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Rysunek 1: Wybrac¢ szablon ,,REACH Notification of substance in article” (Zgtoszenie
substancji w wyrobie zgodnie z REACH) z listy wyboru
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1. Wprowadzenie

1.1. Cel

Celem niniejszego podrecznika jest pomoc przysztym zgtaszajacym w przygotowaniu
dokumentacji do zgtoszenia substancji w wyrobach (ang. Substance in Articles - SiA) za
pomocg programu IUCLID, zgodnie z rozporzgadzeniem REACH (WE) nr 1907/2006. W
szczegolnosci zawiera on opis sekcji i pdl w programie IUCLID, ktére nalezy wypetni¢ po
pobraniu zbioréw danych o substancji ze strony internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliow
(ECHA), w celu przygotowania kompletnego zgtoszenia SiA z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia
REACH i jego pomyslnego przedtozenia.

Podrecznik zaktada, ze majq Panstwo zainstalowany program IUCLID i wazne konto ECHA.

Wiecej informacji na temat réznych funkcjonalnosci w IUCLID i sposobu wykorzystania tych
funkcjonalnosci znajduje sie w systemie pomocy programu IUCLID (patrz rozdziat 1.5
Functionalities of IUCLID- FunkcjonalnosSci programu IUCLID).

Dla utatwienia dla potencjalnych zgtaszajacych na stronie internetowej ECHA dostepne sg
wstepnie wypetnione zbiory danych o substancji z programu IUCLID na liscie kandydackiej
substancji stanowiacych bardzo duze zagrozenie, oczekujacych na pozwolenie
(Candidate List of substances of very high concern for Authorisation), pod
nastepujacym adresem:_http://echa.europa.eu/candidate-list-table.

Te zbiory danych o substancji zostaty wstepnie wypetnione podstawowymi informacjami na
temat tozsamosci substancji, sktadu i klasyfikacji. ECHA zaleca potencjalnym zgtaszajgcym
wykorzystanie ich jako punktu wyjsciowego. Nalezy sprawdzi¢ i w razie potrzeby skorygowacd
zawarte w nich dane i uzupetnié¢ pozostate wymagane informacje zgodnie z instrukcjami
podanymi w niniejszym podreczniku.

Z zasady od producentéw i importeréw wyrobéw wymaga sie przygotowania zgtoszenia SiA,
jezeli spetnione sg wszystkie warunki art. 7 ust. 2 REACH:

e substancja jest umieszczona na liscie kandydackiej substancji stanowigcych bardzo duze
zagrozenie (SVHC), oczekujacych na pozwolenie (zwanej dalej listg kandydacka);

e stezenie substancji w wyrobach produkowanych i/lub importowanych przekracza 0,1%
w/w;

e faczna ilos¢ substancji wystepujaca we wszystkich wyrobach produkowanych i/lub
importowanych, ktére zawierajq powyzej 0,1% w/w substancji przekracza 1 tone na
producenta i/lub importera rocznie.

Zgtoszenia substancji w wyrobach nalezy dokonac¢ nie pdzniej niz 6 miesiecy po umieszczeniu
substancji na liscie kandydackiej. Ten obowigzek istnieje od 1 czerwca 2011 r. dla substancji
umieszczonych na liscie kandydackiej przed 1 grudnia 2010 r.

Zdecydowanie zacheca sie zgtaszajacych do aktualizacji zgtoszenia po jego przedtozeniu.
Zgtoszenie mozna aktualizowac¢ w przypadku zmiany zgtaszanych informacji (patrz rozdziat 11.
Aktualizacja dokumentacji).

Jedno zgtoszenie powinno dotyczy¢ jednej substanciji z listy kandydackiej. Jezeli importowane
lub produkowane przez Panstwa wyroby zawierajg wiecej niz jedng substancje z listy
kandydackiej, dla kazdej substancji nalezy przedtozy¢ oddzielne zgtoszenie. Jezeli kilka
wyrobéw zawiera te samaq substancje, nalezy umiescié je wszystkie w jednym zgtoszeniu.
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Wiecej informacji na temat zgtoszen substancji w wyrobie (SiA) (art. 7 ust. 2 REACH)
znajduje sie na poswieconej temu tematowi stronie internetowej ECHA:
http://echa.europa.eu/requlations/reach/candidate-list-substances-in-articles/notification-of-
substances-in-articles

oraz w poradniku na temat wymagan dotyczacych substancji w wyrobach (Guidance on
requirements for substances in articles) pod adresem: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach

1.2. Omowienie przygotowania i przedktadania dokumentacji

Dokumentacja dotyczaca zgtoszenia SiA w programie IUCLID jest nieedytowalnym plikiem
snapshot dla zbioru danych o substancji z listy kandydackiej zawartej w danym wyrobie.
Zawiera on informacje przedktadane do ECHA.

Ponizsze kroki przedstawiajg sposdb podejscia do opracowania dokumentacji do zgtoszenia SiA
w programie IUCLID, jezeli na stronie internetowej ECHA dostepny jest wstepnie wypetniony
zbidr danych o substancji:

1. Zarejestrowac sie w REACH-IT i w razie potrzeby utworzy¢ Legal entity (Podmiot prawny)
dla zgtaszajacego (https://reach-it.echa.europa.eu/)

2. Pobrac¢ wstepnie wypetniony zbiér danych o substancji ze strony internetowej ECHA (patrz
rozdziat 5).

3. Zaimportowac zbior danych o substancji do programu IUCLID (patrz rozdziat 6).

Wprowadzi¢ dodatkowe informacje dla zbioru danych o substancji w IUCLID (patrz rozdziat
7).

5. Utworzy¢ dokumentacje dla zgtoszenia substancji w wyrobie w IUCLID na podstawie REACH
(patrz rozdziat 8).

Wyeksportowac¢ dokumentacje do zgtoszenia z IUCLID (patrz rozdziat 9).
Przedtozy¢ dokumentacje do ECHA za posrednictwem REACH-IT (patrz rozdziat 10).

W rzadkich przypadkach, kiedy nie jest dostepny zbiér danych o substancji na stronie
internetowej z listg kandydacka, mozna go utworzy¢ zgodnie z podrecznikiem How to
prepare registration and PPORD dossiers (Jak przygotowac¢ dokumentacje rejestracyjng i
PPORD) dostepnym pod adresem http://echa.europa.eu/manuals.

1.3. Informacje wymagane do zgtoszenia substancji w wyrobie

Informacje, ktére majg by¢ zawarte w zgtoszeniu opisano w rozporzadzeniu REACH (art. 7 ust.
4). Wymagane sg hastepujace informacje (w nawiasach podano odpowiednig sekcje w
programie IUCLID):

e tozsamos¢ zgtaszajacego (tj. producenta lub importera wyrobow), tj. nazwa i dane
teleadresowe (konto REACH-IT i sekcja 1.1 w IUCLID);

e tozsamos¢ zgtaszajacego i rola w tancuchu dostaw (sekcja 1.1 w IUCLID);

e tozsamos¢ substanciji, tj. nazwa substancji, numer WE, numer CAS, rodzaj substancji i
sktad substancji (sekcje 1.1i 1.2 w IUCLID): te informacje sq umieszczone we wstepnie
wypetnionym zbiorze danych o substancji;

e numer rejestracyjny substancji z listy kandydackiej, jezeli jest dostepny (sekcja 1.3 w
IUCLID);
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o klasyfikacja substancji z listy kandydackiej zgodnie z kryteriami CLP (sekcja 2.1 w IUCLID):
te informacje sq umieszczone we wstepnie wypetnionym zbiorze danych o substanciji;

e miejsce produkcji zgtaszajacego, wypetniane tylko przez producentéow wyrobdw, nie
dotyczy importeréw wyrobdéw (sekcja 3.3 w IUCLID);

o krotki opis zastosowan substancji w wyrobie [funkcje techniczne ] i zastosowan wyrobu(-
ow) (sekcja 3.5 w IUCLID);

o wielkos¢ obrotu dla substancji zawartej w wyrobie(-ach), tj. 1-10 ton, 10-100 ton, 100-
1000 ton lub >1000 ton (nagtéwek dokumentacji w IUCLID).

Rozdziat 7. How to complete a dataset in IUCLID (Jak uzupetnia¢ zbiér danych w programie
IUCLID) szczegdtowo opisuje, w jaki sposdb mozna uzupetni¢ zgtoszenie substancji w wyrobie,
aby spetni¢ obowigzek wynikajacy z art.7 ust. 2 rozporzadzenia REACH.

1.4. Weryfikacja przeprowadzana przez ECHA w odniesieniu do
przeditozonej dokumentacji

Kazda dokumentacja przedktadana do ECHA jest poddawana wstepnej weryfikacji technicznej i
administracyjnej. Sq to tzw. kontrole regut biznesowych.

Dokumentacja moze by¢ przyjeta jedynie po spetnieniu wszystkich stosownych regut
biznesowych, obejmujgcych np. weryfikacje formatu i dostepnos¢ informacji
administracyjnych.

Wiecej informacji na temat kontroli regut biznesowych znajduje sie w zatgqczniku 1: Przeglgd
kontroli regut biznesowych przeprowadzanych przez ECHA w odniesieniu do przedtozonej
dokumentacji (Overview of the business rules checks performed by ECHA on the submitted
dossiers).

1.4.1. Asystent walidacji

Wtyczka Validation assistant (VA, ,Asystent walidacji”) zostata opracowana po to, aby
uzytkownik mogt sprawdzi¢ dokumentacje przed ztozeniem jej do ECHA poprzez REACH-IT.

Dlatego przed ztozeniem dokumentacji bardzo zaleca sie skorzystanie z wtyczki Asystent
walidacji na dwoch etapach:

i. aby sprawdzi¢ zbiér danych (przed utworzeniem dokumentacji) i poprawic
ewentualne btedy wykryte na tym poziomie;

ii. aby sprawdzic¢ ostateczng dokumentacje i usung¢ ewentualne uchybienia wykryte
na tym etapie.

Uzycie wtyczki na obu tych etapach pozwala unikng¢ niepotrzebnych btedéw i ewentualnego
odrzucenia dokumentacji.

Instrukcje dotyczace korzystania z Asystenta walidacji znajdujg sie w pomocy do systemu
IUCLID.

1.5. Funkcjonalnosci IUCLID

Funkcjonalnosci IUCLID zostaty szczegétowo opisane w pomocy wbudowanej w aplikacje
IUCLID. Aby zapoznac sie z pomoca, nalezy uzy¢ klawisza F1 w dowolnym miejscu aplikacji.
System postara sie wyswietli¢ najodpowiedniejszg w danej chwili cze$¢ pomocy. Z tego
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poziomu mozna przejs¢ do konkretnej porady. Na przyktad, jezeli w aplikacji otwarty jest
kreator eksportu, to po wcisnieciu F1 powinna pokazac sie pomoc z opisem funkcjonalnosci
Export. Zamiast klawisza F1 mozna tez postuzyc¢ sie odnosnikami do pomocy w interfejsie
aplikacji, jezeli tylko pojawi sie ikonka pomocy w postaci znaku zapytania.

2. Podmiot prawny

Dokumentacje do ECHA przedktadajg podmioty prawne (Legal entities), ktére nalezy
zdefiniowa¢ wraz z danymi kontaktowymi przed ztozeniem dokumentacji. Dane kontaktowe
przedsiebiorstwa sg przechowywane w tak zwanym identyfikatorze podmiotu prawnego Legal
Entity Object (LEO). Identyfikator LEO mozna utworzy¢ w programie IUCLID oraz na kontach
ECHA (ECHA accounts) dostepnych pod adresem
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

ECHA bedzie wykorzystywac tylko dane kontaktowe podmiotu prawnego, ktory zostat
zarejestrowany na kontach ECHA lub w REACH-IT.

Jeden podmiot prawny zostat juz utworzony przez uzytkownika przy instalacji IUCLID. Mozna
dodawac kolejne podmioty prawne, klikajac prawym przyciskiem myszy na opcje Legal entity

(Podmiot prawny) na stronie gtéwnej IUCLID. ECHA nie egzekwuje jednak spojnosci
miedzy podmiotami prawnymi z IUCLID a podmiotami z kont ECHA.

Nalezy pamieta¢, ze zgodnie z ustawieniami domysinymi podmiot prawny nie jest wpisany do
dokumentaciji. Jezeli uzytkownik chce uwzgledni¢ podmiot prawny w dokumentacji, moze
zmieni¢ ustawienia domys$lne w czasie tworzenia dokumentacji, korzystajac z kreatora
tworzenia dokumentacji (zob. rozdziat 8. Jak stworzy¢ dokumentacje).

Jezeli uzytkownik umiesci podmiot prawny w dokumentacji, ktéra bedzie sktadana do ECHA,
powinien sprawdzi¢, czy podmioty prawne w IUCLID i REACH-IT sg takie same. Dodatkowe
informacje na temat sposobu tworzenia identyfikatora podmiotu prawnego (LEO), jak
réwniez sposobu zsynchronizowania go pomiedzy IUCLID i REACH-IT, znajdujq sie w
podreczniku How to create Registration and PPORD dossiers (Jak utworzy¢ dokumentacje
rejestracyjng i PPORD).

3. Lokalizacja podmiotu prawnego

Miejsca produkcji muszg wpisac jedynie producenci wyrobdéw, ktérzy produkujg swoje wyroby
w Unii Europejskiej. Importerzy wyrobow nie musza wpisywac tych informacji. Legal entity site
(Lokalizacja podmiotu prawnego) jest wpisem, w ktérym Panstwo jako producent wyrobow
mogaq wskazac lokalizacje, gdzie odbywa sie produkcja danego wyrobu. Informacje obejmujg
nazwe lokalizacji, adres i inne dane kontaktowe dotyczace lokalizacji oraz mozliwos¢
zamieszczenia identyfikatorow lokalizacji stosowanych w innych systemach informatycznych
danego przedsiebiorstwa/organizacji. Dana Lokalizacja podmiotu prawnego (Legal entity site)
nalezy tylko do jednego wtasciciela bedacego podmiotem prawnym Legal entity owner.

Nie mozna utworzy¢ lokalizacji bez powigzania jej z podmiotem prawnym, ale mozna zmieni¢
powigzanie miedzy lokalizacjg a jej wtascicielem bedacym podmiotem prawnym, wybierajac
inny podmiot prawny z wykazu. Z jednym podmiotem prawnym moze by¢ powigzana wiecej
niz jedna lokalizacja podmiotu prawnego.
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3.1. Tworzenie lokalizacji podmiotu prawnego

1. Aby utworzy¢ nowa lokalizacje, nalezy klikng¢ prawym Erzyciskiem myszy na zaktadke
Legal entity site (Lokalizacja podmiotu prawnego) n' na stronie gtéwnej i wybra¢ New
(Nowa).

2. Podac nazwe lokalizacji i przypisac ja do wiasciciela bedacego podmiotem prawnym (Legal
entity owner), klikajac przycisk @

3. Nalezy wypetni¢ mozliwie jak najwiecej pol w czesci General information (Informacje
ogolne) i Contact address (Adres do kontaktow). Jako minimum nalezy podac kraj
lokalizacji Country.

4. Aby zapisac¢ informacje o lokalizacji podmiotu prawnego, nalezy klikng¢ B w menu
gtownym.

4. Kontakt

W wykazie kontaktéw (Contacts) mozna wpisa¢ dane kontaktowe wtasciwych osob, np. osoby
odpowiedzialnej za karte charakterystyki, toksykologa itp., ktére mozna dotaczy¢ do
dokumentacji IUCLID. Z takg osoba mozna sie skontaktowa¢ w celu uzyskania pomocy lub z
pytaniem dotyczacym przedtozonych informaciji.

Informacje na temat osoby do kontaktu odpowiedzialnej za przedtozenie muszg by¢ podane i
zarzadzane w ramach REACH-IT.

4.1. Tworzenie kontaktu

1. Aby utworzy¢ nowy kontakt nalezy klikng¢ prawym przyciskiem myszy na zaktadke

Contacts E (,Kontakty”) na stronie gtownej i wybra¢ New - nowy kontakt.

2. Nalezy wypetni¢ mozliwie jak najwiecej pol w czesci General information (,Informacje
ogodlne”).

3. Aby zapisac informacje o kontakcie, nalezy klikng¢ B w menu gtéwnym.

5. Pobieranie wstepnie wypetlnionych zbioréw danych o
substancji

Dokumentacja do zgtoszenia substancji w wyrobie jest opracowywana dla substancji
zdefiniowanej na mocy art. 3 ust.1 rozporzadzenia REACH, ktora jest umieszczona na liscie
kandydackiej substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie (SVHC), oczekujacych na
pozwolenie. Informacje dotyczace substancji z listy kandydackiej, ktdrg chca Panstwo zgtosic,
takie jak tozsamos$c¢ substanciji i jej sktad, umieszczono juz w zbiorze danych o substancji
(Substance dataset) utworzonym dla tej substancji i udostepnionym do pobrania na stronie
internetowej ECHA. Zbior danych stuzy jako podstawa do opracowania dokumentacji IUCLID.

W celu pobrania wstepnie wypetnionego zbioru danych o substancji dla substancji z listy
kandydackiej, ktérg chcg Panstwo zgtosi¢, prosze postepowac¢ w nastepujacy sposob:

1. Przejs¢ do ,Candidate List of Substances of Very High Concern for authorisation” (Listy
kandydackiej substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie, oczekujacych na

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



Jak przygotowac zgtoszenie substancji w
wyrobach Data wydania: kwiecien 2016 r. 11

pozwolenie) na stronie internetowej ECHA pod adresem: http://echa.europa.eu/candidate-
list-table

2. W kolumnie ,IUCLID dataset” (zbiér danych w IUCLID), w odpowiednim wersie lea
substancji z listy kandydackiej, ktérg chcg Panstwo zgtosi¢, klikng¢ na symbol “%

3. Pobrac i zapisa¢ wstepnie wypetniony plik ze zbiorem danych o substancji (Substance
dataset) na swoim komputerze.

Po pobraniu i zapisaniu na swoim komputerze zbioru danych o substancji, ktérg chcg Panstwo
zgtosié¢, prosze przejs$¢ do rozdziatu 6. Importing a substance dataset to IUCLID (Importowanie
zbioru danych o substancji do IUCLID) celem zapoznania sie z instrukcjami.

Wstepnie wypetnione zbiory danych o substancji w IUCLID dla substancji z listy kandydackiej,
dostepne na stronie internetowej ECHA, sq dostarczane jako pomoc dla przedsiebiorstw
przygotowujacych zgtoszenia dla substancji w wyrobach. Wytaczng odpowiedzialnos¢ za
adekwatnosc i poprawnosc¢ danych zawartych w zgtoszeniu ponosi jednak przedsiebiorstwo
zgtaszajgce. Wstepnie wypetnione zbiory danych o substancji zawierajgq prawiditowe
identyfikatory substancji w sekcji 1.1 1 1.2, wraz z odpowiednimi informacjami dotyczacymi
klasyfikacji w sekcji 2.1. Prosze pamietaé, ze pomimo obecnosci pewnych wymaganych
informacji w powyzszych sekcjach IUCLID muszg Panstwo wprowadzi¢ informacje dodatkowe
zgodnie z opisem w rozdziale 7. How to complete a dataset in IUCLID ( (Jak uzupetnia¢ zbior
danych w programie IUCLID) niniejszego podrecznika (np. podmiot prawny w sekcji 1.1).
Substance dataset (Zbior danych o substancji) to zestaw danych administracyjnych i
naukowych dotyczacych danej substancji. W programie IUCLID informacje identyfikujagce dang
substancje lub dany sktadnik substancji, takie jak nazwy chemiczne (nazwa WE, nazwa CAS,
nazwa wg nomenklatury IUPAC, synonimy itd.), kody identyfikacyjne (numer WE, numer CAS)
oraz informacje o budowie czasteczkowej i strukturalnej sg przechowywane jako Reference
substance (Substancja referencyjna). Informacje w zbiorze danych o substancji (Substance
dataset) mozna modyfikowaé: dodawac, usuwac lub zmieniaé. Bardziej szczegdtowe informacje
na temat substancji referencyjnej i sposobu postepowania ze zbiorem danych o substancji
znajduje sie w podreczniku How to prepare registration and PPORD dossiers (Jak przygotowacd
dokumentacje rejestracyjng i PPORD) dostepnym pod adresem
http://echa.europa.eu/manuals.

6. Importowanie zbioru danych o substancji do IUCLID

Aby utworzy¢ dokumentacje do zgtoszenia substancji w wyrobach w IUCLID najpierw nalezy
zaimportowac do lokalnej instalacji programu IUCLID wczes$niej pobrany zbiér danych o
substancji (patrz rozdziat 5) .

W celu zaimportowania pobranego wstepnie wypetnionego zbioru danych o substancji dla
substancji z listy kandydackiej, ktorg chcg Panstwo zgtosic¢, prosze postepowaé w nastepujacy
sposédb:

1. Na stronie gtownej IUCLID klikng¢ na opcje Import (Importuj)®, ktéra uruchomi
asystenta importu (Import assistant).

W oknie asystenta importu klikng¢ przycisk Add files (Dodaj pliki). Otworzy sie nowe okno.

Wybrac plik ze zbiorem danych o substancji (.i5z/.i6z) z katalogu, w ktérym zostat zapisany
w procesie pobierania na twardy dysk. Nastepnie klikng¢ przycisk Open (Otworz).

4. Wocisng¢ przycisk Finish (Zakoncz) w oknie asystenta importu.
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5. Kiedy importowanie zostanie zakoniczone, w prawym dolnym rogu ekranu programu IUCLID
pojawi sie okno wyskakujgce z powiadomieniem. Mozna klikng¢ to powiadomienie lub
migajace czerwone koétko, aby wyswietli¢c Background job console (Konsole zadan w tle).

6. Po zaimportowaniu zbioru danych o substancji mozna go wczyta¢ z wykazu substancji

Substance klikajac na Substancje é na stronie gtéwnej IUCLID.

7. Wszystkie dostepne substancje wyswietlajg sie w panelu nawigacyjnym po lewej stronie
ekranu. Aby otworzy¢ dany zbiér danych o substancji, nalezy klikna¢ na niego dwukrotnie
lub klikngé¢ prawym przyciskiem myszy i wybra¢ Open (Otwoérz).

Wiecej informacji na temat funkcji importowania znajduje sie w systemie pomocy programu
IUCLID.

Po zaimportowaniu wstepnie wypetnionego zbioru danych o substancji do IUCLID mozna go
uzupetni¢ o dodatkowe informacje zgodnie z wyjasnieniami w kolejnym rozdziale, w celu
przygotowania dokumentacji IUCLID do zgtoszenia SiA.

7. Jak uzupetniac zbior danych w programie IUCLID

W niniejszym rozdziale opisano, jakie informacje sg wymagane w roznych sekcjach programu
IUCLID do przygotowania dokumentacji do zgtoszenia substancji w wyrobach.

Przy wprowadzaniu danych mozna korzysta¢ z systemu pomocy IUCLID, ktéry jest
wbudowany w aplikacje. Aby zapoznac sie z pomoca, nalezy uzy¢ klawisza F1 w dowolnym
miejscu aplikacji - najwtasciwsze w danej chwili informacje pokaza sie w oknie pomocy.

Po pobraniu i zaimportowaniu wstepnie wypetnionego zbioru danych dla substancji informacje
w tym zbiorze mozna modyfikowaé: dodawac, usuwac lub zmieniaé. Zbiér danych zostanie
wykorzystany do utworzenia dokumentacji IUCLID do zgtoszenia SiA.

Ponizsze kroki opisujg, w jaki sposdb mozna uzupetni¢ wstepnie wypetniony zbiér danych dla
substancji:

1. Wczytaé zaimportowany zbiér danych o substancji do IUCLID (patrz rozdziat 6) , klikajac

przycisk Substance (Substancja) na stronie gtdwnej IUCLID pod nagtéwkiem ,Main
tasks” (Zadania gtéwne). Zbiér danych o substancji wyswietla sie w panelu nawigacyjnym
po lewej stronie ekranu (pod zaktadkg Search (Wyszukaj)).

2. Otworzy¢ zbior danych o substancji, dwukrotnie na niego klikajac lub klikajac prawym
klawiszem myszy i wybra¢ Open (Otworz);

3. Po otwarciu zbioru danych o substancji, aby przejrze¢ Spis tresci (TOC) dotyczacy
dokumentacji do zgtoszenia SiA, klikna¢ na zaktadke TOC w panelu nawigacyjnym, a

nastepnie na przycisk strzatki skierowanej w dét (7 ) po prawej stronie zaktadki TOC;

4. Wybra¢ opcje REACH Notification of substance in article (Zgtoszenie substancji w wyrobie
zgodnie z REACH) z listy wyboru réznych rodzajéw zgtoszenia i klikng¢ przycisk OK;
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Rysunek 1: Wybra¢ szablon ,,REACH Notification of substance in article” (Zgloszenie
substancji w wyrobie zgodnie z REACH) z listy wyboru
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5. Sekcje istotne dla dokumentacji do zgtoszenia SiA wyswietlajg sie w panelu nawigacyjnym
po lewej stronie ekranu. Sekcje zawierajgce obowigzkowe informacje do podania sq

zaznaczone gwiazdka (ﬁk);

Uzupetni¢ zbiér danych o substancji, sprawdzajqc i wprowadzajgc wymagane informacje dla

zgtoszenia SiA do tego zbioru danych, do kazdej sekcji IUCLID, zgodnie ze szczegbtowym
opisem w kolejnych sekcjach tego rozdziatu. Sekcje opisano za pomocg nazwy i numeru z

programu IUCLID.

Przy wypetnianiu poszczegdlnych czesci zbioru danych nalezy pamietac, ze:

e tworzac wiele wierszy w tabeli, nalezy w kazdym wierszu wpisa¢ odpowiednie informacje,
e po wybraniu opcji other (inne) z listy wyboru trzeba wypetnic¢ sasiadujace pole tekstowe
oznaczone , Other”.
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jezeli pole jest powigzane z jednostka, trzeba jg podac.

7.1. Sekcja 1 Informacje ogdlne

W sekcji 1 Informacje ogdine (General information) IUCLID nalezy wprowadzi¢ informacje na
temat identyfikacji substancji i tozsamosci zgtaszajacego, na podstawie wymagan
wynikajacych z art. 7 ust. 4 rozporzadzenia REACH, zgodnie z ponizszymi wyjasnieniami.

7.1.1. Sekcja 1.1 Identyfikacja

Sekcja 1.1 zawiera informacje dotyczace tozsamosci zgtaszajgcego, roli w tancuchu dostaw,
identyfikacji substancji oraz rodzaju substancji (referencyjnej).

Aby wypetnic te sekcje, nalezy postepowac wedtug ponizszych krokow:

1. W polu Substance name (Nazwa substancji) wpisa¢ nazwe substancji z listy kandydackiej,
dla ktérej przygotowywana jest dokumentacja do zgtoszenia SiA.

2. W przypadku zastrzezen dotyczacych poufnosci nazwy substancji nalezy wypetni¢ pole
Public name (Nazwa publiczna). W tym polu nalezy poda¢ nazwe ogdlng nadajacq sie do
publikacji, ktora w sposdb wiasciwy opisuje dang substancje.

Wiecej informacji na temat tworzenia nazwy publicznej substancji na potrzeby
rozporzadzenia REACH znajduje sie pod adresem: http://echa.europa.eu/manuals.

3. Przypisac¢ Legal entity (Podmiot prawny) do zbioru danych o substancii, klikajgc przycisk
&2 (zob. rozdziat 2. Podmiot prawny).

NIE mozna zatrudnié przedstawiciela bedgcego strong trzecig (Third party representative) do
zgtoszenia substancji w wyrobach.

Rola w lancuchu dostaw:

4. Zaznaczyc¢ pole wyboru Manufacturer (Producent) (w przypadku producenta wyrobdw),
Importer (wyrobow) lub Only representative (Wytaczny przedstawiciel) w tej sekcji zgodnie
z rolg uzytkownika w tancuchu dostaw. Jezeli sg Panstwo zaréwno producentem, jak i
importerem wyrobow zawierajgcych te sama substancje z listy kandydackiej, nalezy
zaznaczy¢ obydwa pola: Manufacturer (Producent) i Importer.

Identyfikacja substancji i rodzaj substancji:

Informacje na temat identyfikacji substancji sq wstepnie wypetnione w pobranym zbiorze
danych o substancji (Substance dataset). Podane informacje sq wystarczajace do
identyfikacji substancji i nie ma potrzeby podawac¢ zadnych dodatkowych informacji. Jezeli
zgadzajq sie Panstwo ze wstepnie wypetnionymi informacjami, zalecamy pominiecie tej
sekdji.

Nastepujace informacje sq wstepnie wypetnione:

e W polu Reference substance (Substancja referencyjna) wpisana jest nazwa substancji
referencyjnej i numer WE / nazwa WE i/lub numer CAS / nazwa CAS i/lub nazwa IUPAC.
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e Wypelnione jest pole Type of substance (Rodzaj substancji) (jednosktadnikowa,
wielosktadnikowa lub UVCB).

Poza tymi minimalnymi wymaganiami, majg Panstwo takze mozliwo$¢ podania wszystkich
informacji okreslonych w sekcjach 2.1 do 2.3.4 zatacznika VI do rozporzadzenia REACH
zgodnie z art.7 ust.4 lit. ¢) REACH. W tym celu prosze sie zapoznac z podrecznikiem How to
prepare registration and PPORD dossiers (Jak przygotowaé¢ dokumentacje rejestracyjng i
PPORD).

W aktualizacji pomyslnie przedtozonego zgtoszenia (tj. zgtoszenie otrzymato numer
referencyjny)nalezy zawsze podaé¢ numer WE w sekcji Reference substance (Substancja
referencyjna) w sekcji 1.1 IUCLID. Nalezy uzy¢ numeru WE lub tymczasowego numeru WE
otrzymanego przy poprzednich zakonczonych powodzeniem zgtoszeniach dotyczacych danej
substanciji.

Osoba do kontaktow:

5. W polu Contact persons (Osoby do kontaktéw) mozna dodac informacje na temat
osoby/oso6b do kontaktow dla danej substancji, wybranej(-ych) z wczesniej zdefiniowanych

kontaktéw (zob. rozdziat 4. Kontakt). Aby wprowadzi¢ dane, klikng¢ przycisk @
6. Kliknaé przycisk ogniwa ¢, aby przypisa¢ kontakt z wtasnego wykazu.

7. Aby zapisa¢ informacje, klikna¢ B w menu gtéwnym.

7.1.2. Sekcja 1.2 Skiad

Sekcja 1.2 IUCLID jest wykorzystywana do opisu tozsamosci substancji na poziomie sktadu. W
tej sekcji nalezy podac tozsamos¢, stopien czystosci i stezenie sktadnikéw wchodzacych w
sktad substancji, z uwzglednieniem wszelkich zanieczyszczen i dodatkéw. W tej sekcji nalezy
takze podac stan skupienia i postac¢ substanciji.

Informacje na temat skifadu substancji sq wstepnie wypetnione w pobranym zbiorze danych
0 substancji (Substance dataset). Podane informacje na temat sktadu substancji sq
wystarczajace do identyfikacji substancji i nie ma potrzeby podawania zadnych dodatkowych
informacji. Jezeli zgadzajq sie Panstwo ze wstepnie wypetnionymi informacjami, zalecamy
pominiecie tej sekcji. Jezeli jednak majg Panstwo bardziej szczegdétowe informacje, ktore
chcieliby Panstwo podaé, prosze postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Nastepujace informacje sg na ogdt wstepnie wypetnione:

e Pola Name (Nazwa), Type of composition (Rodzaj sktadu) oraz State/form (Stan
skupienia/Postac) zawierajq informacje dotyczace nazwy i rodzaju sktadu, jak rowniez
stanu fizycznego i postaci.

e Pole Degree of purity (Stopien czystosci) jest domyslnie wypetnione wartoscig < 100%.

e Dla substancji jednosktadnikowych pole Constituents (Sktadniki) zawiera informacje
wprowadzone dla substancji referencyjnej w sekcji 1.1 Identyfikacja.

e Pole Typical concentration (Typowe stezenie) jest domys$inie wypetnione wartoscig <
100%.

e Dla substancji wielosktadnikowych pole Constituents (Sktadniki) zawiera informacje na
temat identyfikacji roznych sktadnikow.
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e Pole Concentration range (Zakres stezen) jest domysinie wypetniane jako > 10% i < 80
%.

Ta sekcja jest przeznaczona do wyszczegdlnienia pewnych informacji wymaganych na
podstawie art. 7 ust. 4 rozporzadzenia REACH, dotyczacych tozsamosci zgtaszanej substancji
na poziomie sktadu (jezeli takie informacje sq dostepne).

Kazdy zbiér danych o substancji musi zawiera¢ co najmniej jeden sktad, ktéry dotyczy
zgtaszanej substancji. Kazdy sktad jest nowym rekordem w IUCLID. Aby utworzy¢ nowy rekord
i uzupetni¢ informacje na temat skfadu substancji prosze zapoznac sie z podrecznikiem How to
prepare registration and PPORD dossiers (Jak przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i
PPORD).

7.1.3. Sekcja 1.3 Identyfikatory

W tej sekcji mozna wprowadzi¢ identyfikatory nadawane w ramach réznych przepisow. W
szczegolnosci nalezy tu podac nastepujace identyfikatory, jezeli sg dostepne: numer
rejestracyjny REACH i humer zgtoszenia substancji w wyrobie zgodnie z REACH (w przypadku
aktualizacji zgtoszenia - patrz ponizej).

Aby wpisac¢ dane, trzeba najpierw utworzy¢ nowy rekord, klikajac prawym klawiszem myszy
nazwe sekcji i wybierajac new fixed record (nowy ustalony rekord).

1. Klikna¢ przycisk Add (Dodaj), aby dodaé nowy identyfikator do tabeli Regulatory
programme identifiers (Identyfikatory na potrzeby programéw regulacyjnych).

2. W zaleznosci od rodzaju przedtozenia, wybrac¢ odpowiedni identyfikator z listy wyboru
programoéw regulacyjnych (Regulatory programme).

3. Wprowadzi¢ odpowiedni numer w polu ID (Identyfikator), numer rejestracyjny REACH ma
nastepujacy format: 01-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.

4. Klikng¢ OK, a wpisane identyfikatory programdw regulacyjnych pojawig sie w tabeli.
5. W przypadku wpisywania kolejnego identyfikatora programu nalezy utworzy¢ nowy wiersz,
powtarzajac czynnosci opisane powyzej.

6. Aby zapisac informacje, klikng¢ B w menu gtéwnym.

Importerzy wyrobdw mogg nie mie¢ dostepu do numeru rejestracyjnego substancji w
wyrobie. Producenci wyrobdéw, dodajacy substancje z listy kandydackiej do wyrobu, powinni
na ogét mie¢ dostep do numeru rejestracyjnego poprzez karte charakterystyki substancii.
Jednak w tym przypadku producent wyrobu powinien sprawdzi¢, czy jego zastosowanie jest
objete rejestracjg, w ktoérym to przypadku jest zwolniony z obowigzku zgtoszenia.

Aktualizacja zgtoszenia:

W tej sekcji nalezy doda¢ numer referencyjny (numer zgtoszenia) nadany wczesniej substancii,

w przypadku checi aktualizacji zgtoszenia substancji w wyrobie, postepujac zgodnie z

powyzszymi krokami, z uwzglednieniem nastepujacych faktow:

e Zlisty wyboru Regulatory programme (Program regulacyjny) wybra¢ REACH substance in
article notification number (numer zgtoszenia substancji w wyrobie zgodnie z REACH);

e Prosze pamietaé, ze numer zgtoszenia ma nastepujacy format: 03 -XXXXXXXXXX-CC-XXXX.
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7.2, Sekcja 2 Klasyfikacja i oznakowanie oraz ocena PBT

W IUCLID znajduja sie dwie sekcje do wprowadzania informacji dotyczacych klasyfikacji i
oznakowania - 2.1 GHS i sekcja 2.2 DSD - DPD. Ponadto, w sekcji 2.3 ,PBT assessment”
(Ocena PBT) mozliwy jest zapis wyniku oceny PBT realizowanej zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia REACH.

W ponizszym podrozdziale zamieszczono informacje istotne dla zgtoszenia SiA dotyczace sekdji
2.1 GHS w programie IUCLID. Wiecej informacji na temat tej sekcji i podsekcji w IUCLID
znajduje sie w podreczniku How to prepare registration and PPORD dossiers (Jak przygotowac
dokumentacje rejestracyjng i PPORD).

7.2.1. Sekcja 2.1 Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i
Oznakowania (GHS)

Informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania znajduja sie we wstepnie wypetnionych
zbiorach danych o substancji dostepnych do p obrania ze strony internetowej zawierajacej
liste kandydacka. W zwigzku z tym te informacje sq wstepnie wypetnione w pobranym
zbiorze danych o substancji (Substance dataset). Zawiera on wystarczajace informacje
dotyczace klasyfikacji i oznakowania. Jezeli jednak chcieliby Panstwo podac¢ bardziej
szczegotowe informacje lub zbidr danych o substancji nie jest dostepny dla zgtaszanej
substancji, prosze postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Informacje dodatkowe dla kazdej substancji mozna znalez¢ w ,Candidate List of Substances
of Very High Concern for authorisation” (Liscie kandydackiej substancji stanowigcych bardzo
duze zagrozenie, oczekujacych na pozwolenie), klikajac przycisk ,Details” (Szczegdty) «* w
wierszu danej substancji na stronie internetowej, na ktorej znajduje sie lista kandydacka:
http://echa.europa.eu/candidate-list-table

Informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania we wstepnie wypetnionych zbiorach danych
0 substancji uzyskano z zatacznika VI do rozporzadzenia CLP, jezeli sq dostepne:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation

Informacje dotyczace wypetniania sekcji 2.1 w IUCLID mozna znalez¢ w podreczniku How to
prepare registration and PPORD dossiers (Jak przygotowac¢ dokumentacje rejestracyjng i
PPORD).

7.3. Sekcja 3 Produkcja, zastosowanie i narazenie

7.3.1. Sekcja 3.2 Szacunkowe ilosci

W tej sekcji majq Panstwo mozliwos¢ podania informacji na temat wielkosci obrotu dla

substancji z listy kandydackiej wystepujacej w wyrobie.

Aby wprowadzi¢ informacje na temat wielkosci obrotu, prosze postepowac wedtug

nastepujacych krokéw:

1. utworzy¢ nowy rekord, klikajac prawym klawiszem myszy nazwe sekcji (3.2 Szacunkowe
ilosci) i wybierajac New record (Nowy rekord).

2. Wypetni¢ pole Year (Rok), podajac rok kalendarzowy, dla ktérego dokonano obliczen
wielkosci obrotu.

3. Pod hastem Tonnages relevant for registration/notification of substances in articles
(Wielkosci obrotu istotne do rejestracji/zgtoszenia substancji w wyrobach) prosze podaé
informacje dotyczace wielkosci obrotu (ton/rok) dotyczace Panstwa wyrobdéw:
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o wielko$¢ obrotu substancji z listy kandydackiej zawartej w wyrobach importowanych w polu
Tonnage imported in articles (Wielkos¢ obrotu importowana w wyrobach)

i/lub

e wielko$c¢ obrotu substancji z listy kandydackiej zawartej w wyrobach produkowanych w
polu Tonnage in produced articles (Wielko$¢ obrotu w produkowanych wyrobach).

Mozna obliczy¢ i podac (dla obydwoch powyzszych przypadkdéw) catkowitg wielkos$¢ obrotu
substancji z listy kandydackiej zawartej w wyrobach. Poradnik na temat wymagan dotyczacych
substancji w wyrobach (Guidance on requirements for substances in articles) pod adresem
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach zawiera porady dotyczace
sposobu prowadzenia obliczen.

4. Aby zapisac informacje, nalezy klikngé przycisk B W menu gtdwnym.

W przypadku wyrobdw produkowanych/importowanych przez co najmniej trzy kolejne lata
podawana wielkos$¢ obrotu powinna odpowiadac $redniej wielkosci obrotu
produkowanej/importowanej w ciggu tych trzech petnych lat (albo $redniej z dwdch petnych
lat, jezeli wyrdb byt produkowany/importowany przez dwa petne lata). W przeciwnym razie
wielkos¢ obrotu zostanie obliczona wytgcznie w oparciu o poprzedni rok kalendarzowy i nie
zostanie dokonane usrednienie.

W przypadku gdy produkcja/import rozpoczyna sie w biezagcym roku i przewiduje sie, ze
producent/importer wyrobu bedzie podlegat obowigzkowi zgtoszenia (zostat lub zostanie
przekroczony prog wynoszacy 1 tone), zaleca sie przestanie zgtoszenia zaraz po osiggnieciu
1 progu 1 tony. W tym przypadku prosze wskazac¢ przewidywang wielko$¢ obrotu przez caty
rok.

Istnieje mozliwo$¢ zaznaczenia poufnosci wielkosci obrotu podanej w tej sekcji. W tym
przypadku nalezy poda¢ uzasadnienie i postepowaé w nastepujacy sposob:

1. Aby dodac znacznik poufnosci dla tej sekcji, nalezy u goéry sekcji klikng¢ przycisk ,no flag is
set” (nie ustawiono znacznika) "=,

2. W oknie ,set flags” (ustaw znaczniki) pod hastem , confidentiality” (poufno$c¢) kliknag¢
przycisk strzatki w dot W, aby otworzyc¢ liste wyboru. Z listy wybrac¢ jeden z powodow
zachowania poufnosci: CBI, IP lub No PA.

3. Poda¢ wymagane uzasadnienie w polu Justification (Uzasadnienie), ktore jest polem tekstu
dowolnego. Po ustawieniu poufnosci ikona flagi w tej sekcji pojawi sie jako flaga (znacznik)

poufnosci ( E).
4. Aby zapisac informacje, nalezy klikng¢ przycisk H w menu gtownym.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych oznaczania poufnosci informacji prosze

zapoznac sie z podrecznikiem dotyczacym wnioskow o zachowanie poufnosci i
rozpowszechniania informacji dostepnym pod adresem http://echa.europa.eu/manuals.

7.3.2. Sekcja 3.3 Lokalizacje

Miejsca produkcji musza wpisac jedynie producenci wyrobdéw. Importerzy wyrobéw nie muszg
wpisywac tych informaciji.
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Aby wpisac¢ dane, utworzy¢ nowy rekord, klikajac prawym klawiszem myszy nazwe sekcji (3.3
Lokalizacje) i wybierajac New record (Nowy rekord). Aby umiesci¢ w tym rekordzie miejsce
produkcji, najpierw nalezy utworzy¢ lokalizacje z wykorzystaniem podmiotu prawnego Legal
entity uzytego do utworzenia zbioru danych (patrz rozdziat 3 Lokalizacje podmiotu prawnego).
Aby podac informacje dotyczace miejsc produkcji wyrobow, mozna utworzy¢ kilka rekordow
(jeden dla kazdej lokalizacji), a kazdy z nich musi by¢ powigzany z jedng z juz utworzonych

lokalizacji podmiotu prawnego za pomoca przycisku ogniwa & . Przewiduje sie, ze dla miejsc
wytwarzania kraj lokalizacji jest zwykle taki sam jak kraj podmiotu prawnego przedktadajacego
dokumentacje.

7.3.3. Sekcja 3.5 Informacje dotyczace zastosowania i narazenia

Sekcja 3.5 sktada sie z kilku podsekcji odpowiadajacych réznym etapom cyklu zycia substancii.
W kontekscie zgtoszenia substancji w wyrobach nalezy wypetni¢ jedynie sekcje 3.5.6 Service
life (Okres uzytkowania). W tej podsekcji nalezy opisa¢ wyrdb/wyroby i jego/ich zastosowania.

Zalecane jest przestrzeganie zasad wyjasnionych w Guidance on information requirements and
chemical safety assessment (Poradnik dotyczacy wymagan informacyjnych i oceny
bezpieczenstwa chemicznego), rozdziat R.12:Use description (Opis zastosowania) (dostepny
pod adresem http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment).

7.3.3.1. Sekcja 3.5.6 Okres uzytkowania

W ponizszych krokach opisano sposéb wypetniania réznych pdl. Szczegotowe informacje na
temat przewidywanej zawartosci kazdego pola mozna uzyskac klikajac przycisk pomocy.

1. Kliknga¢ prawym klawiszem myszy Service life (Okres uzytkowania) i wybra¢ New record
(Nowy rekord). Zostaje utworzony rekord okresu uzytkowania. Tworzac nowy rekord
mozna zmieni¢ jego nazwe, poprzez nacisniecie przycisku F2 i wprowadzenie (w razie
potrzeby) nazwy przypisanej do kazdego wyrobu lub kazdego zastosowania wyrobu, ktory
chce sie opisad.

W razie potrzeby mozna utworzy¢ kilka rekordéw dotyczacych okresu uzytkowania.

Na ogdt zalecane jest oddzielne opisanie (tj. w réznych rekordach Service life (Okresu
uzytkowania) réznych wyrobdw zawierajgcych te sama substancje z lisy kandydackiej.
Podobne wyroby nalezy jednak pogrupowac¢ wspdlnie i podac informacje tylko w jednym
rekordzie. W tym celu nalezy zdecydowac, ktére wyroby sg na tyle podobne, aby mozna je
byto opisa¢ wspdlnie. Mozna tego dokona¢ na podstawie wszystkich nastepujacych warunkow:

e wyroby maja te sama funkcje/zastosowanie; oraz

e substancja z listy kandydackiej ma te sama funkcje techniczng; oraz

e substancja z listy kandydackiej jest umieszczona w tej samej (integralnej) czesci/materiale
wyrobu; oraz

e mozna oczekiwac, ze warunki zastosowania wyrobu bedg takie same.

Przyklad 1: Substancja z listy kandydackiej jest zawarta w pojedynczym siedzisku i oparciu
krzeset. Siedzisko i oparcie jest wyrobem wytworzonym z tworzywa sztucznego. Wyréb
wystepuje w réznych modelach, ksztattach i kolorach. Te warianty nalezy jednak uznac za ten
sam ,rodzaj wyrobu”. Wyroby réznigce sie jedynie modelem, rozmiarem lub kolorem mozna
pogrupowac razem w tym samym rekordzie Service life (Okres uzytkowania).
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Przyktad 2: Substancja z listy kandydackiej jest stosowana jako $rodek impregnujacy w
tkaninach wyprodukowanych z widkien poliestrowych. W jednym przypadku substancja jest
stosowana w bardzo matym stezeniu w tkaninie na ubrania do codziennego uzytku, gdzie
przewiduje sie czesty kontakt ze skorg i regularne czyszczenie z uwalnianiem do srodowiska,
np. podczas prania. W drugim przypadku substancja jest stosowana w duzym stezeniu do
tkanin stosowanych do wytwarzania zagli, gdzie przewiduje sie ograniczony kontakt ze skorg i
brak czestego czyszczenia. Podczas stosowania nastepuje jednak uwalnianie do $rodowiska.
Tych wyrobdw nie nalezy jednak grupowac¢ w tym samym rekordzie Service life (Okres
uzytkowania), poniewaz ich zastosowania/funkcje i warunki stosowania sg rézne, co oznacza,
ze nie zostaty spetnione wszystkie powyzsze warunki.

Ponizsze (rodzaje) wyrobdéw, w stosownych przypadkach, nalezy opisa¢ w oddzielnym
rekordach Service life (Okres uzytkowania):

e wyroby stosowane wytacznie przez pracownikow;
e wyroby o wysokim potencjalnym uwalnianiu substancji z listy kandydackiej podczas
stosowania.

2. Pod nagtéwkiem Registration/Notification status for the use (Status rejestracji/zgtoszenia
dla zastosowania) klikng¢ na przycisk rozwijany (W) i wybrac z listy wyboru: use of
substance in articles notified according to REACH Article 7(2) (zastosowanie substancji w
wyrobach zgtaszanych wedtug art. 7 ust. 2 rozporzadzenia REACH). Nastepnie klikng¢ OK.
Ten wybdr pozwoli na zawezenie listy wypetnianych pdl. W istocie nie wszystkie pola
wysSwietlane poczatkowo podczas tworzenia rekordu pod hastem Service life (Okres
uzytkowani) sg istotne dla zgtoszenia substancji w wyrobach.

3. Podac¢ Service life number (Numer okresu uzytkowania) dla rekordu okresu uzytkowania,
jezeli jest on przydatny do celéow wiasnych.

4. Podac service life name (nazwe okresu uzytkowania) (albo nazwe/zastosowanie wyrobu).
W polu Service life name (nazwa okresu uzytkowania) wpisac krétkg nazwe. Nazwa
powinna by¢ krotka, ale opisowa dla danego opisywanego wyrobu i jego zastosowania, np.
element izolacyjny, kable do komputera, itd.

5. Poda¢ dodatkowy opis wyrobu i jego zastosowan. W polu Further description of use
(Dodatkowy opis zastosowania) poda¢ wiecej informaciji na temat wyrobu i jego
zastosowan.

Prosze wypetni¢ te sekcje wprowadzajac przyktadowo nastepujgce informacje:

e 0pis wyrobu i jego réznych (integralnych) czesci/materiatow jezeli dotyczy;

¢ informacje, w ktdrej czesci/materiatach wystepuje substancja z listy kandydackiej i jej
maksymalne stezenie (w/w); precyzyjng funkcje techniczng substancji z listy kandydackiej
w wyrobie lub czesciach/materiatach wyrobu;

e opis wszystkich réznych przewidywanych ,zastosowan” podczas okresu uzytkowania (np.
przetwarzanie w wyrob gotowy (dla wyrobéw pétgotowych), instalacja, konserwacja i
zastosowania wyrobu gotowego, utylizacja). W miare mozliwosci zasygnalizowaé, gdzie
mozna oczekiwac uwalniania;

e Podac, czy wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez wrazliwe populacje (np.
niemowleta, dzieci, kobiety w cigzy).

e W przypadku grupowania podobnych wyrobéw zalecamy opisanie réznych wtasciwosci tych
wyrobdow.
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Przyktad 3: Pojedyncze siedzisko i oparcie krzesta z tworzywa sztucznego

Wyréb jest pojedynczym siedziskiem i oparciem krzesta wykonanym z polipropylenu (PP).
Zawiera 3% w/w substancji z listy kandydackiej stosowanej jako $srodek opdzniajacy palenie.
Krzesto, a co za tym idzie jego siedzisko i oparcie, jest przeznaczone gtdwnie do stosowania w
pomieszczeniach, ale moze by¢ takze uzywane na zewnatrz. Podczas siedzenia na krzesle
plastikowy wyrdb wchodzi w kontakt ze skorg lub odzieza.

W przypadku ekspozycji wyrobu na ciepto lub ogien, zastosowany PP moze ulec spaleniu i
stopieniu i generuje wysoce egzotermiczng reakcje spalania. W celu przerwania tego spalania
do PP dodawana jest substancja z listy kandydackiej.

Przyktad 4: Rura kanalizacyjna

Wyrdb jest rurg kanalizacyjng wykonang z polichlorku winylu (PVC). Rura kanalizacyjna z PP
zawiera 1% w/w substancji z listy kandydackiej stosowanej jako stabilizator termiczny podczas
produkcji rur. Rura bedzie obstugiwana i montowana przez pracownikow. Jest przewidziana do
uzytku na zewnatrz. Rura wchodzi w kontakt z ziemig i ze Sciekami z domow /budynkow i
fabryk i w zwigzku z tym substancja z listy kandydackiej moze sie uwalnia¢ do srodowiska.

Substancja z listy kandydackiej jest uzywana w celu unikniecia rozktadu termicznego PVC
podczas wytwarzania i przetwarzania.

Przykiad 5: Potgotowa tkanina

Wyrdéb jest pétgotowg tkaning wykonang z wtdkien poliestrowych. Zawiera 3% w/w substancji
z listy kandydackiej stosowanej jako srodek opdzniajacy palenie. Tkanina bedzie dalej
przetwarzana podczas prac wykonczeniowych, w tym proceséw mycia i/lub utwardzania w
wysokiej temperaturze. Przewiduje sie uwalnianie do $Srodowiska podczas tych proceséw, jak
rowniez wdychanie opardow i czasteczek przez pracownikow.

Gotowa tkanina jest stosowana do produkcji odziezy i domowych wyrobow tekstylnych.
Dodatkowe uwalnianie do srodowiska przewiduje sie podczas mycia tych wyrobéw korcowych.
Mozna przewidywac¢ kontakt ze skérg podczas noszenia odziezy. Wdychanie uwolnionych
czasteczek lub oparéw podczas stosowania wyrobu koncowego, zwtaszcza z tekstyliow
domowych o duzej powierzchni.

Przyktad 6: 1zolowane przewody elektryczne w telewizorze

Wyroby sg izolowanymi przewodami elektrycznymi zawartymi w importowanym telewizorze.
Izolowane przewody elektryczne wykonano poprzez izolacje drutu miedzianego, na drodze
wyciskania, przy uzyciu ciektej mieszaniny PVC zawierajgcej 10% w/w substanciji z listy
kandydackiej. Substancja z listy kandydackiej jest stosowana jako plastyfikator i jej
maksymalne stezenie w izolowanych przewodach wynosi 4% w/w.

Izolowane przewody zawierajgce substancje z listy kandydackiej w telewizorze zostaty
pogrupowane razem, poniewaz sg podobne, nawet w przypadku réznych $rednic, kodéw koloru
i potgczenia w wigzki w kablach.

W przypadku utylizacji telewizor nalezy traktowac jako odpad elektroniczny, ktéry zawiera
izolowane przewody elektryczne.

6. W przypadku zgtaszania kilku sktadéw substancji z listy kandydackiej w sekcji 1.2 (patrz
podrozdziat 7.1.2) mozna powigzac sktady zwigzane z danym zastosowaniem w tabeli
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Related composition (Powigzany sktad) klikajac Add (Dodaj) i wybierajac odpowiedni/-e
skfad/-y.

7. Poda¢, przez kogo zgodnie z przewidywaniami ma by¢ stosowany wyrdb. W polu Article
used by (Wyrdb stosowany przez) prosze wskazac, czy wyrdb ma by¢ stosowany przez
pracownikéw workers, czy przez konsumentéw consumers (tj. przez ogoét spoteczenstwa),
klikajac przycisk rozwijany (WF). Nie nalezy zaznacza¢ zaréwno pracownikéw (workers) jak i
konsumentéw (consumers) w jednym rekordzie okresu uzytkowania.

Wyrdb przewidziany do uzytku przez konsumentow (np. sruba, mtotek) moze takze by¢
stosowany przez pracownikéw. Wystarczy zgtosi¢ te wyroby jako wyrdb stosowany przez
konsumentdéw, jezeli ogdlne warunki stosowania sg takie same.

8. W polu Article category (AC) (Kategoria wyrobu) nalezy zaznaczy¢ rodzaj wyrobow, do
ktérych dodano substancje z listy kandydackiej z listy standardowych kategorii wyrobdow
(np. wyroby drewniane, wyroby z tworzyw sztucznych). W przypadku wyrobu z réznymi
(integralnymi) czes$ciami/materiatami (np. lakierowany spinacz do papieru) prosze wybrac
kategorie wyrobu opisujacg czes¢ wyrobu, w ktorej wystepuje substancja z listy
kandydackiej. Wybra¢ kategorie wyrobu (AC) z listy wyboru, klikajac przycisk rozwijany (
).

Kategorie wyrobdw (AC) wymieniono w tabeli R.12-14 w zataczniku R.12.4 w Guidance on
information requirements and chemical safety assessment (Poradnik dotyczacy wymagan
informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego), rozdziat R.12: Use description (Opis
zastosowan). Tabela zawiera takze wyjasnienia i przyktady, jak rowniez odpowiednie rozdziaty
TARIC dla niektérych AC.

W przypadku niemoznosci okreslenia odpowiedniej kategorii wyrobu (lub checi podania
bardziej szczegdétowych danych) prosze wybraé¢ ACO:Other (Inne) i poda¢ wyjasnienie w
sgsiednim polu. W stosownych przypadkach mozna wybra¢ kod (oraz odpowiedni zwrot) w
systemie TARIC (http://ec.europa.eu/taxation customs/dds2/taric/taric consultation.jsp)

Z zasady wyroby montowane lub ftaczone razem pozostajg wyrobami, a zatem zalecane jest
uzywanie kategorii wyrobow AC1 do AC3 w pofgczeniu z odpowiednimi kategoriami wyrobdéw
opartymi na materiatach AC4 do AC13 lub ACO.

9. Opisac zastosowanie wyrobow z perspektywy uwalniania do srodowiska.

i. Utworzy¢ jedno Contributing activity / technique for the environment (Dziatanie
przyczyniajace sie/technike dla $rodowiska), klikajac przycisk & |

ii. W polu Name of activity / technique (Nazwa dziatania / techniki) krétko opisac
wilasnymi stowami zastosowanie wyrobow z perspektywy $rodowiska.

iii. Pod hastem Environmental release category (ERC) (Kategoria uwalniania do
srodowiska (ERC)) wybrac¢ ze standardowej listy kategorii uwalniania do
srodowiska (ERC) te, ktora najlepiej opisuje zastosowanie wyrobdow, klikajac na
przycisk rozwijany (). Mozna wybrac kilka ERC, jezeli dotyczy.

Lista ERC wraz z objasnieniem i przyktadami znajduje sie w tabeli R.12-12 i R.12-13 w
Guidance on information requirements and chemical safety assessment (Poradnik dotyczacy
wymagan informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego), rozdziat R.12:Use description
((Opis zastosowan) (patrz zatacznik R.12.4.). W tym zataczniku znajduje sie takze drzewo
decyzyjne w celu przypisania kategorii ERC (rys. R.12.7).

Jezeli wyroby opisywane w ramach danego zastosowania majg rézne warunki stosowania z
perspektywy srodowiska, mozna to wskaza¢ poprzez utworzenie kilku contributing
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activities/techniques for the environment (dziatan przyczyniajacych sie/technik dla
$rodowiska). Mozna utworzyé¢ dodatkowe dziatania przyczyniajace sie, klikajac przycisk @ |

10. Opisac¢ zastosowanie wyrobdw z perspektywy zdrowia ludzi.

e Jezeli zaznaczono, ze article is used by consumers (wyroéb jest stosowany przez
konsumentdéw) w polu Article used by (Wyrdb stosowany przez), istnieje mozliwosc
utworzenia Contributing activity / technique for consumers (Dziatania przyczyniajacego
techniki dla konsumentoéw);

e Jezeli zaznaczono, ze article is used by workers (wyréb jest stosowany przez
pracownikéw) w polu Article used by (Wyrob stosowany przez), istnieje mozliwos¢
utworzenia Contributing activity / technique for workers (Dziatania przyczyniajgcego
techniki dla pracownikéw);

Dziatania przyczyniajace sie/ techniki tworzy sie, klikajac przycisk ® |

W polu Name of activity / technique (Nazwa dziatania / techniki) krotko opisac
witasnymi stowami zastosowanie wyrobu z perspektywy zdrowia ludzi.

W przypadku wybrania consumers (konsumenci) pod hastem article used by:
(wyrdb stosowany przez) pod Article category (AC) (Kategorig wyrobu), wybraé ze
standardowej listy kategorii wyrobdw w menu rozwijanym te, ktora najlepiej
opisuje wyrob z perspektywy narazenia (np. AC6a — wyroby skdérzane, wyroby o
duzej powierzchni), klikajac przycisk rozwijany (W). W przypadku niemoznosci
okreslenia odpowiedniej kategorii wyrobu prosze wybra¢ ACO:Other (Inne) i podad
wyjasnienie w sasiednim polu.

W przypadku wybrania workers (pracownicy) pod hastem article used by: (wyrdb
stosowany przez) pod Process categories (PROC) (Kategorie procesu), wybraé ze
standardowej listy dostepnych kategorii procesow w menu rozwijanym
odpowiednig opcje, klikajac przycisk rozwijany (W), np. PROC 21:Low energy
manipulation of substances bound in materials and/or articles (PROC21:
Niskoenergetyczna manipulacja substancjami zwigzanymi w materiatach i(lub)
wyrobach przemystowych)

iv. Jezeli zadna z okreslonych kategorii PROC nie wydaje sie odpowiednia, mozna

zaznaczy¢ pole PROCO:Other (Inne) i opisa¢ w sasiednim polu wiasnymi stowami
przewidywane zadania, techniki stosowania lub rodzaje proceséw.

Kategoria procesu dla wyrobdw stosowanych przez pracownikéw opisuje zadania, techniki
stosowania lub rodzaje procesow zdefiniowane z perspektywy zatrudnienia. Nazwa, objasnienie
i przyktady tych PROC znajdujq sie w tabeli R.12-11 w zatgczniku R.12.4 do Guidance on
information requirements and chemical safety assessment (Poradnik dotyczacy wymagan
informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego), rozdziat R.12:Use description (Opis
zastosowan).

V.

W polu Percentage (w/w) of substance in mixture / article (%) (Procentowa
zawartos¢ (w/w) substancji w mieszaninie / wyrobie (%)) prosze podac stezenie
(% w/w) substancji z listy kandydackiej wystepujacej w importowanym lub
produkowanym wyrobie. W polu Details on the percentage of substance in a
mixture / article (Szczegétowe informacje na temat procentowej zawartosci
substancji w mieszaninie/wyrobie) mozna podac szczegdtowe informacje na temat
zgtoszonego stezenia. Obowigzek zgtoszenia istnieje w przypadku stezen
przekraczajacych 0,1% (w/w). Ten prog stezenia dotyczy kazdego wyrobu z
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importowanego przedmiotu ztozonego z wiecej niz jednego wyrobu, ktére
potaczono lub zmontowano razem.

Jezeli wyroby opisywane w ramach danego zastosowania majg rézne warunki stosowania z
perspektywy zdrowia ludzi, mozna to wskazac poprzez utworzenie kilku dziatan
przyczyniajacych sie/technik dla srodowiska. Mozna utworzy¢ dodatkowe dziatania

przyczyniajace sie, klikajac przycisk @,

11.Poda¢ opis zastosowania - jako funkcje techniczng - substancji z listy kandydackiej w
danym wyrobie.

Pod hastem Technical function of the substance during use (Funkcja techniczna
substancji podczas stosowania) wybra¢ odpowiednig funkcje techniczng substancji w
wyrobie z listy wyboru, klikajac przycisk rozwijany (). Jezeli substancja pozostaje
w wyrobie z poprzedniego etapu okresu uzytkowania i nie petni zadnej funkcji w
wyrobie, mozna wybrac z listy wyboru opcje no technical function (brak funkcji
technicznej). Dodatkowe wyjasnienia mozna umiesci¢ w polu Further description of
use (Dodatkowy opis zastosowania) (patrz krok 5).

Funkcja techniczna (TF) substancji w wyrobie opisuje role, ktorg spetnia substancja podczas
stosowania (co ma miejsce w wyrobie). Zatem funkcja techniczna skupia sie na substancjach i
nie ma na celu przekazywania informacji na temat rodzaju wyrobu.

Wykaz okreslonych TF podano w tabeli R.12-15 w zataczniku R.12.4 do Guidance on
information requirements and chemical safety assessment (Poradnik dotyczacy wymagan
informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego), rozdziat R.12:Use description (Opis
zastosowan). Jezeli zadna z wymienionych funkcji technicznych (TF) nie wydaje sie
odpowiednia, mozna jq opisa¢ wlasnymi stowami zamiast przypisywania okreslonej dostepnej
TF. W tym przypadku nalezy zaznaczy¢ pole Other (Inne) i poda¢ odpowiedni opis w sgsiednim
polu.

12. W polu Tonnage of substance for this use (tonnes/year) (Wielkos$¢ obrotu substancji dla
tego zastosowania (ton/rok) prosze podac wielkos¢ obrotu (ton/rok) substanciji z listy
kandydackiej zawartej w opisywanym wyrobie, np. 1,5 (ton/rok dla rury kanalizacyjnej).
Nalezy podac przynajmniej przedziat wielkosci obrotu dla substancji z listy kandydackiej w
nagtéwku dokumentacji w IUCLID (rozdziat 8). W kolejnym polu istnieje mozliwos$¢ podania
bardziej szczegétowych informacji na temat wielkosci obrotu.

13. W polu Details on tonnage reported (Szczegdétowe informacje na temat podanej wielkosci
obrotu) mozna w razie potrzeby podac¢ bardziej szczegdtowe informacje na temat wielkosci
obrotu zgtaszanej w powyzszym polu, np. sposob obliczenia wartosci wielkosci obrotu. Pole
wyboru Total EU tonnages for this use (Catkowita wielkos$¢ obrotu w UE dla tego
zastosowania) nie dotyczy zgtoszenia SiA i NIE nalezy go zaznaczac.

14. W polu Remarks (Uwagi) mozna poda¢ dodatkowe informacje, jakie uznajq Panstwo za
istotne dla dokumentacji do zgtoszenia substancji w wyrobie, zwlaszcza dodatkowe
informacje dotyczace narazenia w wyniku stosowania wyrobu (z uwzglednieniem okresu
uzytkowania wyrobu, w tym utylizacji), np. wyniki oceny bezpieczenstwa chemicznego
okresu uzytkowania wyrobu. Mozna takze umiescic¢ informacje dotyczace bezpiecznego i
wtasciwego stosowania/obchodzenia sie z wyrobem, a takze odpowiednie instrukcje
dotyczace jego utylizacji przekazywane w ramach tancucha dostaw zgodnie z art.33
rozporzadzenia REACH.

15. Aby zapisa¢ informacje, nalezy klikna¢ przycisk B\ menu gtdwnym.
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W razie koniecznosci zgtoszenia wiecej niz jednego rodzaju wyrobu lub zastosowania
obejmujacego te samg substancje z listy kandydackiej nalezy utworzy¢ kilka rekordéw pod
nagtdwkiem Service life (Okres uzytkowania), zgodnie z opisanymi wyzej krokami 1 do 15.

Istnieje mozliwo$¢ zaznaczenia poufnosci informacji dotyczacych stosowania podanych w tej
sekcji. W tym przypadku nalezy postepowacé w nastepujacy sposob:

1. Aby dodac znacznik poufnosci dla tej sekcji, nalezy u géry sekcji klikngé przycisk ,no flag is
set” (nie ustawiono znacznika) .

2. W oknie ,set flags” (ustaw znaczniki) pod hastem confidentiality (poufnos$¢) klikngé przycisk
strzatki w dét W, aby otworzyc¢ liste wyboru. Z listy wybra¢ jeden z powoddéw zachowania
poufnosci: CBI, IP lub No PA.

3. Poda¢ wymagane uzasadnienie w polu Justification (Uzasadnienie), ktore jest polem tekstu
dowolnego. Po ustawieniu poufnosci ikona flagi w tej sekcji pojawi sie jako flaga (znacznik)

poufnosci ( E).

4. Aby zapisac informacje, nalezy klikng¢ przycisk B W menu gtownym.

8. Jak stworzy¢ dokumentacje

Kolejnym etapem po zamieszczeniu wszystkich stosownych informacji w zbiorze danych o
substancji uzytkownika jest utworzenie dokumentacji.

Przed utworzeniem dokumentacji zaleca sie sprawdzenie za pomocg Asystenta walidacji
(Validation assistant), czy zbiér danych o substancji jest kompletny. Wiecej informacji na
temat korzystania z Asystenta walidacji znajduje sie w pomocy do systemu IUCLID.

Jest to takze dobry moment na sprawdzenie, czy przed utworzeniem dokumentacji mozna
jeszcze poprawic jakos$¢ zbioru danych - zob. dziat ,Jak ulepszy¢ swoja dokumentacje” (How
to improve your dossier) na stronie internetowej ECHA: http://echa.europa.eu/support/how-
to-improve-your-dossier

1. Aby utworzy¢ dokumentacje, nalezy otworzyc¢ liste dostepnych zbioréw danych o
substancji, klikajac na zaktadke Substanceé ("Substancja") na stronie gtéwnej IUCLID.

2. Wszystkie dostepne substancje (ograniczone do wynikéw wyszukiwania zgodnie z
preferencjami uzytkownika) wyswietlane sq w panelu nawigacyjnym w lewej czesci ekranu.
Jezeli danej substancji nie ma na liscie, mozna jg wyszukac za pomocg panelu
wyszukiwania. Jezeli lista jest bardzo dluga, mozna zastosowac filtr, wpisujac nazwe
substancji (lub jej czes¢) w polu filtra.

3. Wybrac substancje, dla ktérej ma by¢ utworzona dokumentacja.

Klikng¢ dwukrotnie na odpowiednig substancje z listy wynikow zapytania. Z wyskakujacego
menu wybrac¢ polecenie Create dossier (,Utwérz dokumentacje”).

5. Po wybraniu opcji Create dossier pojawia sie kreator tworzenia dokumentacji. Nalezy
postepowac zgodnie z etapami kreatora.

Domyslnie w kreatorze tworzenia dokumentacji wyswietlajg sie tylko dwa etapy: Select
submission type (,Wybierz rodzaj przedtozenia”) (1) i Complete the dossier header
(,Wypetnij nagtdwek dokumentacji”) (5). Aby zmieni¢ ustawienia domysine i wiaczy¢ wiecej
opcji, nalezy zaznaczy¢ okienko Use advanced settings (,Uzyj ustawien zaawansowanych”).
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1. Wybierz rodzaj przedtozenia.

Aby przedtozenie zakonczyto sie powodzeniem, trzeba wybra¢ odpowiedni szablon
dokumentacji poprzez wybor rodzaju przedtozenia. Przed eksportem dokumentacji nalezy
upewnic sie, ze wybrany szablon jest odpowiedni z punktu widzenia przedktadanej
dokumentacji.

Jezeli zaznaczono okienko Use advanced settings (,Uzyj ustawien zaawansowanych”), nalezy
przejs$c przez etapy 2-4; jezeli zachowano ustawienia domysine (podejscie zalecane), to nalezy
przej$¢ bezposrednio do etapu 5:

2. Nalezy okresli¢ poziom poufnosci poprzez wybdér odpowiednich znacznikdw ochrony danych.
W przypadku zamieszczenia w zbiorze danych o substancji jakiegokolwiek znacznika
poufnosci lub znacznika programu regulacyjnego, nalezy sprawdzi¢, poprzez wybranie na
tym etapie stosownych znacznikdéw, czy uzytkownik zamiescit odpowiednie informacje w
dokumentacji. W przypadku watpliwosci najlepiej zaznaczy¢ opcje domysling ,all fields -
including confidential test material” (wszystkie pola - w tym poufne materiaty badawcze).
ECHA oceni poufnos$¢ informacji oraz przedstawione uzasadnienia. Wiecej informaciji na
temat publikowania czesci dokumentaciji znajduje sie na stronie internetowej ECHA:
http://echa.europa.eu/manuals.

3. Nalezy wybra¢, czy w dokumentacji majg by¢ uwzglednione adnotacje.

Nalezy sprawdzic¢ i wybrac¢, ktére dokumenty i podmioty maja by¢ uwzglednione w
dokumentacji. W tym celu nalezy z listy podmiotow Entities list wybra¢ odpowiedni podmiot

dla substanciji, przed ktérym pojawi sie symbol é Dokumenty i podmioty powigzane z
substancjq pokaza sie w okienku References to (,Odniesienia do"); dokumenty do
uwzglednienia beda juz zaznaczone. Niektére dokumenty, na przyktad sekcja 1.1, muszg
zawsze znajdowac sie w dokumentacji i nie mozna ich poming¢ na tym etapie. Podobnie, w
zaleznosci od rodzaju przedtozenia, inne dokumenty nie pokazg sie na liscie i nie bedzie
mozna ich doda¢, bo nie dotyczg wybranego rodzaju przedtozenia. W przypadku
watpliwosci co do tego, jakie informacje nalezy uwzgledni¢, mozna wybrac opcje Next
(,Dalej") i polega¢ na ustawieniach domysinych dla danego rodzaju przedtozenia.

5. Wypetni¢ nagtowek dokumentacji poprzez wprowadzenie dodatkowych informacji
administracyjnych.

Informacje zawarte w nagtéwku dokumentaciji sg istotne z punktu widzenia weryfikacji pod
wzgledem zgodnosci z regutami biznesowymi podczas przedktadania dokumentacii.
Brakujace lub nieprawidtowe informacje mogg spowodowac¢ odrzucenie przedtozenia; w
takim przypadku trzeba stworzy¢ i przedtozy¢ nowg dokumentacje zawierajacg poprawione
dane. Wiecej informacji znajduje sie w zataczniku: Przeglad kontroli regut biznesowych
przeprowadzanych przez ECHA w odniesieniu do przedfozonej dokumentacji.

W kolejnych podrozdziatach opisano, jak wypetnia¢ informacje administracyjne w nagtéwku
dokumentaciji.

W szczegdélnym przypadku zgtoszenia SiA nalezy wybra¢ szablon REACH Notification of
substance in article (zgtoszenie substancji w wyrobie zgodnie z REACH) w kreatorze
tworzenia dokumentacji (Dossier creation wizard).
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8.1. Informacje administracyjne

Wprowadzi¢ nazwe dla dokumentacji (Dossier name) umozliwiajaca jej tatwg identyfikacje w
bazie danych. Zaleca sie, aby nie uzywac¢ w nazwie dokumentacji informacji poufnych,
poniewaz bedzie ona widoczna dla wszystkich, ktérym zostata udostepniona dokumentacja.

W stosownych przypadkach wprowadzi¢ Dossier submission remark (Uwagi dotyczace
przedktadania dokumentacji). Te uwagi mogg obejmowacé dodatkowe informacje na temat
przyczyny przedtozenia dokumentacji (np. szczegdty dotyczace wykazu aktualizowanych
informadji).

8.1.1. Szczegollne przedkiadanie danych

Domyslnie dokumentacja jest tworzona do przedtozenia wstepnego, w przypadku aktualizacji
nalezy zaznaczyc¢ pole wyboru The submission is an update (Przedtozenie jest aktualizacjq).

W przypadku aktualizacji samoistnej nalezy zaznaczy¢ pola wyboru The submission is an
update (Przedtozenie jest aktualizacjq) i Spontaneous update (Aktualizacja samoistna).
Dodatkowo wybra¢ odpowiednie uzasadnienie (Justification) z listy wyboru, na ktorej
podawane sg przyczyny aktualizacji dla zgtoszenia SiA.

Jezeli powdd aktualizacji samoistnej nie jest wymieniony na liscie wyboru Justification
(Uzasadnienie), nalezy wybrac opcje other (inne) i podac informacje na temat przyczyny w
odpowiednim polu.

Jezeli chcg Panstwo podac wiecej niz jeden powdd aktualizacji dokumentaciji, nalezy utworzy¢

dodatkowy powtarzalny blok dla kazdego powodu, klikajac przycisk @ | Nalezy pamietac¢ o
podaniu uzasadnienia (Justification) we wszystkich blokach.

Patrz takze rozdziat 11. Aktualizacja dokumentacji.

8.1.2. Szczegolowe informacje dotyczace dokumentacji

Ta cze$¢ nagtéwka dokumentacji umozliwia podanie bardziej szczegétowych informacji na
temat przedktadanej dokumentacji do zgtoszenia SiA w IUCLID.

W polu Tonnage band (Wielko$¢ obrotu) nalezy wybra¢ wtasng wielkos$¢ obrotu (tj. 1-10 ton,
10-100 ton, 100-1000 ton lub =1000 ton).

Jezeli chcg Panstwo zastrzec poufnos$¢ odpowiednich danych, nalezy zaznaczy¢ opcje
Confidentiality claim on tonnage band(Zastrzezenie dotyczace poufnosci przedziatu wielkosci
obrotu) i wypetni¢ pole Justification (Uzasadnienie).W przypadku wielkosci obrotu jest to
jedyny sposo6b zgdania poufnosci.

Pole wyboru dla Confidentiality claim on the tonnage band (zastrzezenie dotyczgce poufnosci
przedziatu wielkosci obrotu) jest jedyna lokalizacjg w dokumentaciji, gdzie mozna zadac¢
zachowania poufnosci przedziatu wielkosci obrotu. Flaga poufnosci w sekcji 3.2 IUCLID
odnosi sie do rzeczywistej wytwarzanej/importowanej wielkosci obrotu, ktora jest zawsze
traktowana jako informacje poufne.

Pole wyboru Reviewed by an assessor (Przeglad przez osobe oceniajgcq) nie jest obowigzkowe,
ale jezeli dokumentacja zostata poddana przegladowi przez osobe oceniajgcq, mozna to
zaznaczy¢ w tym miejscu.
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9. Jak wyeksportowac¢ dokumentacje

Aby rozpocza¢ eksport, nalezy najpierw wyszukaé¢ dokumentacje w panelu nawigacyjnym
aplikacji IUCLID. Kiedy dokumentacja pokaze sie na liscie wynikdw wyszukiwania, nalezy
klikng¢ prawym przyciskiem myszy na odpowiedni wpis i wybraé¢ Export ("Eksport") z menu.

Informacje szczegdtowe na temat kreatora eksportu znajdujg sie w pomocy wbudowanej w
aplikacje IUCLID.

10. Przedktadanie dokumentacji

Aby przedtozy¢ dokumentacje do ECHA, trzeba sie zalogowa¢ w REACH-IT, korzystajac z
danych podmiotu prawnego sktadajgcego dokumentacje, i postepowac zgodnie z instrukcjami
wys$wietlanymi dla danego typu przedtozenia.

Dostep do REACH-IT mozna uzyskac ze strony gtéwnej ECHA: http://www.echa.europa.eu/ lub
bezposrednio ze strony REACH-IT: https://reach-it.echa.europa.eu/.

11. Aktualizacja dokumentacji

Jezeli konieczna jest aktualizacja dokumentacji, uzytkownik nie musi ponownie wpisywac
wszystkich danych dotyczacych swojej substancji. Zamiast tego moze zaktualizowac
informacje znajdujace sie w zbiorze danych o substancji. Aby dokona¢ edycji zbioru danych o
substancji, nalezy go wybrac¢ z panelu nawigacyjnego i uzupetni¢ lub zmieni¢ odpowiednie
dane. Kiedy zbiér danych jest gotowy, mozna utworzy¢ dokumentacje (zob. sekcja Jak
utworzy¢ dokumentacje).

Zalecane jest utrzymywanie aktualnosci zgtoszenia SiA. Nalezy rozwazy¢ aktualizacje
zgtoszenia w przypadku zmiany zawartych w nim informacji. Przyczyng aktualizacji moze by¢
zmiana przedziatu wielkosci obrotu, wtasciwosci produkowanego/importowanego wyrobu (opis,
zastosowania). We wszystkich tych sytuacjach zdecydowanie zalecana jest aktualizacja
zgtoszenia. Utrzymywanie aktualnosci zgtoszenia pomoze w udowodnieniu zgodnosci z REACH
wobec krajowych organéw wprowadzajacych przepisy.

W sekcji 1.3 IUCLID nalezy pamieta¢ o podaniu numeru referencyjnego (numeru zgtoszenia)
nadanego wczesniej danej substancji, w przypadku checi aktualizacji zgtoszenia substancji w
wyrobie (patrz rozdziat 7.1.3. Identyfikatory).
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Annex 1. Przeglad kontroli regut biznesowych

przeprowadzanych przez ECHA w odniesieniu do
przedtozonej dokumentacji

Reguty biznesowe to zestaw formatéw dokumentacji i administracyjnych warunkéw wstepnych,
ktére muszg zostac spetnione, aby Agencja mogta uznaé, ze dokumentacja moze zostac
prawidtowo przetworzona. Reguty biznesowe nie stuzg do oceny kompletnosci ani zgodnosci
dostarczonych danych. Jezeli dokumentacja nie przejdzie etapu sprawdzania zgodnosci z
regutami biznesowymi, zostanie automatycznie usunieta z systemu i konieczne bedzie
przedtozenie nowej dokumentacji. Wynik kontroli regut biznesowych mozna sprawdzi¢ w
sprawozdaniu z przedtozonej dokumentacji w systemie REACH-IT.

Niniejszy dokument zawiera informacje na temat podstawowych wymagan dotyczacych
tworzenia zbioru danych o substancji i nagtdwka dokumentacji w programie IUCLID. Zaleca sie
korzystanie z wtyczki Validation Assistant (Asystent zatwierdzania) programu IUCLID w
odniesieniu do zbioru danych o substancji oraz korncowej dokumentacji przed
wyeksportowaniem jej z programu IUCLID i przekazaniem do systemu REACH-IT. Nalezy
klikng¢ prawym przyciskiem myszy wiasny zbidr danych o substancji lub dokumentacje na
panelu nawigacji programu IUCLID, a nastepnie wybra¢ opcje Validate (Zatwierdz). Ta wtyczka
sprawdzi wiekszos¢ regut biznesowych. Niektdre reguty biznesowe zalezg jednak od informaciji
zapisanych w bazie danych systemu REACH-IT i w zwigzku z tym wtyczka nie moze
nasladowac kontroli wszystkich regut biznesowych przeprowadzanych przez Agencje.

Reguty biznesowe dotyczgce zgtoszen substancji w wyrobach

zbior danych o substanciji

podstawie zbioru danych o substancji. Nie mozna jej
utworzy¢ na podstawie zbioru danych o mieszaninie lub
produkcie.

Lokalizacja Opis reguty Czego dotyczy
(IUCLID/REACH-IT)
IUCLID Dokumentacja w systemie REACH musi by¢ utworzona na Wszystkie rodzaje

dokumentacji

IUCLID
zbior danych o substanciji

Dokumentacje, w ktorej uwzgledniona bedzie kategoria,
nalezy utworzy¢ na podstawie zbioru danych o substancji
powigzanego z kategoria.

Zgtoszenie substancji w
wyrobie

IUCLID
sekcja 1.1 — Identyfikacja

W sekcji 1.1 nalezy podaé substancje wzorcowa.

Wszystkie rodzaje
dokumentaciji

IUCLID
sekcja 1.1 - Identyfikacja;
sekcja 1.2 — Sktad

Kazda substancja wzorcowa w sekcjach 1.1 oraz 1.2 musi
zawierac identyfikator substancji. Dopuszczalne sg
nastepujgce identyfikatory substancji:

- Numer WE/numer listy;

- Numer CAS;

- Nazwa IUPAC.

Wszystkie numery WE/numery listy zdefiniowane w
sekcjach 1.1 1.2 programu IUCLID musza by¢ podane w
zaktadce ,,EC inventory” (,Wykaz WE”) systemu REACH-IT.

Wszystkie rodzaje
dokumentacji
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sekcja 1.1 - Identyfikacja

IUCLID
sekcja 1.1 - Identyfikacja

IUCLID
sekcja 1.1 — Identyfikacja

IUCLID
sekcja 1.1 — Identyfikacja;
sekcja 3.3 — Miejsca

IUCLID
sekcja 1.1 — Identyfikacja

IUCLID
sekcja 1.2 — Sktad

IUCLID
sekcja 1.2 — Sktad

W przypadku podania substancji wzorcowej w celu
zgtoszenia nieznanych skfadnikéw lub zanieczyszczen
nalezy je ,zidentyfikowac” poprzez wprowadzenie w polu
nazwy IUPAC wartosci ,,Unknown constituent/impurity”
(,,Nieznany sktadnik/zanieczyszczenie”).

Jesli podawane sg kategorie, zasada ta dotyczy wszystkich
substancji sktadowych kategorii.

Dla substancji wzorcowej w sekcji 1.1 nalezy uzupetnié¢ co
najmniej jedno z nastepujacych pol:

- Numer WE/numer listy;

- Numer CAS;

- Wzér czasteczkowy ORAZ Masa czgsteczkowa ORAZ Wzér
strukturalny;

- zapis SMILES;
- Uwagi.

W przedtozeniu aktualizacyjnym substancje nalezy okresli¢
za pomocg numeru WE / numeru listy.

Substancje wzorcowg nalezy oznaczy¢ jako (nalezy wybrac
jedng opcje):

- Substancja jednosktadnikowa

- Substancja wielosktadnikowa

- UVCB

Po wybraniu w taricuchu dostaw roli ,Manufacturer”
(,Producent”) w sekcji 3.3 nalezy podac co najmniej jedno
miejsce produkcji. W tym celu w sekcji 3.3 nalezy utworzyé
rekord oraz przypisac do niego ,Miejsce” (,Site”).
Dodatkowo nalezy przypisa¢ co najmniej jedng produkcje
lub zastosowanie z sekcji 3.5.1, korzystajac z pola ,Related
manufacture/own use” (,,Powigzana produkcja/uzytek
wiasny”).

W tancuchu dostaw z rolami ,,Manufacturer”
(,Producent”) lub ,,Importer” nie mozna jednoczesnie
zaznaczy¢ roli ,,Only representative” (,, Wytaczny
przedstawiciel”). W przypadku kazdego reprezentowanego
producenta spoza obszaru UE wymagany jest odrebny
podmiot prawny i rejestracje/zgtoszenia.

W sekcji 1.2 nalezy zdefiniowac co najmniej jeden sktad
chemiczny. Ponadto musza by¢ spetnione nastepujace
wymagania:

- wszystkie utworzone sktady chemiczne muszg zawierac
przynajmniej jeden sktadnik;

- wszystkie sktadniki musza by¢ powigzane z substancja
WZOrcowa.

Dla wszystkich sktadéw chemicznych utworzonych w sekcji
1.2 nalezy wskaza¢ rodzaj tego sktadu. Co najmniej jeden
sktad chemiczny w sekcji 1.2 musi uwzgledniac sktad

Zgtoszenie substancji w
wyrobie

Zgtoszenie substancji w
wyrobie

Zgtoszenie substancji w
wyrobie

Zgtoszenie substancji w
wyrobie

Zgtoszenie substancji w
wyrobie

Wszystkie rodzaje
dokumentacji

Wszystkie rodzaje
dokumentacji
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IUCLID
sekcja 1.1 - Identyfikacja;
sekcja 1.2 — Sktad

IUCLID
sekcja 1.1 — Identyfikacja;
sekcja 1.2 — Sktad

IUCLID
sekcja 1.2 — Sktad

IUCLID
sekcja 1.2 — Sktad

IUCLID
sekcja 1.2 — Sktad

substancji produkowanej lub importowanej przez
rejestrujgcego. Ten sktad nalezy oznaczy¢ jako ,Legal
entity composition of the substance” (,,Sktad substancji
podmiotu prawnego”).

Jesli z listy wybrano rodzaj sktadu chemicznego ,,other”
(,inny”), istotne informacje nalezy wprowadzi¢ w
sgsiednim polu tekstowym.

Jezeli substancja zostata zdefiniowana jako
jednosktadnikowa, pierwszy sktad oznaczony w sekcji 1.2
jako ,legal entity composition of the substance” (,,sktad
substancji podmiotu prawnego”) musi posiadac
odpowiednig tozsamos¢ substancji w poréwnaniu z
substancjg wzorcowa w sekcji 1.1.

Jezeli substancja zostata zdefiniowana jako
wielosktadnikowa, substancja wzorcowa w sekcji 1.1 nie
moze byc¢ identyczna z zadnym skfadnikiem pierwszego
sktadu okreslonego w sekcji 1.2 jako ,legal entity
composition of the substance” (,,sktad substancji podmiotu
prawnego”).

Wszystkie sktadniki substancji wielosktadnikowej lub
substancji UVCB muszg odnosic sie do innych substancji
wzorcowych.

Jezeli substancja zostata sklasyfikowana, dla kazdej klasy
zagrozenia w sekcji 2.1 programu IUCLID nalezy
wprowadzi¢ wartosci w obszarach ,Hazard category”
(,Kategoria zagrozenia”) oraz ,,Hazard statement” (,,Zwrot
okreslajacy zagrozenie”) lub wskazaé przyczyne braku
klasyfikacji (,,Reason for no classification”).

Jezeli substancja nie zostata sklasyfikowana, nalezy
zaznaczyc¢ pole wyboru ,Not classified” (,,Nie
sklasyfikowano”) i nie nalezy wykazywaé w tym rekordzie
zadnej klasyfikacji.

Jezeli substancja zostata sklasyfikowana, w sekcji 2.1
programu IUCLID nalezy wskazac co najmniej jedng
wartos¢ w obszarze ,Specific target organ toxicity — single”
(,,Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
jednokrotne”) oraz ,Specific target organ toxicity —
repeated” (,,Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
wielokrotne”). Dla kazdego z tych obszaréw nalezy okresli¢
parametry ,Hazard category” (,,Kategoria zagrozenia”),
,Hazard statement” (,Zwrot okreslajacy zagrozenie”) oraz
,Affected organs” (,,Objete narzady”) lub wskazac
przyczyne braku klasyfikacji (,Reason for no
classification”).

Jezeli substancja nie zostata sklasyfikowana, nalezy
zaznaczyc¢ pole wyboru ,Not classified” (,Nie
sklasyfikowano”) i nie nalezy wskazywac klasyfikacji.

Wszystkie rodzaje
dokumentacji

Wszystkie rodzaje
dokumentacji

Wszystkie rodzaje
dokumentacji

Zgtoszenie substancji w
wyrobie

Zgtoszenie substancji w
wyrobie
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IUCLID

sekcja 1.3 — Identyfikatory

IUCLID

sekcja 1.3 - Identyfikatory

IUCLID
sekcja 2.1 — GHS

IUCLID
sekcja 2.1 — GHS

IUCLID
sekcja 2.1 — GHS

IUCLID
sekcja 3.3 — Miejsca

IUCLID
sekcja 3.5.6 — Okres
uzytkowania

Jesli w sekcji 1.3 podano numer rejestracji, musi sie on
odnosi¢ do tej samej substancji, ktora zostata wskazana w
sekcji 1.1.

W przypadku przedtozenia aktualizacyjnego w sekcji 1.3
programu IUCLID nalezy poda¢ numer referencyjny.

Informacje na temat klasyfikacji i oznakowania nalezy
podac¢ w formacie GHS w sekcji 2.1 — GHS.

Jesli w rekordzie C&L w sekcji 2.1 podano co najmniej
jedna klasyfikacje, wowczas:

- w czesci ,Labelling” (,,0znakowanie”) tego samego
rekordu nalezy poda¢ hasto ostrzegawcze (,,Signal word”);
- w czesci ,,Additional labelling requirements”
(,Dodatkowe wymagania dotyczgce oznakowania”) tego
samego rekordu nalezy podac zwrot okreslajacy
zagrozenie (,,Hazard statement”) lub dodatkowy zwrot

okreslajgcy zagrozenie dotyczace klasyfikacji, oznakowania

i pakowania (,,CLP supplemental hazard statement”).

Jesli nie wskazano klasyfikacji, nalezy zaznaczy¢ pole

wyboru ,Not classified” (,,Nie sklasyfikowano”) i nie nalezy

podawac zwrotu okreslajacego zagrozenie ani hasta
ostrzegawczego.

Dla kazdego obszaru ,Specific concentration limit”
(,,Specyficzne stezenie graniczne”) utworzonego w
rekordzie C&L w sekcji 2.1 programu IUCLID nalezy
uzupetni¢ co najmniej jedno z dwdch pdl opcji
,Concentration range (%)” (,Zakres stezenia (%)”).
Ponadto nalezy wybraé co najmniej jedng opcje w
obszarze ,Hazard categories” (,Kategorie zagrozen”).

Jesli w rekordzie C&L nie podano zadnej klasyfikacji, nalezy

zaznaczyc¢ pole wyboru ,Not classified” (,Nie
sklasyfikowano”) i nie nalezy wykazywaé w tym rekordzie
specyficznych stezen granicznych.

Dla kazdego rekordu w sekcji 3.3 programu IUCLID nalezy
przypisac¢ miejsce wytwarzania. Nalezy takze poda¢ adres
kontaktowy dla tego miejsca; minimalny zakres
wymaganych informacji to parametr ,,Country” (,Kraj”).

W sekcji 3.5.6 musi by¢ uwzgledniony co najmniej jeden
rekord zawierajacy nastepujgce informacje:

- ,Service life name” (,,Nazwa okresu uzytkowania”);

- ,Article used by” (,,Wyréb stosowany przez”);

- ,Further description of use” (,,Dalszy opis zastosowan”);

- co najmniej jedna istotna aktywnosé/metoda dla
Srodowiska (,,Contributing activity/technique for the
environment”) opisana za pomocg odpowiednich kodéw
»Environmental release category (ERC)” (,,Kategoria
uwalniania do srodowiska (ERC)”);

- ,Technical function of the substance during use”

Zgtoszenie substancji w
wyrobie
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IUCLID
nagtéwek dokumentacji

IUCLID
nagtéwek dokumentaciji

IUCLID
nagtowek dokumentacji

IUCLID
nagtéwek dokumentacji

(,,Funkcja techniczna substancji podczas zastosowania”).

Dodatkowo:

- jesli wyrdb jest stosowany przez pracownikow, nalezy
poda¢ odpowiednie kody ,Article category (AC)”
(,,Kategoria wyrobow (AC)”);

- jesli wyrdb jest stosowany przez konsumentdéw, nalezy
poda¢ co najmniej jedng istotng aktywnos¢/metode dla
konsumentéw (,,Contributing activity/technique for
consumers”) z odpowiednimi kodami ,Article category
(AC)” (,,Kategoria wyrobow (AC)”);

- w przypadku wybrania opcji ,,other:” (,,inne:”) z dowolnej
listy wyboru nalezy wypetnic¢ sgsiednie pole tekstowe.

Po przyznaniu dla rejestracji/zgtoszenia numeru
referencyjnego niedozwolone jest przedktadanie przez ten
sam podmiot prawny kolejnego pierwszego wniosku
dotyczgcego tej samej substancji. W przypadku
koniecznosci modyfikacji lub uzupetnienia danych nalezy
przedtozy¢ wniosek aktualizacyjny.

Aktualizacje mozna przedktadaé w nastepujacych
sytuacjach:

- po pomyslnie zakoriczonej rejestracji/zgtoszeniu danej
substancji, po otrzymaniu numeru referencyjnego
(aktualizacja nieobowigzkowa);

- po negatywnej weryfikacji kompletnosci technicznej
(technical completeness check, TCC) (aktualizacja
obowigzkowa);

- po zazadaniu przez Agencje dalszych informacji
(aktualizacja nieobowigzkowa lub obowigzkowa —
odpowiednio do tresci wezwania).

W kazdym innym przypadku nalezy przedtozy¢ pierwotny
whniosek.

W przypadku zamiaru ztozenia opcjonalnej aktualizacji
muszg by¢ spetnione nastepujgce warunki:

- w nagtéwku dokumentac;ji nalezy zaznaczy¢ pola wyboru
,The submission is an update” (,,Przedtozenie jest
aktualizacjg”) i ,,Spontaneous update” (,,Aktualizacja
nieobowigzkowa”);

- nalezy wprowadzi¢ numer ostatniego zatwierdzonego
przedtozenia jako ,Last submission number” (,Numer
ostatniego przedtozenia”);

- nalezy wybra¢ odpowiednie uzasadnienie aktualizacji,
najpierw zaznaczajac opcje ,Spontaneous update”
(,Aktualizacja nieobowigzkowa”), a nastepnie wybierajac
opcje z listy wyboru. W przypadku zaznaczenia opcji
,other:” (,,inne:”) w sgsiednim polu tekstowym nalezy
okresli¢ przyczyne.

Zmiany podmiotu prawnego nie mozna dokona¢ poprzez
ztozenie aktualizacji dokumentacji. Do przeprowadzania
zmian administracyjnych dotyczacych prawa wtasnosci

Zgtoszenie substancji w
wyrobie

Wszystkie rodzaje
dokumentacji —
aktualizacje
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rejestracji/zgtoszenia stuzy modut ,Legal entity change”
(,Zmiana podmiotu prawnego”) w systemie REACH-IT.

IUCLID Szablon dokumentacji zastosowany w programie IUCLID Wszystkie rodzaje

szablon dokumentacii musi odpowiadac¢ planowanemu rodzajowi przedtozenia w | dokumentacji
systemie REACH-IT.

REACH-IT Nie mozna przedfozy¢ nowej dokumentacji, jesli Wszystkie rodzaje
poprzednie przedfozenie dotyczace tej samej substancji dokumentacji —
jest nadal rozpatrywane. aktualizacje

REACH-IT Nie mozna skfadac¢ przedtozen z konta podmiotu Wszystkie rodzaje
prawnego, odnosnie do ktérego w momencie sktadania dokumentacji
przedtozenia trwa procedura zmiany (tgczenia) podmiotu
prawnego.
Funkcja zmiany podmiotu prawnego jest dostepna w
systemie REACH-IT.

REACH-IT Sktadanie przedtozen réwnoczesnych dotyczacych tego Zgtoszenie substancji w
samego numeru adnotacji nie jest dozwolone. Nie mozna wyrobie
przedtozyé dokumentacji zawierajgcej ten sam numer
adnotacji, gdy inna dokumentacja jest nadal rozpatrywana.

REACH-IT Nie mozna przedtozy¢ zgtoszenia, jesli dokumentacja Zgtoszenie substancji w
rejestracyjna dotyczaca tej samej substancji przedktadana wyrobie
przez ten sam podmiot prawny jest aktualnie
przetwarzana w systemie.

REACH-IT Jesli dla substanciji istnieje aktywna rejestracja przedtozona | Zgtoszenie substancji w
przez ten sam podmiot prawny, nie mozna przedtozy¢ wyrobie
zgtoszenia.

REACH-IT Tej samej dokumentacji w programie IUCLID nie mozna Zgtoszenie substancji w
ztozy¢ wiecej niz jeden raz. wyrobie

REACH-IT Nie mozna aktualizowaé¢ dokumentacji, ktora jest Zgtoszenie substancji w
dezaktywowana lub zostata uniewazniona. wyrobie
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