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Celem niniejszego dokumentu jest zapewnienie jego uzytkownikomwsparcia w wypetnianiu
przez nich obowigzkéw wynikajacych z rozporzgdzenia REACH. Nalezy jednak pamietac, ze
jedynym autentycznymodestaniem prawnym jest tekst rozporzgdzenia REACH, a informacje
zawarte w niniejszymdokumencie nie stanowig porady prawnej. Za wykorzystanie tych
informacji wytaczna odpowiedzialnos¢ ponosi uzytkownik. Europejska Agencja Chemikalidw nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z ewentualnym wykorzystaniem informacji
zawartych w niniejszymdokumencie.
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Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) opracowuje ,,uproszczone” wersje poradnikéw
dotyczacych REACH, tak aby odno$ne poradniki dotyczace REACH publikowane przez Agencije
staly sie bardziej przystepne dla podmiotow dziatajgcych w branzy. Poniewaz dokumenty te
stanowig skrocone wersje, nie obejmujg one wszystkich szczegdétowych informacji zawartych
w petnych wersjach poradnikéw. W zwigzku z tym w przypadku watpliwosci zalecane jest
zapoznanie sie z peinymi wersjami poradnikéw w celu uzyskania dalszych informacji.

© Europejska Agencja Chemikaliow, 2017

Ewentualne pytania lub uwagi dotyczace niniejszego dokumentu nalezy przesytac przy uzyciu
formularza zapytania (ze wskazaniem numeru referencyjnego dokumentu i daty wydania).
Formularz zapytania jest dostepny na stronie internetowej ECHA w zaktadce ,Kontakt” pod
adresem: http://echa.europa.eu/contact.

Klauzula o wylaczeniu odpowiedzialnosci: Jest to ttumaczenie robocze dokumentu oryginalnie
opublikowanego w jezyku angielskim. Oryginat dokumentu jest dostepny na stronie
internetowej ECHA.

Europejska Agencja Chemikaliow

Adres do korespondencji: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia
Adres dla odwiedzajacych: Annankatu 18, Helsinki, Finlandia

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

| Wersja ‘ Zmiany Data

Wersja 1.0 Wydanie pierwsze 2014
(pierwotnie

bez numeru)
Wersja 1.1 Sprostowanie obejmujace: 2017

- aktualizacje tekstu w celu odzwierciedlenia petnego wdrozenia
rozporzadzenia CLP;

- uwzglednienie odniesienia do zaktualizowanego podrecznika
technicznego zawierajgcego praktyczne wskazéwki dotyczace
przygotowywania, przedktadania i aktualizowania dokumentacji
PPORD;

- drobne poprawki majace na celu aktualizacje hipertaczy i poprawe
btedéw typograficznych;

- dostosowanie dokumentu do najnowszych wymogow w zakresie
wizerunku ECHA.
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1. Wprowadzenie

Niniejszy poradnik w skrocie zawiera zwiezte i proste wprowadzenie dotyczace szczegdlnych
obowigzkdéw wynikajacych z REACH w odniesieniu do substancji produkowanych,
importowanych lub stosowanych do celéw badan naukowych i rozwojowych (SR&D) lub badan
dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) zgodnie z
rozporzadzeniemREACH [(WE) nr 1907/2006].

Aby zacheci¢ przedsiebiorstwa zorientowane na badania do innowacji, rozporzadz enie REACH
pozwala na udzielanie zwolnien z wymogu uzyskania zezwolenia i zwolnieh z ograniczen w
odniesieniu do substancji stosowanych do celéw badan naukowych i rozwojowych (SR&D) w
iloSci ponizej 1 tony rocznie. Rozporzadzenie REACH dodatkowo zacheca do innowacji,
umozliwiajgc zwolnienie z obowigzku rejestracji na okres 5 lat (lub diuzszy) substanciji
produkowanych lub importowanych w iloSci powyzej 1 tony rocznie, jezeli sg stosowane do
celéw badan dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) lub
eksportowane do celéw PPORD.

Niniejszy dokument ma na celu przedstawienie przegladu obowigzkdw, ktdre powinni spemic¢
whnioskodawcy ubiegajacy sie o zwolnienia przewidziane dla substancji stosowanych do celéw
SR&D i PPORD, a takze sprecyzowanie poje¢ SR&D i PPORD. Uzytkownikomzaleca sie jednak
przeczytanie petnej wersji Poradnika na temat badan naukowych i rozwojowych (SR&D) oraz
badan dotyczacych produktdéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD)!, celem
upewnienia sie, ze ewentualne wymogii obowigzki zostaty spetione.

2. Definicje

Badania dotyczace produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD)
oznaczajg wszelkie naukowe badania rozwojowe zwigzane z rozwojem produktu lub procesu,
lub zastosowaniemnowej lub istniejacej substanciji niezaleznie od wielkosci obrotu. Nalezy
zauwazy¢, ze zgtoszenie PPORD zwalnia substancje stosowang do celéw PPORD, importowang,
lub produkowang w iloSci powyzej 1 tony, tylko z obowigzku rejestracii.

Badania naukowe i rozwojowe (SR&D) oznaczajg wszelkie doswiadczenia naukowe,
analize lub badania chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych warunkachz uzyciem
substancji przez jeden podmiot prawny (np. przedsiebiorstwo) w ilosci mniejszej niz 1 tona
rocznie. Zakres zastosowania badan naukowych i rozwojowych (SR&D) jest bardziej ogdlny, a
wiec substancja, ktéra moze by¢ stosowana do celéw ,,PPORD w iloSci ponizej 1 tony rocznie”,
jest takze substancjg stosowang do celéw SR&D. Zgodnie z REACH nie ma obowigzku
rejestrowania substancji zuzywanej w ilosci ponizej 1 tony rocznie, ale substancje stosowane
do celéw SR&D sg dodatkowo potencjalnie zwolnione z wymogu uzyskania zezwolenia lub z
ograniczen, ktére w przeciwnymwypadku mogtyby mie¢ zastosowanie. Zob. sekcje 3.1.2 i
3.1.3 peinej wersji Poradnika w celu uzyskania dodatkowych informacji na ten temat; badania
naukowe i rozwojowe nie s omawiane w niniejszym dokumencie, z wyjatkiem tabeli
zbiorczej zamieszczonej ponizej.

1 http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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3. Podsumowanie obowigzkow

Rodzaj

obowigzku

Substancja stosowana do celéw
SR&D

Substancja stosowana do celow
PPORD

Rejestracja

Zezwolenie

Ograniczenie

Klasyfikacja,
oznakowanie i
pakowanie
(CLP)

Zgtoszenie do
wykazu
klasyfikacjii
oznakowania

Informacje w
obrebie
tancucha
dostaw

Nie jest wymagana. Wszystkie
substancje stosowane przez jeden
podmiot prawny w ilo$ci ponizej 1 tony
rocznie s zwolnione z obowigzku
rejestracji.

Nie jest wymagane.

Nie ma zastosowania.

Sa wymagane, jezeli substancja lub
mieszanina jest wprowadzana do
obrotu (tj. dostarczana lub
importowana).

Nie sa wymagane, jezeli substancja
lub mieszanina nie jest wprowadzana
do obrotu.

Jest wymagane, jezeli substancja lub
mieszanina jest sklasyfikowana jako
stwarzajaca zagrozenie i wprowadzana
do obrotu.

Karta charakterystyki (SDS) jest
wymagana, jezeli substancja lub
mieszanina stwarza zagrozenie zgodnie
z rozporzadzeniem CLP, jest trwata,
wykazuje zdolno$¢ do bioakumulacji i
jest toksyczna; jest bardzo trwata i
wykazuje bardzo duzg zdolnos¢ do
bioakumulacji; lub jest ujeta w wykazie
zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia
REACH z innych powodéw zwigzanych z
zarzadzaniem ryzykiem.

W przypadku gdy nie jest wymagana
karta charakterystyki, dla okreslonych
substancji wymagane sg inne
informacje (zob. ppkt 3.1.6 petnej
wersji Poradnika).

Nie jest wymagana - tymczasowo
przez 5 lat, ale przedsiebiorstwo musi
przedtozy¢ ECHA zgtoszenie PPORD.

Jest wymagane w odniesieniu do
substancji ujetej w wykazie w
zatgczniku XIV (chyba ze substancja ta
jest zwolniona zgodnie z zatgcznikiem
XIV).

Ma zastosowanie, chyba ze
substancja jest zwolniona zgodnie z
zatgcznikiem XVII.

Sa wymagane w odniesieniu do
substancji stosowanych do celow
PPORD, niezaleznie od tego, czy
substancje te sq udostepniane klientom
wyszczegolnionym w wykazie, czy tez
nie. W przypadku mieszaniny
zawierajacej substancje stosowang do
celéw PPORD klasyfikacja (oraz
oznakowanie i pakowanie zgodnie z
CLP) jest wymagana tylko wtedy, gdy
mieszanina jest wprowadzana do
obrotu (tj. przekazywana klientom
wyszczegolnionym w wykazie).

Jest wymagane, jezeli substancja lub
mieszanina jest sklasyfikowana jako
stwarzajqca zagrozenie i wprowadzana
do obrotu.

Karta charakterystyki (SDS) jest
wymagana (w celu przesfania do
wyszczegolnionych klientow), jezeli
substancja lub mieszanina stwarza
zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem
CLP, jest trwata, wykazuje zdolnosc¢ do
bioakumulacji i jest toksyczna; jest
bardzo trwata i wykazuje bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji; lub jest
ujeta w wykazie zgodnie z art. 59

ust. 1 zinnych powodoéw zwigzanych z
zarzadzaniem ryzykiem.

W przypadku gdy nie jest wymagana
karta charakterystyki, dla okreslonych
substancji wymagane sg inne
informacje (zob. ppkt 3.2.6 petnej
wersji Poradnika).
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Rodzaj Substancja stosowana do celéw Substancja stosowana do celow
obowigzku SR&D PPORD
Maja zastosowanie. Zastosowanie a) Jezeli dalszy uzytkownik jest
majg normalne obowiagzki, takie jak w klientem wyszczegoélnionym w
przypadku kazdej standardowej wykazie w zgtoszeniu PPORD
substancji. przeditozonym przez dostawce, jest

on zobowigzany do stosowania
substancji tylko do celéw PPORD i
zapewnienia warunkow podanych przez

Obowiazki dostawce.
dalszego
uzytkownika b) Jezeli dalszy uzytkownik stosuje

zarejestrowana substancje do
celéw wiasnych badan dotyczacych
produktéw i procesu produkcjioraz
ich rozwoju (PPORD), zastosowanie
majg normalne obowigzki, jak w
przypadku kazdej standardowej

substancji.
Zgodnos¢ z Nie dotyczy. Jest wymagana, lub z wszelkimi
warunkami warunkami natozonymi przez ECHA.
natozonymi
przez ECHA

4. Dokumentacja zgtoszenia PPORD, jej aktualizacjai
wygasniecie

Aby uzyskac zwolnienie z obowigzku rejestracji substancji stosowanej do celéw PPORD, nale zy
przediozy¢ zgtoszenie PPORD. W tym celu zgtaszajacy tworzy dokumentacje zgtoszenia PPORD
przy uzyciu oprogramowania IUCLID? i przedktada jg drogg elektroniczng ECHA za
posrednictwem portalu REACH-IT3. Po otrzymaniu faktury zgtaszajacy wnosi stosowng optate.
Zgtaszajacy moze rozpoczac produkcje lub import (substancji lub mieszaniny) lub produkcje
(wyrobu) dopiero po potwierdzeniu przez ECHA kompletnosci dokumentacji lub po uptywie
dwodch tygodni od zgtoszenia, o ile zgtaszajacy nie otrzyma od ECHA Zzadnych przeciwwskazan.
Techniczne wskazowki dotyczace tworzenia dokumentacji oraz zbioru danych o substancji
mozna znalez¢ w podreczniku ECHA , Jak przygotowac¢ dokumentacije rejestracyjng i PPORD”
dostepnymna stronie: http://echa.europa.eu/manuals.

4.1 Aktualizacja zgloszenia PPORD z uwzglednieniem nowych
informacji

Zgtoszone informacje dotyczace PPORD mogq z czasemulec zmianie. Jednak od zgtaszajgcego
nie wymaga sie przedkladania nowego zgtoszenia PPORD, za ktére musiatby wnie$¢ nowq
optate, za kazdymrazem, gdy jeden z elementdéw zawartych w zgtoszeniu ulega zmianie.
Zamiast tego zgtaszajacy moze, wedtug wtasnego uznania, zaktualizowac zgtoszenie.

2 International Uniform Chemical Information Database: https://iuclid6.echa.europa.eu/

3 Portal REACH-IT dostepny jest pod adresem: https://reach-it.echa.europa.eu



http://echa.europa.eu/manuals
https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://reach-it.echa.europa.eu/
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4.2 Zaprzestanie dzialalnosci zwigzanej z PPORD

W przypadku zaprzestania dziatalnosci zwigzanej z PPORD zgtaszajacy powinien poinformowac
o tym ECHA (przy uzyciu specjalnej funkcji w REACH-IT). Po zaprzestaniu dziatalnosci (lub po
uptywie okresu zwolnienia) zgtaszajacy musi zgromadzi¢ pozostate iloSci substancji w celu jej
unieszkodliwienia (jezeli nie zamierza kontynuowac jej produkcji lub importu) lub rejestracji
(jezeli zamierza utrzymac jej produkcje lub import).

5. Przedtuzenie okresu zwolnienia z obowiazku rejestracji

Okres zwolnienia uptywa po pieciu latach. Jednak zgtaszajacy substancje PPORD moze
whnioskowac o przedtuzenie tego piecioletniego okresu zwolnienia maksymalnie o kolejne piec
lat (lub o dziesie¢ lat w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
weterynaryjnych produktéw leczniczych lub substancji niewprowadzonych do obrotu). Wniosek
o przedtuzenie nalezy oznakowac jako aktualizacje zgtoszenia w programie IUCLID i przedtozyc
ECHA za posrednictwem REACH-IT. Do wniosku dotgcza sie dokument z opisem programu
badawczo-rozwojowego zawierajacy uzasadnienie przedtuzenia.

Po przedfozeniu wniosku zgtaszajacy otrzymuje fakture z tytutu opfaty za przedtuzenie. Po
otrzymaniu ptatnosci ECHA ocenia, czy przediuzenie na dany okres jest uzasadnione. Z tego
wzgledu zaleca sie jak najszybsze wniesienie opfaty - najpdzniej w ciggu 30 dni od daty
zfozenia wniosku.

Nalezy zauwazy¢, ze okres przedtuzenia zaczyna biec w dniu nastepujacym po ostatnimdniu
pierwszego piecioletniego okresu zwolnienia, wiec zgtaszajacemu zaleca sie przedtozenie
wniosku o przediuzenie z co najmniej czteromiesiecznymwyprzedzeniem, aby zapewnié¢
wystarczajacaq ilo$¢ czasu na jego rozpatrzenie.

6. Whniosek o udzielenieinformacji i warunki, ktéore moze
natozy¢ ECHA

Jezeliinformacje zawarte w zgtoszeniu PPORD sg dla ECHA niewystarczajace do stwierdzenia,
czy spetnione zostaty wymogi prawne okreslone w art. 9 ust. 4, ECHA moze zazada¢
dodatkowych informacji.

Po dokonaniu ich oceny ECHA moze podja¢ decyzje o natozeniu warunkéw na dziatalnosc
zwigzang z PPORD, aby dopilnowa¢, ze substancja:

e bedzie stosowanatylko przez pracownikéw klientéow wyszczegdlnionych w wykazie,
w racjonalnie kontrolowanych warunkach majacych na celu ochrone pracownikéw
i Srodowiska,
e nie bedzie ogdlnie dostepna,
e po uptywie okresu zwolnienia zostanie zgromadzona w celu unieszkodliwienia.
ECHA i zainteresowane wilasciwe organy panstw czionkowskich zawsze zachowujg poufnosé

wszelkich informacji przedtozonych przez producenta lub importera substancji stosowanej do
celéw PPORD.

7. Dalsze wytycznei inne odpowiednie informacje

Uzytkownikom zaleca sie przeczytanie petnej wersji Poradnika na temat badan naukowych i
rozwojowych (SR&D) oraz badan dotyczacych produktdw i procesu produkcji oraz ich rozwoju
(PPORD), aby mogli spemi¢ natozone na nich wymogi i obowigzki.
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Dodatkowe informacje mozna uzyskac po zapoznaniu sie z nastepujgcymi dokumentami (za
posrednictwem ponizej podanych hipertaczy):

e Poradnik na temat badan naukowych i rozwojowych (SR&D) oraz badan dotyczacych
produktoéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD)*

e Podrecznik ECHA ,Jak przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD">

4 http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach

5 http://echa.europa.eu/manuals



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/manuals
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