia-

zujaca od dnia 1 stycznia 2009 r., ISBN-978-92-1-139131-2.

(%) Zatacznik T do dodatku B (jednolite zasady dotyczace umdéw w sprawie miedzynarodo-
wego przewozu towaré6w kolejami) do Konwencji o migdzynarodowym przewozie kole-
jami, wersja obowiazujaca od dnia 1 stycznia 2009 r.

(}) Wersja poprawiona z dnia 1 stycznia 2007 r.

(*) Dz.U. L 260 z 30.9.2008, s. 1.

(°) Migdzynarodowa Organizacja Morska, wydanie z 2006 r., ISBN 978-92-8001-4214-3.

(®) IATA, wydanie 2007-2008.
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14.5. Zagrozenia dla Srodowiska

Podaje sig, czy dana substancja lub mieszanina stanowi zagrozenie
dla srodowiska zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach mode-
lowych ONZ (zgodnie z kodeksem IMDG, umowa ADR, regula-
minem RID i porozumieniem ADN) i/lub kryteriami dotyczacymi
substancji mogacych spowodowac zanieczyszczenie morza zgodnie
z kodeksem IMDG. Jezeli dozwolony jest przewéz $rodladowymi
drogami wodnymi w zbiornikowcach lub jezeli taki przew6z ma
by¢ przeprowadzany, informuje si¢, czy substancja lub mieszanina
stwarza zagrozenie dla $rodowiska podczas transportu zbiornikow-
cami wylacznie w odniesieniu do porozumienia ADN.

14.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Wskazuje si¢ wszystkie szczegdlne $rodki ostroznosci, do ktorych
uzytkownik powinien si¢ stosowa¢ lub ktorych musi przestrzega¢ lub
o ktorych musi wiedzie¢ w zwiazku z transportem lub przemieszcza-
niem substancji lub mieszaniny zaréwno na terenie jego zaktadu, jak
i poza nim.

14.7. Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem II do konwencji
MARPOL 73/78 i kodeksem IBC

Niniejsza podsekcja odnosi si¢ jedynie do przewozu luzem zgodnie
z  nastgpujacymi  przepisami  Migdzynarodowej  Organizacji
Morskiej (IMO): zalacznikiem II do Migdzynarodowej konwencji
0 zapobieganiu zanieczyszczaniu morza przez statki z 1973 r., zmie-
nionej protokotem z 1978 r. (MARPOL 73/78) (!) oraz migdzynaro-
dowym kodeksem budowy i wyposazenia statkdw przewozacych
niebezpieczne  chemikalia luzem  (migdzynarodowy  kodeks
w sprawie przewozu chemikaliéow luzem) (kodeks IBC) (3).

Podaje si¢ nazwe produktu (jezeli odbiega ona od nazwy podanej
w podsekeji 1.1) zgodnie z wymaganiami w dokumentach przewo-
zowych i zgodnie z nazwa podanag w wykazie nazw produktow
w sekcji 17 lub 18 kodeksu IBC lub zgodnie z ostatnim wydaniem
biuletynu Komitetu Ochrony  Srodowiska Morskiego  przy
IMO (MEPC).2/Circular (}). Podaje si¢ rodzaj statku i kategorig
zanieczyszczenia.

15. SEKCJA 15: Informacje dotyczqce przepisow prawnych

W niniejszej sekcji karty charakterystyki podaje si¢ inne informacje
o przepisach prawnych dotyczacych substancji lub mieszaniny, ktore
nie zostaly podane w karcie charakterystyki (takich jak te informu-
jace, czy substancja lub mieszanina objgta jest przepisami
rozporzadzenia (WE) nr 2037/2000 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 czerwca 2000 r. w sprawie substancji zubozajacych
warstwe ozonowa (*), rozporzadzenia (WE) nr 850/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczacego trwa-
tych zanieczyszczen organicznych 1 zmieniajacego dyrektywe
79/117/EWG (?) lub rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczacego
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (¢)).

(') MARPOL 73/78, skonsolidowane wydanie z 2006 r., Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-

801-4216-7.

(® Kodeks IBC, wydanie z 2007 r., Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) Biuletyn MEPC.2, prowizoryczny podziat substancji ptynnych, wersja 14, stosowana od
dnia 1 stycznia 2009 r.

(*) Dz.U. L 244 z 29.9.2000, s. 1.

(®) Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 7.

(®) Dz.U. L 204 z 31.7.2008, s. 1.



2006R1907 — PL —22.08.2014 — 019.001 — 162

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia
i Srodowiska specyficzne dla substancji lub mieszaniny

Podaje si¢ informacje dotyczace odnosnych wspolnotowych prze-
pisow prawnych dotyczacych bezpieczenstwa, ochrony zdrowia
i $rodowiska (np. kategori¢ wedlug dyrektywy Seveso/substancje
wymienione w zalaczniku I do dyrektywy Rady 96/82/WE (')) lub
krajowe informacje dotyczace statusu prawnego substancji lub
mieszaniny (w tym substancji w mieszaninie), wlacznie
z zaleceniami dotyczacymi dziatan, ktore powinny zosta¢ podjgte
przez odbiorc¢ w  wyniku stosowania tych  przepisow.
W stosownych przypadkach wymienia si¢ krajowe akty prawne
odno$nych panstw czlonkowskich wdrazajace te przepisy oraz
wszelkie inne $rodki krajowe mogace mie¢ znaczenie w tej kwestii.

Jezeli substancja lub mieszanina objgta kartg charakterystyki podlega
szczegdlnym przepisom dotyczacym ochrony zdrowia ludzi lub
ochrony srodowiska na poziomie Wspdlnoty (np. zezwoleniom
wydanym na mocy tytutu VII lub ograniczeniom obowigzujacym
na mocy tytulu VIII), wymienia si¢ te przepisy.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Informuje sig, czy dostawca dokonat oceny bezpieczenstwa chemicz-
nego substancji lub mieszaniny.

16. SEKCJA 16: Inne informacje

Ta sekcja karty charakterystyki obejmuje opis informacji istotnych
dla sporzadzenia karty charakterystyki. Obejmuje ona pozostate
informacje, ktorych nie wlaczono do sekcji 1-15, lacznie
z informacjami dotyczacymi aktualizacji karty charakterystyki,
takimi jak:

a) w przypadku aktualizacji karty charakterystyki zamieszcza sig
wyrazne informacje, gdzie w poréwnaniu do poprzedniej wersji
karty charakterystyki wprowadzono zmiany, chyba ze informacje
takie podano w innym miejscu karty charakterystyki, wraz
z objasnieniami zmian, w przypadku gdy jest to konieczne.
Dostawca substancji lub mieszaniny zachowuje objasnienia
zmian i przedstawia je na zadanie;

b) wyjasnienie skrotow i akronimoéw stosowanych w karcie charak-
terystyki;

c) odniesienia do kluczowej literatury i zrodet danych;

d) w przypadku mieszanin wskazanie, ktéra z metod oceny infor-
macji, o ktorych mowa w art. 9 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, wykorzystano w celu dokonania klasyfikacji;

e) listg¢ odpowiednich zwrotow R, zwrotdéw wskazujacych rodzaj
zagrozenia, zwrotow okreslajacych warunki bezpiecznego stoso-
wania lub zwrotow wskazujacych $rodki ostroznosci. Podaje sig
pelny tekst wszelkich zwrotow, ktore nie zostaly podane
w catosci w sekcjach 2—15;

f) zalecenia dotyczace wszelkich wskazanych szkolen pracow-
nikéw, w celu zagwarantowania ochrony zdrowia ludzkiego
i $rodowiska.

Jezeli zgodnie z art. 31 ust. 10 dostawca mieszaniny zdecyduje si¢
na identyfikacjg¢ i poinformowanie o klasyfikacji koniecznej od dnia
1 czerwca 2015 r. przed wykorzystaniem jej do klasyfikacji
i oznakowania na opakowaniu, dostawca ten moze podac¢ tg klasy-
fikacje w tej sekcji.

(") Dz.U. L 10 z 14.1.1997, s. 13.
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CZESC B

Karta charakterystyki sktada si¢ 16 nastgpujacych tytutdw sekcji zgodnie z art.
31 ust. 6 wraz z ich podtytulami, z wyjatkiem sekcji 3, w ktorej nalezy
uwzgledni¢ jedynie odpowiednio podsekcjg 3.1 lub 3.2:

SEKCIJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsigbior-

stwa
1.1. Identyfikator produktu
1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz

zastosowania odradzane
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

1.4. Numer telefonu alarmowego

SEKCIJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
2.2. Elementy oznakowania
2.3. Inne zagrozenia

SEKCIJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach
3.1. Substancje

3.2. Mieszaniny

SEKCIJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis $rodkoéw pierwszej pomocy
4.2. Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej

i szczegdlnego postgpowania z poszkodowanym

SEKCIJA 5: Postgpowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

5.2. Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

SEKCIJA 6: Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
srodowiska

6.1. Indywidualne $rodki ostroznos$ci, wyposazenie ochronne i procedury

w sytuacjach awaryjnych
6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia
i stuzace do usuwania skazenia

6.4. Odniesienia do innych sekcji

SEKCIJA 7: Postgpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazy-
nowanie

7.1. Srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego postgpowania

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, facznie z informacjami doty-

czacymi wszelkich wzajemnych niezgodno$ci

7.3. Szczegdlne zastosowanie(-a) koncowe

SEKCIJA 8: Kontrola narazenia/érodki ochrony indywidualne;j
8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.2. Kontrola narazenia
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SEKCIJA 9: Wiasciwoscei fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych
i chemicznych

9.2. Inne informacje

SEKCJA 10:  Stabilno$¢ i reaktywnosc

10.1. Reaktywnosé

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

10.3. Mozliwos$¢ wystgpowania niebezpiecznych reakcji
10.4. Warunki, ktorych nalezy unikac¢

10.5. Materiaty niezgodne

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

12.2. Trwato$¢ i zdolnos¢ do rozktadu

12.3. Zdolno$¢ do bioakumulacji

12.4. Mobilnos¢ w glebie

12.5. Wyniki oceny witasciwosci PBT i vPvB
12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania

SEKCJA 13: Postgpowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN (numer ONZ)

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

14.4. Grupa pakowania

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

14.6. Szczegodlne srodki ostroznosei dla uzytkownikow

14.7. Transport luzem zgodnie z zalacznikiem II do konwencji MARPOL

73/78 i kodeksem IBC

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony
Srodowiska specyficzne dla substancji i mieszaniny

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje
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ZALACZNIK 111

KRYTERIA DOTYCZACE SUBSTANCJI ZAREJESTROWANYCH
W ILOSCI 1-10 TON

Kryteria dotyczace substancji zarejestrowanych w ilosci 1-10 ton, w odniesieniu
do art. 12 ust. 1 lit. a) i b):

a) substancje, w odniesieniu do ktorych przewiduje si¢ (poprzez
zastosowanie (Q)SAR lub innego dowodu) prawdopodobienistwo spetnienia
kryteriow klasyfikacji w kategorii 1A lub 1B w klasach zagrozenia: ,rakot-
worczo$¢”, ,dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze” lub ,,dziatanie
szkodliwe na rozrodczo$¢” lub kryteriow zawartych w zataczniku XIII;

b) substancje:

(i) o roéznorodnych lub rozpowszechnionych zastosowaniach,
w szczegblnosci w przypadku gdy takie substancje sa stosowane jako
sktadniki PM3 mieszanin <« przeznaczonych dla konsumentow lub
w wyrobach przeznaczonych dla konsumentow; oraz

(i) w odniesieniu do ktorych przewiduje si¢ (poprzez zastosowanie (Q)SAR
lub innego dowodu) prawdopodobienstwo speiienia kryteriow klasyfi-
kacji w jakichkolwiek klasach zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska
z uwzglednieniem dalszych zroznicowaniach na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
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ZALACZNIK 1V

ZWOLNIENIA Z OBOWIAZKU REJESTRACJI ZGODNIE Z ART. 2 UST. 7 LIT. A)

Nr EINECS Nazwa/grupa Numer CAS
200-061-5 D-glucitol C¢gH 404 50-70-4
200-066-2 Kwas askorbinowy CgHgOg 50-81-7
200-075-1 Glukoza C¢H,0q¢ 50-99-7
200-233-3 Fruktoza C4H;,O¢ 57-48-7
200-294-2  L-lizyna C¢gH4N,0, 56-87-1
200-334-9 Sacharoza, czysta C;,H»,0q; 57-50-1
200-405-4 Octan a-tokoferylu C3;Hs,04 58-95-7
200-416-4  Galaktoza CqH;,O4 59-23-4
200-432-1 DL-metionina CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2  Laktoza Ci,H,,0¢; 63-42-3
200-711-8 D-mannitol CgH ;404 69-65-8
201-771-8 L-sorboza C4H;,0¢ 87-79-6
204-664-4 Stearynian gliceryny, czysty C,;Hy,04 123-94-4
204-696-9  Ditlenck wegla CO, 124-38-9
205-278-9 Pantotenian wapnia, forma D CyH7;NOs ;,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenyloalanina CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7  Glukonian sodu C¢H;,0;.Na 527-07-1
215-665-4 Oleinian sorbitanu Cp4Hy404 1338-43-8
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Hel He 7440-59-7
231-172-7  Ksenon Xe 7440-63-3
231-783-9  Azot N, 7727-37-9

231-791-2 Woda, destylowana, o czysto$ci do pomiaréw przewodnosci elektro- 7732-18-5
litbw lub podobnej H,O

232-307-2  Lecytyny 8002-43-5

Ztozona mieszanina diglicerydéw kwasow tluszczowych zwiazanych
z estrem cholinowym kwasu ortofosforowego

232-436-4 Syropy, hydrolizowana skrobia 8029-43-4

Ztozona mieszanina otrzymywana poprzez kwasowa lub enzyma-
tyczng hydrolizg skrobi kukurydzianej. Zawiera glownie d-glukozg,
maltoze i maltodekstryny
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Nr EINECS Nazwa/grupa Numer CAS
232-442-7  Loj, uwodorniony 8030-12-4
232-675-4  Dekstryna 9004-53-9
232-679-6 Skrobia 9005-25-8

Wielkoczasteczkowy polisacharyd otrzymywany zazwyczaj z ziaren

zboz takich, jak kukurydza, pszenica i sorgo, jak rowniez z korzeni

i bulw roslin takich, jak ziemniaki i tapioka. Obejmuje skrobig, ktora

zostala wstgpnie zzelowana przez ogrzewanie w obecnosci wody
232-940-4 Maltodekstryna 9050-36-6
238-976-7 D-glukonian sodu C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 Monostearynian D-glucitolu C,4Hy507 26836-47-5
262-988-1 Estry metylowe kokosowych kwasow tluszczowych 61788-59-8
265-995-8 Masa celulozowa 65996-61-4
266-948-4 Glicerydy, Ci6.15 1 C;g nienasycone 67701-30-8

Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg:

nienasycone glicerydy trialkilowe C ¢ ;g 1 C;g oraz numer sprawozda-

wezy SDA: 11-001-00
268-616-4 Syropy, kukurydziane, odwodnione 68131-37-3
269-658-6 Glicerydy, tojowe, mono-, di-, tri-, uwodornione 68308-54-3
270-312-1 Glicerydy, C4.15 1 C;g nienasycone, mono- i di- 68424-61-3

Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg:

nienasycone glicerydy alkilowe Cj4.;3 i C;g 1 nienasycone glicerydy

dialkilowe Cig.13 1 C;g oraz numer sprawozdawczy SDA: 11-002-00
288-123-8 Glicerydy Cjo.1g 85665-33-4
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ZALACZNIK V

ZWOLNIENIA Z OBOWIAZKU REJESTRACJI ZGODNIE Z ART. 2
UST. 7 LIT. B)

1. Substancje powstate w wyniku reakcji chemicznej zachodzacej jako skutek
uboczny kontaktu innej substancji lub wyrobu z czynnikami $rodowisko-
wymi, takimi jak powietrze, wilgo¢, mikroorganizmy lub $wiatto stoneczne.

2. Substancje powstate w wyniku reakcji chemicznej zachodzacej jako skutek
uboczny magazynowania innej substancji, P>M3 mieszaniny 4 lub
wyrobu.

3. Substancje powstajace w wyniku reakcji chemicznej zachodzacej przy okazji
koficowego zastosowania innych substancji, » M3 mieszanin < lub wyrobow
i ktore same nie sa produkowane, importowane lub wprowadzane do obrotu.

4. Substancje, ktore same nie sa produkowane, importowane lub wprowadzane do
obrotu i ktore powstaja w wyniku reakcji chemicznej zachodzacej, gdy:

a) stabilizator, barwnik, §rodek aromatyzujacy, przeciwutleniacz, wypetniacz,
rozpuszczalnik, nosnik, §rodek powierzchniowo czynny, plastyfikator, inhi-
bitor korozji, $Srodek przeciwpieniacy, $rodek dyspergujacy, srodek prze-
ciwosadowy, $rodek osuszajacy, substancja wiazaca, emulgator, demul-
gator, odwadniacz, §rodek zbrylajacy, promotor adhezji, modyfikator ptyn-
nosci, $rodek zobojgtniajacy, odczynnik maskujacy, koagulator, flokulant,
srodek zmniejszajacy palnos¢, smar, odczynnik chelatujacy lub odczynnik
kontroli jakos$ci dzialaja w sposob zamierzony; lub

b) substancja, ktorej jedynym zadaniem jest zapewnienie konkretnych wias-
ciwosci fizykochemicznych, dziala w sposob zamierzony.

5. Produkty uboczne, jezeli nie sa jako takie importowane lub wprowadzane do
obrotu.

6. Hydraty substancji lub jony hydratowane powstale w wyniku asocjacji czas-
teczek substancji i wody, P»C5 pod warunkiem Ze substancja ta zostala
zarejestrowana przez producenta lub importera korzystajacego z niniejszego
zwolnienia <.

7. Nastgpujace substancje wystgpujace w przyrodzie, jesli nie zostaly one
zmodyfikowane chemicznie:

Mineraty, rudy, rudy wzbogacone, naturalny i przetworzony gaz ziemny,
ropa naftowa, wegiel.

8. Substancje, ktore wystgpuja w przyrodzie, inne niz te wymienione w ust. 7,
jesli nie zostaly zmodyfikowane chemicznie, chyba ze speiniaja kryteria
klasyfikacji jako niebezpieczne zgodnie z PM3 rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 <« lub chyba ze sa trwale, wykazuja zdolnos¢ do bioakumu-
lacji i sa toksyczne lub bardzo trwate i wykazuja bardzo duza zdolno$¢ do
bioakumulacji zgodnie z kryteriami wymienionymi w zataczniku XIII lub
chyba ze zostaly zidentyfikowane zgodnie z przepisami art. 59 ust. 1 co
najmniej dwa lata wczesniej jako substancje dajace podstawe do rownowaz-
nych obaw jak te wymienione w art. 57 lit. f).

9. Nastgpujace substancje pochodzace ze zrddet naturalnych, jesli nie zostaty
zmodyfikowane chemicznie, chyba Zze speliaja one kryteria klasyfikacji
W poczet substancji niebezpiecznych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
z wyjatkiem substancji klasyfikowanych wytacznie jako palne [R10], jako draz-
nigce dla skory [R38] lub drazniace dla oczu [R36] lub chyba Ze sa trwatle,
wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji i sga toksyczne lub bardzo trwate
i wykazuja bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji zgodnie z kryteriami wymie-
nionymi w zataczniku XIII lub chyba ze zostaly zidentyfikowane zgodnie
z przepisami art. 59 ust. 1 co najmniej dwa lata wczesniej jako substancje dajace
podstawg do rownowaznych obaw jak te wymienione w art. 57 lit. f):

Thuszcze roslinne, oleje roslinne, woski roslinne; thuszcze zwierzgce, oleje zwie-
rzece, woski zwierzece; kwasy tluszczowe o liczbie atomow wegla od 6 do 24
(Cs—C,4) oraz sole potasu, sodu, wapnia i magnezu tych kwasow; gliceryna.
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10.

11.

12.
13.

Nastgpujace substancje, jesli nie zostaly one zmodyfikowane chemicznie:

» C5 Skroplony gaz z ropy naftowej (LPG) <, kondensat gazu ziemnego,
gazy technologiczne i ich skladniki, koks, klinkier cementowy, magnezja.

Nastgpujace substancje, chyba ze spelniaja one kryteria klasyfikacji w poczet
substancji niebezpiecznych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG i pod warunkiem,
ze P CS nie zawieraja one skladnikow spetniajacych kryteria zaliczenia
w poczet substancji niebezpiecznych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, wyste-
pujacych € w stezeniach powyzej najnizszych stosowanych BC5 stezen
granicznych <« przewidzianych w dyrektywie 1999/45/WE lub »CS5 stezeh
granicznych < wymienionych w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG,
chyba ze przekonywujace, doswiadczalne dane naukowe wykazuja, ze sktadniki
te nie sa przyswajalne w cyklu Zyciowym substancji i ze dane te zostaty uznane
za odpowiednie i wiarygodne:

Szklo, fryty ceramiczne.
Kompost i biogaz.

Wodor i tlen.
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ZALACZNIK VI

WYMAGANIA W ZAKRESIE INFORMACJI, O KTORYCH MOWA
W ART. 10

WSKAZOWKI DOTYCZACE SPELNIANIA WYMAGAN OKRESLONYCH
W ZALACZNIK ACH VI-XI

Zataczniki VI-XI okre$laja informacje, ktore nalezy przedlozy¢ dla celéw rejes-
tracji i oceny zgodnie z art. 10, 12, 13, 40, 41 i 46. Wymagania standardowe dla
najnizszej wielkos$ci obrotu znajduja si¢ w zataczniku VIL, przy czym przy prze-
kraczaniu kolejnych progéw wielkosci obrotu nalezy doda¢ do nich wymagania
okreslone w odpowiednich zatacznikach. Szczegétowe wymagania w zakresie
informacji sa rézne dla kazdej rejestracji w zalezno$ci od wielkosci obrotu,
zastosowania substancji i narazenia. Zalaczniki nalezy zatem traktowac jako
calo$¢ i w powigzaniu z ogdlnymi wymogami rejestracji, oceny i obowiazku
zachowania ostroznosci.

ETAP 1 — ZEBRANIE 1 UDOSTEPNIENIE ISTNIEJACYCH INFORMACII

Rejestrujacy powinien zebra¢ wszelkie istniejace i dostgpne dane badawcze doty-
czace substancji, ktora zamierza zarejestrowal, co wiaze si¢ z odnalezieniem
w publikacjach odpowiednich informacji na temat substancji. Jesli jest to wyko-
nalne, dokumenty rejestracyjne powinny by¢ przedkiadane przez rejestrujacych
wspolnie zgodnie z art. 11 lub 19. Pozwoli to na korzystanie z tych samych
danych badawczych, unikajac w ten sposob zbednych badan, a takze na obni-
zenie kosztow. Rejestrujacy powinien takze gromadzi¢ wszelkie inne dostgpne
i istotne informacje na temat substancji, niezaleznie od tego, czy badanie danego
rodzaju dziatania jest wymagane przy konkretnej wielkosci obrotu, czy tez nie.
Powinno to obejmowaé informacje ze zrodet alternatywnych (np. pochodzace
z badan (Q)SAR, dotyczace substancji o podobnej strukturze, badan in vivo
i in vitro, danych epidemiologicznych), ktére moga pomdc w stwierdzeniu obec-
nosci lub braku niebezpiecznych wlasciwosci substancji i w pewnych przypad-
kach moga zastapi¢ wyniki badan na zwierzgtach.

Ponadto nalezy gromadzi¢ informacje dotyczace narazenia, zastosowania
i $rodkow kontroli ryzyka zgodnie z art. 10 oraz niniejszym zatacznikiem. Na
podstawie catosci tych informacji rejestrujacy begdzie w stanie okresli¢ potrzebg
generowania dalszych informacji.

ETAP 2 — ROZWAZENIE POTRZEB W ZAKRESIE INFORMACII

Rejestrujacy stwierdza, jakie informacje wymagane sg dla celéw rejestracji.
Najpierw na podstawie wielkosci obrotu ustala odpowiedni zalacznik lub zatacz-
niki, zgodnie z ktérymi nalezy postgpowaé. Zalaczniki te okreslaja wymogi
w zakresie informacji standardowych, ale nalezy je rozwaza¢ w powiazaniu
z zalacznikiem XI, ktory dopuszcza réznice w stosunku do podejscia standardo-
wego, jesli sa one uzasadnione. W celu okreslenia potrzeb w zakresie informacji
dla danej substancji na tym etapie bierze si¢ pod uwage szczeg6lnie informacje
dotyczace narazenia, zastosowania i $rodkéw kontroli ryzyka.

ETAP 3 — USTALENIE BRAKUJACYCH INFORMACII

Rejestrujacy porownuje nastgpnie wymagania w zakresie informacji potrzebnych
dla danej substancji z informacjami juz dostgpnymi i ustala, jakich informacji
brakuje. Na tym etapie wazne jest stwierdzenie, czy dostepne dane sa odpo-
wiednie oraz czy ich jako$¢ jest wystarczajaca do spelnienia wymagan.

ETAP 4 — GENEROWANIE NOWYCH DANYCH/WNIOSEK DOTYCZACY
STRATEGII BADAN

W niektorych przypadkach nie bedzie potrzeby generowania nowych danych.
Jednak w przypadku brakujacych informacji, ktorych trzeba dostarczyé, nalezy
wygenerowaé nowe dane (zataczniki VII i VIII) oraz przedstawi¢ wniosek doty-
czacy strategii badan (zataczniki IX i X) w zalezno$ci od wielkos$ci obrotu. Nowe
badania na krggowcach sa przeprowadzane lub proponowane we wniosku tylko
w ostatecznosci, jesli wszystkie inne zrodla danych zostaty wyczerpane.
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W niektorych przypadkach zasady okre§lone w zatacznikach VII-XI moga
wigza¢ sig z konieczno$cia przeprowadzenia pewnych badaf przed spetnieniem
wymogow standardowych lub jako badania dodatkowe w stosunku do nich.

UWAGI

Uwaga 1: Jesli przedstawienie informacji nie jest technicznie mozliwie lub nie
wydaje si¢ konieczne z naukowego punktu widzenia, nalezy wyraznie przed-
stawi¢ powody takiego stanu rzeczy zgodnie z odpowiednimi przepisami.

Uwaga 2: Rejestrujacy moze zadeklarowac, ze niektore informacje przedkladane
przez niego w dokumentacji rejestracyjnej sa kluczowe z handlowego punktu
widzenia i ich ujawnienie mogloby mu zaszkodzi¢ pod wzgledem handlowym.
W takim przypadku wymienia on pozycje zawierajace te informacje oraz przed-
stawia uzasadnienie.

INFORMACIJE, O KTORYCH MOWA W ART. 10 LIT. A) PKT (i)—(v)
1. OGOLNE INFORMACIJE DOTYCZACE REJESTRUJACEGO
1.1. Rejestrujacy

1.1.1.  Imig i nazwisko lub nazwa, adres, numer telefonu, numer faksu i adres
poczty elektronicznej

1.1.2.  Osoba kontaktowa

1.1.3.  Lokalizacja miejsca lub miejsc produkcji i uzytku wiasnego,
w zalezno$ci od sytuacji

1.2. Wspolne przedktadanie danych

Artykut 11 lub 19 przewiduje, ze czg$¢ dokumentéw rejestracyjnych
moze zosta¢ przedlozona przez wiodacego rejestrujacego w imieniu
innych rejestrujacych.

W takim przypadku wiodacy rejestrujacy przedstawia dane identyfiku-
jace pozostatych rejestrujacych, okreslajac:

— ich imiona i nazwiska lub nazwy, adresy, numery telefonu, numery
faksu i adresy poczty elektroniczne;j,

— czgsci biezacych dokumentow rejestracyjnych dotyczace pozostalych
rejestrujacych.

Nalezy wymieni¢ numer lub numery okreslone w niniejszym zataczniku
lub zatacznikach VII-X, stosownie do sytuacji.

Wszyscy pozostali rejestrujacy przedktadaja dane identyfikujace wioda-
cego rejestrujacego dziatajacego w ich imieniu, okreslajac:

— jego imig i nazwisko lub nazwg, adres, numer telefonu, numer faksu
i adres poczty elektronicznej,

— czesci dokumentéw rejestracyjnych przedkladane przez wiodacego
rejestrujacego.

Nalezy wymieni¢ numer l