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1. Wprowadzenie

W dokumencie tym pokazujemy kroki, ktore nalezy wykona¢, aby by¢ pewnym, ze
zgromadzone zostaty wszystkie istotne i wiarygodne informacje przed zarejestrowaniem
substancji zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

W tym celu zaktadamy, ze twoja substancja jest statg, jednosktadnikowq substancjq
organiczng. Produkujesz mniej niz 10 ton substancji rocznie.

Wymagania informacyjne z zatacznika VII znajdujgq zatem zastosowanie.

W REACH zawarto wymaganie, aby zawsze sktada¢ wszelkie istotne posiadane informacje, a
nie tylko te wymagane.

Ogodlne informacje na temat twojej substancji
Identyfikacja substancji

Aby prawidtowo zidentyfikowac swojq substancje, musisz przedtozy¢ nastepujace dane:

Nazwa IUPAC lub inna nazwa miedzynarodowa.

Inne nazwy (np. nazwa handlowa).

Numer EINECS lub ELINCS

Nazwa CAS i numer CAS.

Inne kody identyfikujace (jesli sq dostepne).

Wzor czasteczkowy i strukturalny.

Czynnos¢ optyczna oraz stosunek izomerow (przestrzennych).
Masa czasteczkowa (lub zakres).

Stopien czystosci.

Charakter zanieczyszczen.

Zawartos¢ procentowa (znaczacych) gtéwnych zanieczyszczen.
Charakter i wielko$¢ dodatkow.

Odpowiednie dane spektralne.

Odpowiedni chromatogram.

Metody analityczne i wzorce wykorzystywane do identyfikacji substancji.

Wiecej informacji na temat identyfikacji twojej substancji, patrz Poradnik dotyczgcy
identyfikacji i nazywania substancji na podstawie rozporzgdzen REACH i CLP.

Produkcja i zastosowanie substancji
Nalezy przedtozy¢ nastepujace informacje:

Wyprodukowana i importowana ilos¢.

Krotki opis procesu produkcji.

Ilo$¢ substancji przeznaczonej do uzytku wiasnego (wewnetrznego).

Postaé/stan fizyczny substancji, w jakim udostepniana jest dalszym uzytkownikom.
Stezenie (zakres) w mieszaninach, w jakim udostepniane jest dalszym uzytkownikom.
0Ogolny opis zastosowan.

Ilosci odpadow.

Zastosowania odradzane.
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Uzyj ,deskryptorow zastosowan” w celu opisania produkcji i stosowania, obok krétkiego opisu.

Nalezy wskaza¢ wszystkie zastosowania twojej substancji. Jezeli nie znasz ich wszystkich,
powiniene$ je okresli¢ na podstawie twojego tancucha dostaw.

Klasyfikacja substancji pod wzgledem zagrozenia

Jezeli dla twojej substancji nie istnieje zharmonizowana klasyfikacja, nalezy przedtozy¢ samo-
klasyfikacje i oznakowanie, jezeli dotyczy. Ta samo-klasyfikacja powinna by¢ oparta na
wszystkich twoich danych i ocenach.

Uwaga: Musiates juz zgtosi¢ swojg substancje do wykazu klasyfikacji i oznakowania zgodnie z
rozporzadzeniem CLP.

Jezeli twoja substancja posiada zharmonizowang_klasyfikacje, zawsze nalezy jg stosowac.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania

Wytyczne te powinny by¢ oparte na catej dostepnej wiedzy. Powiniene$ juz posiadac karte
charakterystyki, jezeli dostarczasz swojg substancje do uzytkownikow przemystowych lub
profesjonalnych.

Nalezy przedtozy¢ nastepujace informacje:

¢ Elementy znajdujace sie pod nagtéwkami 4 do 8, 10, 13 i 14 karty charakterystyki
twojej substancji.
e Informacje o recyklingu.

2. Gromadzenie informacji dla wlasciwosci
fizykochemicznych

Nalezy zawsze przedktadac petny zestaw danych fizykochemicznych. Jednakze niektére
dane mozna poming¢ z powodu wiasciwosci substancji.

1. Posiadasz wiarygodne informacje na temat nastepujacych wtasciwosci
fizykochemicznych:
e Temperatura topnienia.
e Gestos¢ wzgledna.
e Napiecie powierzchniowe.
e Temperatura zaptonu.
e Palnos¢
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¢ Wtasciwosci wybuchowe,

e Temperatura samozaptfonu.
e Wiasciwosci utleniajace.

e Granulometria

2. Poréwnujesz posiadane informacje z listg podang w zataczniku VII do REACH.
Zauwazasz, ze w celu spetnienia wymogéw dla informacji fizykochemicznych w
przypadku twojej substancji brakuje ci nastepujgcych danych:

e Temperatura wrzenia.

e Preznosc par.

e Rozpuszczalno$¢ w wodzie.

e Wspdtczynnik podziatu n-oktanol/woda.

3. Sprawdzasz, czy czes¢ informacji moze by¢ pominieta w oparciu o kolumne 2 w
zataczniku VII. Zauwazasz, ze temperatura wrzenia nie jest wymagana dla ciat statych,
ktére topniejg powyzej 300°C. Mozesz pomingc te informacje w twojej dokumentacii,
poniewaz temperatura topnienia twojej substancji wynosi 350°C.

4. Podobnie zauwazasz, ze preznos¢ pary nie musi by¢ oznaczana, gdy temperatura
topnienia wynosi >300°C.

5. Przeprowadzasz konsultacje z innymi cztonkami SIEF i przygotowujesz wykaz
wszystkich danych dostepnych w SIEF. Dowiadujesz sig, ze dane sg wymagane dla
pozostatych dwdch wiasciwosci (rozpuszczalnos¢ w wodzie i wspotczynnik podziatu n-
oktanol/woda)

6. Sprawdzasz réwniez dostepnag literature, taka jak poradniki czy bazy danych oraz
publicznie dostepne raporty z badan. Znajdujesz w poradnikach pewne informacje na
temat rozpuszczalnosci twojej substancji w wodzie.

7. Doktadnie oceniasz wszystkie posiadane informacje: czy sq wiarygodne i czy sq
relewantne dla oceny twojej substancji? Wnioskujesz, ze znalezione dane na temat
rozpuszczalnosci w wodzie sg wiarygodne, istotne i odpowiednie dla spetnienia wymogu
REACH.

8. Bardzo czesto dane z poradnikéw i innych wtornych Zzrddet nie dostarczajg informaciji o
sposobie uzyskania danych. Zatem informacje z poradnikéw lub innych wtérnych zrédet
nalezy stosowa¢ w ramach podejscia ciezaru dowodéw. Oznacza to, ze musisz
dostarczy¢ informacje pochodzace z kilku niezaleznych zrodet danych. Sprawdzi¢ w
Poradniku praktycznym: Jak stosowad alternatywy dla badan na zwierzetach w celu
wypetnienia wymagan w zakresie informacji przy rejestracji REACH.

9. Dla wspétczynnika podziatu n-oktanol/woda musisz rozwazy¢, jak uzupetni¢ luke w
danych. Zapoznajesz sie z Poradnikiem praktycznym dla menedzeréw MSP i
koordynatoréw REACH wydanym przez ECHA. Wyroznia sie trzy standardowe badania
do stwierdzenia tej wtasciwosci. Uznajesz w porozumieniu z ekspertami, z ktorymi
przeprowadzasz konsultacje, ze metoda wytrzasania w kolbie jest najbardziej
odpowiednia dla twojej substancji, poniewaz twoja substancja jest czystg substancjg
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rozpuszczalng w wodzie, nie ulega dysocjacji, ani asocjacji i nie jest powierzchniowo
czynna.

10. Zamawiasz do wykonania badanie, aby zakonczy¢ proces zbierania informacji
dotyczacych wtasciwosci fizykochemicznych.

Wskazowki:

Jezeli chcesz wykorzystac informacje z poradnika lub bazy danych, musisz doktadnie
sprawdzi¢, czy badana substancja jest tg sama, ktdrg chcesz zarejestrowac (w zakresie
czystosci/zanieczyszczen) oraz czy dane byty uzyskane wiarygodnymi metodami
badawczymi. To samo tyczy sie starych raportow z badan wykonanych, zanim
znormalizowano metody badawcze.

Przeglad zaakceptowanych poradnikéw i baz danych oraz wymogow dla takich danych
do wykorzystania mozna znalez¢ w Poradniku dotyczacym wymagan w zakresie
informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego,; Rozdziat R.7a.

Informacje z poradnikow lub innych wtdérnych zrédet nalezy stosowaé¢ w ramach
podejscia ciezaru dowodow. Oznacza to, ze musisz dostarczy¢ informacje pochodzace z
kilku niezaleznych zrédet danych.

Nowe badania fizykochemiczne, ktére mogg okresli¢ klasyfikacje zagrozenia fizycznego
(zgodnie z rozporzadzeniem CLP), nalezy wykonac zgodnie z dobrg praktyka
laboratoryjng (GLP). Juz istniejace dane, ktorych nie uzyskano zgodnie z GLP, mogg by¢
dopuszczalne.

3. Gromadzenie informacji o wiasciwosciach dotyczacych
srodowiska i zdrowia ludzkiego

1. Posiadasz wiarygodne informacje dla:

o Wiasciwosci fizykochemiczne — nie prowadzg do klasyfikacji.
e W zwigzku z doswiadczeniem w stosowaniu substancji wiesz, ze kontakt ze skorg
powoduje ciezkie uszkodzenia. Innymi stowy, jest to zrgca substancja.

¢ Wyniki badania szybkiej biodegradowalnosci.
2. Poréwnujesz posiadane informacje z listg podang w zataczniku VII do REACH.

3. Sprawdzasz, czy czes¢ informacji moze by¢ pominieta w oparciu o kolumne 2 w
zatgczniku VII. Zauwazasz, ze z uwagi na zrace dziatanie twojej substancji na skore nie
muszg by¢ wykonane badania do okreslenia dziatania drazniqcego na oczy, dziatania
draznigcego na skore oraz ostrej toksycznosci drogg pokarmowa. Mozesz poming¢ te
trzy badania i wybra¢ wazne uzasadnienie, dla ktérego zaniechano wykonywania tych
badan.

4. Zauwazasz, ze aby spetni¢ wymogi informacyjne dla twojej substancji, nie posiadasz
nastepujacych danych:
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e Badanie toksycznosci krétkookresowej na bezkregowcach.
e Badanie inhibicji wzrostu na roslinach wodnych.

e Badanie in vitro mutacji genowych u bakterii.

5. Sprawdzasz dostepng literature, taka jak poradniki czy bazy danych, oraz publicznie
dostepne raporty z badan, przeprowadzasz rowniez konsultacje z cztonkami SIEF w celu
sprawdzenia, czy posiadajq te dane.

6. W SIEF potwierdzasz zamowienie badan celem zakonczenia gromadzenia informacji.
Nowe badania parametrow docelowych zdrowia ludzkiego i Srodowiska nalezy wykonac
zgodnie z odpowiednig wytyczng, zgodnie z GLP.

WskazowKki:

Jezeli przekroczysz prég 10 ton, rowniez bedziesz musiat spetni¢ wymogi dotyczace
informacji zawartych w zataczniku VIII do REACH i przediozy¢ ocene bezpieczenstwa
chemicznego oraz raport bezpieczenstwa chemicznego w twojej dokumentacji
rejestracyjnej.

Zagladasz do poradnikéw praktycznych dostepnych na witrynie internetowej ECHA, w

szczegdlnosci:

e Poradnik praktyczny dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REACH

e Jak stosowacd alternatywy dla badan na zwierzetach w celu wypetnienia wymagan
w zakresie informacji przy rejestracji REACH

4. Czy moge skorzystac¢ z ograniczonych wymogow
informacyjnych?

Jezeli twoja substancja spetnia kryteria zdefiniowane w zatgczniku III do REACH, musisz ztozy¢
wszystkie informacje podane w zataczniku VII do REACH. Sg to informacje fizykochemiczne,
jak i dane o wtasciwosciach toksykologicznych i ekotoksykologicznych.

Jezeli twoja substancja nie spetnia kryteriow zdefiniowanych w zatgczniku IIT do REACH,
musisz ztozy¢ wszystkie dostepne ci informacje i, w kazdym przypadku, informacje
fizykochemiczne podane w zataczniku VII do REACH. Aby ufatwi¢ ci decyzje, ECHA
opublikowata wykaz substancji, dla ktérych sa wskazania, ze moze by¢ wymagany petny zbidér
danych zgodny z zatgcznikiem VII.

Wykaz jest dostepny na stronie internetowej ECHA.
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Schemat decyzyjny pozwalajacy zdecydowac, czy potrzebujesz petnego zestawu informacji.

Twoja substancja przy
1-10 tonach rocznie

Y
zy posiadasz dane obejmujace wszystki
informacje fizykochemiczne,
toksykologiczne i

Srodowiskowe
(zgodnie z wymaganiami zawartymi w/

zataczniku VII)?

Nie
Czy twoja substancja (lub e L
jakikolwiek jej sktadnik, e
: ; . twoja substancja wykazuje potencjat
zanieczyszczenia lub dodatki) Tak e wiE e
iduije si i i Tak
LIEILE B ‘Q’Vkaz'e “EJREilE C lub M Iub R (kategoria 1A/1B)
2
zatacznikiem 1112 Lol Bl L1 i
|
Nie
Czy jest prawdopodobne, ze twoja
substancja
spei kryteria C&L
dla jakiejkolwiek klasy lub zréznicowania Tak
zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska i
ma dyfuzyjne lub dyspersyjne
zastosowania?
Nie Nie
Y Y
Sprawdz rejestracje REACH i zgtoszenia klasyfikacji i oznakowania C&L
e Sprawdz inne dane dotyczace przepisow dostepne dla substancji (np. Czy dysponujesz informacjami,
zalacznik VI CLP) Tak ktdre sprawiaja, ze pomijasz te
e Sprawdz juz dostepne dane doswiadczalne (np. w QSAR Toolbox) wskazania i chcesz zebraé swoje
e Sprawdz alternatywy dla danych z badan (np. QSAR, read-across, in wiasne dowody?
vitro)

—

Czy istniejq wskazania, ze
twoja substancja ma potencjat dla
wihasciwosci Tak
C lub M lub R (kategoria 1A/1B)
lub PBT lub vPvB?

T
Nie

\ 4

Czy jest prawdopodobne, ze twoja

substancja

spetni kryteria C&L
dla jakiejkolwiek klasy lub zréznicowania Tak:
zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska i
ma dyfuzyjne lub dyspersyjne
zastosowania?
T

\ 4

Ztozy¢ ,peing”

A

dokumentacje zgodnie z
zafacznikiem VII

Nie

Tak

Czy chcesz zaoszczedzi¢ koszty L
optat rejestracyjnych? Nie—

Ztozy¢ dokumentacje
zgodnie z zatacznikiem VII
zawierajacq informacje
fizykochemiczne
(wraz z uzasadnieniem,
jezeli pominate$ wskazania
dla wiasciwosci

stwarzajacych zagrozenj
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5. Scenariusze uzasadniajace ztozenie ograniczonego
zestawu danych

Co nalezy zrobié¢, aby skorzystac z ograniczonych wymogow informacyjnych dla
rejestracji 1-10 ton:

e Przedtozy¢ petny zestaw informacji fizykochemicznych, jak wskazano w zatgczniku
VIl do REACH, poniewaz dane fizykochemiczne zawsze muszg by¢ dostarczone.

e Przedtozy¢ dane dotyczace $srodowiska i zdrowia ludzkiego, ktére masz w
posiadaniu.

Jezeli dojdziesz do wniosku, ze nie musisz sktadac petnego zestawu informacji dla
twojej substancji, musisz wyraznie udokumentowac swojg argumentacje i
zachowac jg do kontroli przez wiasciwe organy.

Nalezy odnotowad, jakie informacje sg dostepne, jakich kontroli dokonano oraz
jakie argumenty zadecydowalty o twojej opinii.

Musisz rowniez dotaczy¢ wszystkie istotne uzasadnienia w sekcji 14 swojej
dokumentacji IUCLID.

e Udokumentowac wszystkie swoje rozwazania w IUCLID, sekcja 14 ,Kryteria zawarte
w zatgczniku III”.

Scenariusz 1
Opis przypadku

Twoja substancja nie znajduje sie w wykazie zgodnie z zatgcznikiem III, opublikowanym
przez ECHA, substancji mogacych spetnia¢ kryterium zawarte w zatgczniku III(a) lub
obu kryteriow zawartych w zataczniku III(b) do REACH.

e Twoja substancja uzywana jest w produkcie konsumenckim, w kleju modelarskim.

o Informacje, ktére zgromadzite$ (przeszukanie chemicznej bazy danych ECHA,
wykazu C&L, przeszukiwanie danych eksperymentalnych lub innych informacji,
takich jak prognozy (Q)SAR) nie wskazujg na potrzebe klasyfikacji, ani nie sugeruja
trwatych wtasciwosci czy zdolnosci do bioakumulacji.

Twadj wniosek

e Twoja substancja spetnia tylko jedno z dwéch kryteriéw wymienionych w zatgczniku
111(b) do REACH.

e Twoja rejestracja moze wiec podlegac¢ ograniczonym wymogom informacyjnym.

e Musisz ztozy¢ petny zestaw informacji fizykochemicznych, jak wskazano w
zataczniku VII, poniewaz dane fizykochemiczne nalezy dostarczy¢ w kazdym
przypadku.
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Scenariusz 2

Opis przypadku

Twoja substancja znajduje sie w wykazie zgodnie z zatgcznikiem III i prawdopodobnie

spetnia kryterium zawarte w zatgczniku III(a): istniejg wskazania, ze jest mozliwg
substancjg rakotworcza.

Posiadasz dane wskazujace, ze twoja substancja nie wykazuje wiasciwosci
rakotworczych.

Posiadasz dane $wiadczace o tym, ze twoja substancja nie ma wiasciwosci trwatych,
wykazujacych zdolnosci do bioakumulacji i toksycznych (PBT) lub bardzo trwatych i
wykazujacych bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB).

Nie wystepuja dyspersyjne lub dyfuzyjne zastosowania dla twojej substancji, takie
jak:

o0 zastosowania konsumenckie;

0 zastosowania przez pracownikéw profesjonalnych (czyli zastosowania przez
uzytkownikéw profesjonalnych poza przemystowymi lokalizacjami);

o0 zastosowania w wyrobach, chyba ze sq one ograniczone do lokalizacji
przemystowych;

o zastosowania w lokalizacjach przemystowych (w tym stosowanie wyrobow),
jezeli nie sq ograniczone do kilku lokalizacji i wykonane przy rygorystycznym
ograniczeniu (przy minimalnych emisjach do $rodowiska).

Informacje, ktore zgromadzite$ (przeszukanie chemicznej bazy danych ECHA,
wykazu C&L, przeszukiwanie danych eksperymentalnych lub innych informacji,
takich jak prognozy (Q)SAR), nie wskazujg na potrzebe klasyfikacji, ani nie sugerujq
trwatych wtasciwosci czy zdolnosci do bioakumulacji.

Twoj wniosek

Mimo zZe istniaty wskazania, Zze substancja jest rakotwdrcza, twoje dane wskazuja,
ze nie dotyczy to twojej substancji. Zatem nie spetnia ona kryterium zawarte w
zatgczniku III(a).

Réwniez nie jest klasyfikowalng substancjg o szerokim zastosowaniu dyspersyjnym,
dyfuzyjnym czy konsumenckim. Zatem nie spetnia réwniez obu kryteriéw zawartych
w zatgczniku III(b).

Twoja rejestracja moze wiec podlegac ograniczonym wymogom informacyjnym.

Musisz ztozy¢ petny zestaw informacji fizykochemicznych, jak wskazano w
zataczniku VII, poniewaz dane fizykochemiczne nalezy dostarczy¢ w kazdym
przypadku.
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Scenariusz 3

Opis przypadku

Twoja substancja byta wykorzystywana przez wiele lat jedynie w procesach dwdch
zaktadéw przemystowych. Nie jest ona sprzedawana konsumentom ani nie jest
umieszczana w wyrobach konsumenckich.

Nigdy nie byto wskazan skutkéw dla zdrowia ludzkiego, takich jak podraznienie
skory, czy skutkow dla srodowiska wokot miejsca produkcji twojego najwiekszego
klienta lub gdzie indziej.

Sprawdzites wykaz zgodnie z zatgcznikiem 111 wydany przez ECHA i twoja substancja
nie znajduje sie w wykazie.

Sprawdzites rejestracje REACH oraz powiadomienia w wykazie C&L i stwierdzites
brak wskazan do klasyfikacji zwigzanej ze zdrowiem ludzkim lub $rodowiskiem dla
twojej substancji.

Sprawdzites substancje w innych danych dotyczacych przepisow i stwierdzites, ze
np. na portalu ECHA o chemikaliach nie zamieszczono zharmonizowanej klasyfikacji
dla twojej substanciji.

Sprawdzite$ dostepne dane doswiadczalne (np. przez portal eChemPortal) i
stwierdzites brak wskazan do klasyfikacji zwigzanej ze zdrowiem ludzkim lub
$rodowiskiem dla twojej substanciji.

Twoja substancja nie jest podobna do jakiejkolwiek innej substancji, w przypadku
ktorej wiesz, ze wystepujg negatywne skutki.

Stosowne (Q)SAR (np. z dunskiej bazy danych (Q)SAR) nie wskazujg na potrzebe
klasyfikacji twojej substancji w jakimkolwiek zakresie zdrowia ludzkiego czy
srodowiska.

Ogodlnie, okazuje sie, ze twoja substancja jest przewaznie nieszkodliwa.

Twdj wniosek

Twoja substancja nie spetnia zadnego z dwdéch kryteriéw wymienionych w zatgczniku
111 do REACH.

Twoja rejestracja moze wiec podlegac ograniczonym wymogom informacyjnym.
Musisz ztozy¢ petny zestaw informacji fizykochemicznych, jak wskazano w
zatgczniku VII, poniewaz dane fizykochemiczne nalezy dostarczy¢ w kazdym
przypadku.

Scenariusz 4

Opis przypadku

Sprawdzite$ wykaz zgodnie z zatgcznikiem III ECHA i twoja substancja nie znajduje
sie tam.

Nie ma zadnych wskazan w jakiejkolwiek znanej ci informacji, by twoja substancja
wykazywata negatywne skutki dla srodowiska czy ludzi i kilku podobnych substancji,
ktore produkujesz w wiekszych ilosciach, réwniez nie sklasyfikowano.

Otrzymates$ negatywny wynik badania podraznienia/dziatania zracego na skore.

Twéj klient, zaktad przemystowy, wykorzystuje substancje jako pigment w powtoce
w wyrobie konsumenckim.
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Sprawdzites rejestracje REACH oraz powiadomienia w wykazie C&L i stwierdzites
brak wskazan do klasyfikacji zwigzanej ze zdrowiem ludzkim lub $rodowiskiem dla
twojej substancji.

Sprawdzites substancje w innych danych dotyczacych przepiséw (np. w klasyfikacji
zharmonizowanej) i nie stwierdzite$ wpisu w portalu ECHA o chemikaliach.

Sprawdzites dostepne dane doswiadczalne (np. przez portal eChemPortal) i
stwierdzites brak wskazan do klasyfikacji zwigzanej ze zdrowiem ludzkim lub
srodowiskiem dla twojej substancji.

Stosowne (Q)SAR (np. z dunskiej bazy danych (Q)SAR) nie wskazujg na potrzebe
klasyfikacji twojej substancji w zakresie zdrowia ludzkiego czy $rodowiska.

Twoj wniosek

Musisz ztozy¢ petny zestaw informaciji fizykochemicznych, jak wskazano w
zataczniku VII, poniewaz dane fizykochemiczne nalezy dostarczy¢ w kazdym
przypadku.

Musisz przedtozy¢ wyniki badania dziatania draznigcego/zracego na skore, poniewaz
musisz dostarczy¢ wszystkie dostepne dane.

Nie musisz dostarczac jakichkolwiek innych informacji na temat wtasciwosci
dotyczacych srodowiska czy zdrowia ludzkiego, poniewaz:

0 nie posiadasz takich informacji;

o przeprowadzenie badan nie jest wymagane, poniewaz nie istniejg wskazania
dotyczace skutkow czy koniecznej klasyfikacji;

o fakt, ze substancja bedzie znajdowata sie w wyrobie konsumenckim, spetnia
jedynie pierwsze kryterium zawarte w zatgczniku III(b) do REACH. Musisz ztozy¢
caty zbiér danych zgodnie z zatgcznikiem VII jedynie, jezeli spetnione sg oba
kryteria.

6. Scenariusze uzasadniajace ztozenie petnego zestawu
danych dla rejestracji 1-10 ton

Scenariusz 5

Opis przypadku

Twoja substancja nie znajduje sie wwykazie zgodnie z zatgcznikiem III substancji
mogacych spetniaé kryterium zatacznika III(a) lub obu kryteridow zawarte w
zataczniku III(b) do REACH.

W zwigzku z doswiadczeniem w stosowaniu substancji lub poréwnaniem z inng
substancjg twoja substancja moze wymagac klasyfikacji ze wzgledu na wtasciwosci
dotyczace zdrowia ludzkiego czy srodowiska (lub obu)

Twoja substancja uzywana jest w produkcie konsumenckim.

Twaoj wniosek

Twoja substancja spetnia oba kryteria zawarte w zataczniku III(b): wskazania
mozliwej potrzeby klasyfikacji dla wtasciwosci dotyczacych zdrowia ludzkiego lub
$rodowiska oraz mozliwe stosowanie (w wyrobie) przez konsumentow.

Bedziesz musiat zatem ztozy¢ (i) informacje o wszystkich elementach wymienionych
w zatgczniku VII do REACH i (ii) wszelkie inne informacje, do ktdrych masz dostep,
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Scenariusz 6
Opis przypadku

e Substancja nie znajduje sie w wykazie zgodnie z zatgcznikiem III substancji
mogacych spetniaé kryterium zawarte w zatgczniku III(a) lub obu kryteridw
zawartych w zataczniku III(b) do REACH.

e Twoja substancja uzywana jest przez wielu uzytkownikéw profesjonalnych.
¢ W publikacji wskazano, ze twoja substancja wykazuje niepozadane skutki dla
srodowiska.

Twaoj wniosek

e W zwigzku z szerokim stosowaniem twojej substancji, w potaczeniu z dowodami z
publikacji, twoja substancja spetnia oba kryteria zawarte w zatgczniku III(b) do
REACH.

e Bedziesz musiat zatem ztozy¢ (i) informacje o wszystkich elementach wymienionych
w zatgczniku VII do REACH i (ii) wszelkie inne informacje, do ktdrych masz dostep,

Scenariusz 7
Opis przypadku

e Twoja substancja znajduje sie w wykazie zgodnie z zatgcznikiem III i
prawdopodobnie spetni kryterium zawarte w zatgczniku III(a): istniejg wskazania, ze
jest mozliwg substancjg rakotwdrcza.

e Posiadasz dane wykazujgce, ze twoja substancja zostata sklasyfikowana jako
substancja rakotworcza.

Twaoj wniosek

e Twoja substancja spetnia kryterium zatacznika III(a); musisz zatem ztozy¢ wszystkie
dane zgodnie z zatgqcznikiem VII do REACH.

e Uwaga: Musisz rowniez ztozy¢ informacje swiadczacg o tym, ze twoja substancja
jest substancjg rakotwdrcza. Upewnij sie, ze twoja substancja jest oznakowana
zgodnie z twojg klasyfikacja.

Scenariusz 8
Opis przypadku

e Substancja znajduje sie w wykazie zgodnie z zatacznikiem III i moze spetniac
kryterium zawarte w zataqczniku III(a): istniejg wskazania, ze jest mozliwg
substancjg rakotworcza.

e Posiadasz dane dowodzgace, ze twoja substancja nie wykazuje wtasciwosci
rakotworczych.

e Substancja jest stosowana w wyrobach konsumenckich.

e Spodziewasz sie, ze substancja musi by¢ sklasyfikowana w zakresie skutkéw dla
$rodowiska.
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Twadj wniosek

Mimo Ze istniaty wskazania, ze substancja jest rakotworcza, twoje dane wskazuja,
ze nie dotyczy to twojej substancji. Zatem nie spetnia ona kryterium zawarte w
zataczniku III(a).

Jednakze spetnia oba kryteria zawarte w zataqczniku III(b).

Musisz zatem przygotowac petny zestaw wymogow informacyjnych z zatgcznika VII.
Uwaga: Réwniez musisz ztozy¢ informacje wskazujaca, ze twoja substancja jest
niebezpieczna dla srodowiska. Upewnij sie, ze twoja substancja jest oznakowana
zgodnie z twojq klasyfikacja.

Scenariusz 9

Opis przypadku

Sprawdzite$ wykaz zgodnie zatgcznikiem III i twoja substancja nie znajduje sie w
wykazie.

Wiesz, ze istnieje substancja o bardzo zblizonej strukturze i niektérych bardzo
podobnych wiasciwosciach, i spodziewasz sie, ze twoja substancja moze wywotywac
takie same skutki, jak ta substancja. Ta podobna substancja znajduje sie w wykazie
zgodnie z zatgcznikiem III, ktéry zawiera klasyfikacje dotyczacg skutkow
rakotworczych, mutagennych i/lub szkodliwego dziatania na rozrodczosc.

Uwaga: Wykazu zgodnie z zatgcznikiem III nie mozna przeszukiwac, wykorzystujac
struktury chemiczne. Musisz zatem dobrze zna¢ nazwy chemiczne, aby znalez¢ na
liscie substancje podobng strukturalnie. Prawdopodobnie bedzie to wymagac
zaawansowanej wiedzy naukowej.

Twaoj wniosek

Musisz ztozy¢ petny zestaw informacji fizykochemicznych, jak wskazano w
zataczniku VII, poniewaz dane fizykochemiczne nalezy dostarczy¢ w kazdym
przypadku.

Decydujesz sie rowniez na ztozenie petnego zestawu danych dotyczacych
$rodowiska i zdrowia ludzkiego, jak wskazano w zatgczniku VII, poniewaz
spodziewasz sie, ze twoja substancja wykazuje podobne skutki CMR co substancja
znajdujaca sie w wykazie zgodnie z zatacznikiem III.

Uwaga: Jezeli juz wczedniej produkowates lub importowates te substancje i jezeli
juz bytes$ swiadom, ze potencjalnie twoja substancja wykazuje wiasciwosci
rakotwdrcze, mutagenne lub szkodliwie dziatajace na rozrodczos$¢, powinienes byt
zarejestrowac swojg substancje przed pierwszym ostatecznym terminem REACH w
2010 r.!

Scenariusz 10

Opis przypadku

Twoja substancja nie jest rozpuszczalna w wodzie.

Sprawdzites wykaz zgodnie z zatacznikiem III i twoja substancja nie znajduje sie w
wykazie.

Twoi klienci skarzyli sie na zaczerwienienie skoéry pracownikéw w przypadku
kontaktu z tg substancjg bez rekawic.

Annankatu 18, Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

4 Kroki w zakresie gromadzenia 14 (14)
. informacji dla substancji o
il

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

matej wielkosci obrotu

maj 2017 r.

Sprzedajesz substancje dystrybutorowi do zastosowan profesjonalnych (w matych
ilosciach).

Twdj wniosek

Musisz ztozy¢ petny zestaw informaciji fizykochemicznych, jak wskazano w
zataczniku VII, poniewaz dane fizykochemiczne zawsze muszg by¢ dostarczone.
Nalezy rowniez przediozy¢ petny zestaw dotyczacy srodowiska i zdrowia ludzkiego,
poniewaz dolegliwosci zwigzane z zaczerwienieniem skory wskazujg na skutki twojej
substancji dla skoéry oraz z powodu szerokiego stosowania substancji. Substancja
spetnia zatem oba kryteria zawarte w zataczniku III(b).

Uwaga: Musisz zbadac skutki podraznienia skéry wywotane twojg substancija.
Uwaga: Moze nie by¢ konieczne ztozenie niektérych danych, poniewaz substancja
nie jest rozpuszczalna w wodzie.

Scenariusz 11

Opis przypadku

Sprawdzites wykaz zgodnie zatagcznikiem 111 i twoja substancja nie znajduje sie w
wykazie.

Istnieje publikacja wykazujaca, ze twoja substancja zostata zbadana w zakresie
ostrej toksycznosci dla organizmoéow wodnych oraz ze wystgpity negatywne skutki
przy stezeniach wymagajacych klasyfikacji. Jednakze, badanie nie jest dobrze
raportowane.

Twoja substancja stanie sie czescig produktu polimerowego planowanego do uzycia
przez konsumentow.

Twaoj wniosek

Musisz ztozy¢ petny zestaw informacji fizykochemicznych, jak wskazano w
zatgczniku VII, poniewaz dane fizykochemiczne zawsze muszg by¢ dostarczone.
Musisz réwniez ztozy¢ petny zestaw danych dotyczacych $srodowiska i zdrowia
ludzkiego, poniewaz skutki w badaniu srodowiskowym, mimo ze nie byty dobrze
opisane, wskazujg na mozliwg koniecznos¢ klasyfikacji substancji zwigzang ze
$rodowiskiem.

Dodatkowo wystepuje zastosowanie w wyrobach konsumenckich.

Substancja spetnia zatem oba kryteria zawarte w zataqczniku III(b).

Annankatu 18, Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

	1. Wprowadzenie
	2. Gromadzenie informacji dla właściwości fizykochemicznych
	3. Gromadzenie informacji o właściwościach dotyczących środowiska i zdrowia ludzkiego
	4. Czy mogę skorzystać z ograniczonych wymogów informacyjnych?
	5. Scenariusze uzasadniające złożenie ograniczonego zestawu danych
	6. Scenariusze uzasadniające złożenie pełnego zestawu danych dla rejestracji 1-10 ton

