18.11.2006 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C280E[303

Czwartek 17 listopad 2005
P6_TC1-COD(2003)0256

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 17 listopada 2005 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr .../2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejes-

tracji, oceny, udzielania zezwolefi i ograniczen w zakresie substancji chemicznych (REACH), utwo-
rzenia Europejskiej Agencji Substancji Chemicznych oraz zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska, a w szczegdlnosci jego artykut 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji,

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

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Traktatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Swobodny, bezpieczny i niebiurokratyczny obrét substancjami rozsgdnym kosztem w ich postaci
whasnej, jako skladnikéw preparatu albo w wyrobach stanowi istotny aspekt rynku wewnetrznego i
w znacznej mierze przyczynia si¢ do utrzymania wlasciwego poziomu zdrowia i samopoczucia kon-
sumentéw i pracownikéw, uwzglednienia ich intereséw spotecznych i ekonomicznych oraz ochrony
flory i fauny, a takze konkurencyjnoéci przemystu chemicznego.

(2)  Sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego substancji we Wspoélnocie uda si¢ osiagnaé tylko
woweczas, gdy wymogi dotyczace bezpiecznego zarzgdzania substancjami zostang precyzyjnie i
wszechstronnie zdefiniowane oraz nie beda si¢ znacznie roznily w poszczegdlnych Panstwach Czton-
kowskich.

(3) W ramach zblizania przepiséw prawnych dotyczacych chemikaliéw powinno si¢ zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia i Srodowiska naturalnego w celu zagwarantowania trwalego rozwoju oraz
zdolnoci innowacyjnych i konkurencyjnosci; przepisy te powinny by¢ stosowane w sposéb niepo-
wodujacy dyskryminacji, zgodny z regulami Swiatowej Organizacji Handlu (WTO), zaréwno w
obrocie chemikaliami wewnatrz Wspdlnoty, jak i w handlu migdzynarodowym.

(4)  Zgodnie z planem wykonawczym przyjetym w dniu 4 wrzesnia 2002 r. podczas §wiatowego
Szczytu Trwalego Rozwoju w Johannesburgu, nalezy do roku 2020 zapewnic, aby chemikalia
byly produkowane i stosowane w sposob, ktéry nie stwarza zagrozeti dla zdrowia ludzi ani dla
$rodowiska.

(5)  Budowanie potencjatu w nowych Paristwach Czlonkowskich w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i Srodowiska naturalnego powinno by¢ jednym z celow wspdlnotowego
prawodawstwa dotyczgcego chemikaliéw.

(6) W celu zachowania integralnosci rynku wewnetrznego oraz zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony Srodowiska naturalnego oraz ludzkiego zdrowia, zwlaszcza zdrowia pracownikéw i narazo-
nej na ryzyko ludnosci, niezbedne jest zagwarantowanie, aby wszystkie substancje, ktdre sg wytwa-
rzane lub wprowadzane do obrotu spelnialy wymogi prawa wspolnotowego, nawet jezeli sa nastep-
nie eksportowane.

(7)  REACH powinien by¢ opracowany i stosowany w taki sposéb, aby nie ostabi¢ konkurencyjnosci
europejskiego handlu i przemystu ani nie wplyngé negatywnie na wymiang handlowq z krajami
trzecimi. Niniejsze rozporzqdzenie moze nakladaé na partneréw handlowych Unii Europejskiej
tylko takie wymogi, ktore sq zgodne z obowigzujgcymi zasadami wolnego handlu, stosownie do
przepisow WTO.

() Dz.U. C 112 z 30.4.2004, str. 92.
(¥ Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 listopada 2005 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym).



C280E[304

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

18.11.2006

Czwartek 17 listopad 2005

®)

(11)

(12)

(13)

Ocena (') funkcjonowania czterech gléwnych instrumentéw prawnych dotyczacych chemikaliéw we
Wspdlnocie (dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i
etykietowania substancji niebezpiecznych (?), dyrektywa Rady 88/379/EWG z dnia 7 czerwca 1988
r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych (%)
(zastgpiona w miedzyczasie przez dyrektywe 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 maja 1999 r. odnoszaca si¢ do zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw
niebezpiecznych (%), rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie
oceny i kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace substancje (°) oraz dyrektywa Rady 76/769/EWG
z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Paristw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do ograniczenn we wprowadzaniu do obrotu i stosowa-
niu niektorych substancji i preparatéw niebezpiecznych (°)) doprowadzita do ustalenia szeregu prob-
leméw w funkcjonowaniu wspélnotowych przepiséw dotyczacych chemikaliéw, ktérych skutkiem sa
rozbieznosci w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych w Panstwach Czlonkow-
skich bezposrednio wplywajace na funkcjonowanie rynku wewnetrznego w tej dziedzinie oraz brak
nalezytej ostroznosci w zakresie ochrony zdrowia publicznego i srodowiska.

Niniejsze rozporzadzenie nie dotyczy substancji pod nadzorem celnym poddanych czasowemu skla-
dowaniu, w strefach lub magazynach wolnoclowych, w celu ich ponownego eksportu lub znajduja-
cych si¢ w tranzycie i dlatego substancje te wylaczone sa z zakresu rozporzadzenia.

Istotnym celem systemu, kt6ry ustanowi¢ ma niniejsze rozporzadzenie, jest zapewnienie, aby sub-
stancje niebezpieczne zostaly zastgpione substancjami lub technologiami bardziej bezpiecznymi, w
przypadku, gdy dostgpna jest odpowiednia alternatywa. Niniejsze rozporzadzenia nie wplywa na
stosowanie dyrektyw dotyczacych ochrony pracownikéw, zwlaszcza dyrektywy 2004/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem
dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotworczych i mutagennych podczas pracy (szésta
dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) ('), zgodnie z
ktérg pracodawcy zobowigzani sg do eliminowania substancji niebezpiecznych, w miare technicznych
mozliwosci, lub zastgpowania ich substancjami mniej niebezpiecznymi.

Celem nowego systemu, ktory ustanowic ma niniejsze rozporzqdzenie, jest priorytetowe potrakto-
wanie najbardziej niebezpiecznych substancji. Ocena zagrozenia i ryzyka musi réwniez uwzgled-
niaé oddzialywanie substancji na rozwdj plodu oraz zdrowie kobiet i dzieci.

Odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie ryzykiem zwigzanym z substancjami oraz informowanie o nim
powinna spoczywaé na przedsigbiorstwach, ktére wyprodukowaly, sprowadzily, wprowadzily do
obrotu lub wykorzystuja dane substancje. Informacje dotyczgce wdrozenia. REACH muszg byé
latwo dostgpne, w szczegdlnosci dla bardzo malych przedsigbiorstw, ktore nie powinny byé w spo-
séb nieproporcjonalny poszkodowane w wyniku zastosowania procedur wdrazania. Male i srednie
przedsigbiorstwa oznaczajq przedsigbiorstwa zdefiniowane w zaleceniu Komisji 2003/361/WE (%).

Od producentow, importer6w oraz dalszych uzytkownikéw substancji w jej postaci podstawowej
albo jako sktadnika preparatu lub wyrobu, wymaga si¢ produkowania, przywozenia lub stosowania
tej substancji (albo wprowadzania jej do obrotu) w sposéb gwarantujgcy, aby w racjonalnie prze-
widywalnych warunkach, nie stwarzala ona zagrozenia dla zdrowia ludzi ani srodowiska.

(') Dokument roboczy Komisji SEC(1998)1986 wersja ostateczna, o ktérym mowa w Bialej ksiedze — Strategia przyszlej
polityki w dziedzinie chemikaliéw, COM(2001)88 wersja ostateczna, 27.2.2001.

() Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywg Komisji 2004/73/WE (Dz.U. L 152 z
30.4.2004, str. 1).

() DzU. L 187 z 16.7.1988, str. 14.

( Dz.U. L 200 z 30.7.1999, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Rady 2004/66/WE (Dz.U. L 168 z

1.5.2004, str. 35).

() Dz.U.L 84 z 5.4.1993, str. 1. Rozporzgdzenie zmienione rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).
() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 201. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2004/98/WE (Dz.U. L 305 z

1.10.2004, str. 63).

() Dz.U.L 158 z 30.4.2004, str. 50. Sprostowanie w Dz.U. L 229 z 29.6.2004, str. 23.
() Dz.U. L 124 z 20.5.2003, str. 36.
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Obecnie obowigzujgce przepisy regulujgce kwestig odpowiedzialnosci jasno wskazujq, ze kazdy pro-
ducent, importer lub dalszy uzytkownik, ktory realizuje albo planuje realizacje dzialari z udziatem
substancji lub preparatu albo wyrobu zawierajgcego takq substancje lub preparat -wlgczajgc ich
produkcje, import lub zastosowanie- i ktory wie lub mdgl zasadnie przewidziel, ze dzialania te
moglyby mie negatywny wplyw na zdrowie ludzi lub na srodowisko, powinien podjgé wszelkie
konieczne kroki, jakich moina od niego zasadnie oczekiwal, w celu zapobiezenia takim skutkom,
ich ograniczenia lub zaradzenia im.

Zarzgdzanie ryzykiem zwigzanym z substancjami powinno dotyczyé w réwnej mierze substancji
chemicznych wyprodukowanych w Unii Europejskiej, jak i importowanych substancji wyproduko-
wanych w krajach trzecich, tak aby unikngé faworyzowania i wspierania produkcji poza-europej-
skiej poprzez narzucanie zbyt wielu obowigzkéw na producentow europejskich.

Dlatego przepisy dotyczace rejestracji nakladaja na producentéw i importeréw wymdg gromadzenia
informacji na temat substancji, ktére wytwarzajg lub sprowadzajg, wykorzystania tych danych do
oceny ryzyk zwigzanych z tymi substancjami oraz opracowywania i zalecania odpowiednich $rodkéw
zarzadzania ryzykiem. Aby zapewni¢ przestrzeganie powyzszego obowiazku, jak réwniez w celu
zapewnienie przejrzystosci, procedura rejestracji wymaga od przedsi¢biorcéw przekazania dossier
zawierajacego wszystkie wymienione informacje do Agencji ustanowionej przez niniejsze rozporza-
dzenie. Zarejestrowane substancje powinny zostal dopuszczone do obrotu na rynku wewnetrznym.

Przepisy dotyczace oceny przewiduja dalszg oceng rejestracji, polegajaca na sprawdzeniu, czy rejestra-
cje zgodne s3 z wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz uzyskaniu dalszych informacji na temat
whasciwosci substancji. Agencja, za posrednictwem instytucji wyznaczonej/wyznaczonych w tym celu
przez kazde Paristwo Czlonkowskie, powinna dokonywaé oceny podobnych substancji, po uwzgled-
nieniu ich we wspélnotowym planie kroczgcym, jezeli zachodza przestanki wskazujace, ze moga one
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub $rodowiska naturalnego.

Chociaz informacje uzyskane o substancjach w ramach oceny maja przede wszystkim stuzy¢ produ-
centom i importerom na potrzeby zarzadzania ryzykiem zwigzanym z danymi substancjami, moga
one zostal réwniez wykorzystane do wszczecia procedury zezwolen lub ograniczen na podstawie
niniejszego rozporzadzenia lub procedur zarzadzania ryzykiem przewidzianych w innych przepisach
wspdlnotowych; dlatego nalezy zapewnié, ze informacje te s3 udostepniane wlasciwym wiladzom,
ktére moga z nich skorzystal na potrzeby podobnych procedur.

Przepisy dotyczgce udzielania ograniczonych w czasie zezwolen na wprowadzanie do obrotu sub-
stancji wzbudzajacych szczegdlne obawy przewidujg, ze Komisja wydaje stosowne zezwolenie, jezeli
nie istniejg odpowiednie substancje lub technologie alternatywne, o ile stosowanie takich substan-
¢ji mozna uzasadni¢ wzgledami spoleczno-ekonomicznymi oraz jezeli zagrozenie wynikajace ze sto-
sowania takich substangji jest wlasciwie kontrolowane.

Przepisy dotyczace wprowadzenia ograniczen, przewiduja mozliwo$¢ natozenia catkowitego lub czes-
ciowego zakazu albo innych ograniczen w zakresie produkcji, wprowadzania do obrotu lub wyko-
rzystywania substancji stwarzajacych ryzyko, ktére musi zosta¢ zaadresowane, na podstawie oceny

tego ryzyka.

Konieczne jest zapewnienie efektywnego zarzadzania technicznymi, naukowymi i administracyjnymi
aspektami niniejszego rozporzadzenia na szczeblu wspolnotowym. Nalezy zatem stworzy¢ centralny
organ do wypelniania tej roli.

W studium wykonalnosci dotyczacym zasobdw niezbednych do dzialania centralnego organu stwier-
dzono, ze na tle innych mozliwosci za wyborem centralnego organu przemawia szereg dtugofalo-
wych korzysci. Dlatego nalezy powotal Europejska Agencje Chemikaliow, zwang dalej ,Agencja”.

W celu dalaszego ograniczenia kosztéw i promowania handlu migdzynarodowego Agencja w moz-
liwie jak najwigkszym zakresie musi uwzglednic istniejgce i powstajgce normy w regulacjach doty-
czgcych chemikaliow, tak aby wspieraé jak najszersze migdzynarodowe porozumienie.

Agencja musi byé gwarantem stabilnosci prawnej przedsigbiorstw i z tego wzgledu jedynie ona
moZe posiadac uprawnienia w zakresie oceny ryzyka oraz wynikéw testow. Oznacza to jednoczes-
nie, ze w przypadku zakwestionowania oceny Agencji cigzar dowodu bedzie spoczywat na przedsig-
biorstwie lub Pafistwie Czlonkowskim zglaszajgcym zastrzezenie.
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Doéwiadczenie wykazalo, ze nie jest dobrym rozwigzaniem nakladanie obowigzku oceny ryzyka
zwigzanego z wszystkimi substancjami chemicznymi na Panstwa Czlonkowskie. Odpowiedzialnosé
za wywigzanie si¢ z obowigzku staranno$ci powinna spoczywaé przede wszystkim na przedsigbior-
stwach, ktére wytwarzaja lub importujg substancje, jednak dopiero wtedy, gdy iloSci substancji prze-
kraczajg okre$lony prég, co ma umozliwi¢ przedsigbiorstwom udzwignigcie cigzaréw zwigzanych z
tym obowigzkiem. Przedmiotowe przedsi¢biorstwa powinny podjaé niezbedne Srodki w zakresie
zarzadzania ryzykiem, na podstawie przeprowadzonej oceny ryzyka zwigzanego z danymi substan-
cjami i przekazaé odpowiednie zalecenia w laficuchu dostawy. Obejmuje to obowigzek wlasciwego i
przejrzystego opisywania, dokumentowania oraz notyfikowania zagrozenia wynikajgcego z produk-
Gji, stosowania i zbytu kazdej substancji. Producenci oraz dalsi uzytkownicy powinni wykorzysty-
waé w produkcji i stosowaé mozliwie najbezpieczniejsze z dostgpnych substancji.

W celu realizacji efektywnej oceny bezpieczenstwa chemicznego substancji, producenci i importerzy
substancji powinni uzyska¢ dane na ich temat, w razie koniecznosci przeprowadzajac dodatkowe
badania.

Na potrzeby egzekwowania i oceny oraz dla zachowania przejrzystosci, dane dotyczace tych substan-
Gji, jak réwniez wszelkie powiazane informacje, w tym dotyczace Srodkéw podjetych w dziedzinie
zarzadzania ryzykiem, powinny zostaé przekazane wladzom, co nie dotyczy okreSlonych przypad-
kéw, w ktérych wymdg ten bylby nieproporcjonalny.

Badania naukowe i rozwojowe prowadzone s3 z reguly z uzyciem substancji w ilosci mniejszej niz 1
tona rocznie i nie zachodzi potrzeba wylaczenia podobnych badar, poniewaz substancje zawarte w
tych ilosciach i tak nie podlegaja rejestracji. Jednak, w celu wspierania innowacji, badania dotyczace
produktéw oraz rozwoju produktu i procesu produkcji powinny zosta¢ zwolnione z obowiazku
rejestracji przez okreSlony okres, w ktorym nie przewiduje si¢ wprowadzenia tych substancji na
rynek dla nieokreslonej liczby uzytkownikéw, poniewaz ich zastosowanie jako skfadnika preparatu
lub w wyrobach wymaga przeprowadzenia dalszych badan i rozwoju produktu prowadzonych przez
ograniczong liczbe, znanych konsumentéw.

Poniewaz producenci i importerzy wyrobéw powinni ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za te wyroby, nie-
zbedne jest nalozenie obowigzku rejestracji na substangje, ktére maja uwolnic¢ si¢ z danych wyrobéw.
O substancjach, ktére spelniajq kryteria ustanowione w art. 63 i dlatego zostaly dodane do
wykazu substancji spelniajgcych kryteria powodujgce obowigzek uzyskania zezwolenia (zalgcznik
XIlla) odpowiednie wladze powinny natychmiast zostal poinformowane i skonsultowane, a takze
powinny one zostaé zgloszone Agencji. Przepisy dotyczgce zezwoleri powinny obowigzywac produ-
centéw i importeréw tych substancji, jak tylko zostang one dodane do wykazu substancji podlega-
jacych obowigzkowi uzyskania zezwolenia (zalgcznik XIIIb).

Wymogi dotyczace przeprowadzenia oceny bezpieczeistwa chemicznego przez producentéw i
importeréw, powinny zosta¢ okre$lone szczegétowo w zalgczniku technicznym, co umozliwi im
dopelnienie obowiazkéw. W celu sprawiedliwego rozlozenia ci¢zaru na klientéw, producenci i impor-
terzy powinni w ramach prowadzonej oceny bezpieczeistwa chemicznego bra¢ pod uwage nie tylko
cele, dla ktérych sami beda stosowal produkt lub wprowadzaé go do obrotu, lecz takze wszelkie inne
cele, o ktérych uwzglednienie zwrdcg si¢ klienci.

Nie nalezy wprowadza¢ obowigzku oceny bezpieczefistwa chemicznego substancji wystepujacych
jako skladnik preparatéw w bardzo nieznacznych dawkach, uznawanych za bezpieczne. Réwniez
substancje wystepujace jako skladnik preparatéw w tak niewielkiej dawce powinny by¢ zwolnione z
obowigzku uzyskania zezwolenia. Przepisy te powinny réwniez dotyczy¢ preparatéw stanowigcych
trwalg mieszaning substangji, przed nadaniem podobnemu preparatowi konkretnej formy oznaczaja-
cej przeksztalcenie go w wyrdb.

Czlonek grupy zlozonej z wielu rejestrujacych powinien mie¢ mozliwo$¢ przekazania informacji w
imieniu pozostalych, wedlug zasad gwarantujacych przekazanie wszelkich niezbednych danych,
pozwalajacych zarazem na podzial kosztow.

Wymogi dotyczgce zgromadzenia informacji na temat substancji powinny by¢ proporcjonalne do
ilosci produkowanej lub importowanej substancji, poniewaz informacje te wskazuja na potencjalne
narazenie ludzi i $rodowiska naturalnego na dzialanie danych substancji i dlatego powinny zostaé
szczegblowo przedstawione.
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W przypadku prowadzenia badan, powinny one spetnia¢ wlasciwe wymogi dotyczace ochrony zwie-
rzat laboratoryjnych, okreslone w dyrektywie Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Pafistw Czlonkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw do$wiadczalnych i innych celéw nauko-
wych (), oraz dobrym praktykom laboratoryjnym, okreslonym w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykona-
wezych 1 administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i
weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (2).

Nalezy réwniez umozliwi¢ uzyskiwanie informacji przy pomocy innych $rodkéw, réwnorzednych z
zalecanymi badaniami i metodami badan, przykladowo, przy wykorzystaniu informacji uzyskanych w
ramach prawidlowo skonstruowanych jako$ciowych albo iloSciowych modeli zaleznosci struktura-
aktywnos¢ albo na podstawie informacji o substancjach o podobnej strukturze. W tym celu, Agencja
we wspllpracy z Pafistwami Czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami powinna opracowaé wlas-
ciwe wytyczne. Nalezy réwniez przewidzie¢ mozliwo$¢ odstapienia od wymogu udostepnienia okres-
lonych informacji, za przedstawieniem wlasciwego uzasadnienia.

Majgc na uwadze szczegdlng sytuacje, w jakiej znajdujq si¢ male i Srednie przedsigbiorstwa (MSP),
Paristwa Czlonkowskie powinny przyjgé sSrodki umozliwiajgce udzielenie tego typu przedsigbior-
stwom szczegdlnej pomocy na wykonanie badari koniecznych dla zgromadzenia informacji wyma-
ganych w ramach niniejszego rozporzgdzenia.

W celu wsparcia firm, a w szczegdlnosci MSP w realizacji wymogéw wynikajgcych z niniejszego
rozporzgdzenia, Paristwa Czlonkowskie, we wspélpracy z Komisjq, ustanawiajq kompleksowg sie¢
pomocy.

Zalecane metody badan nalezy ujednolici¢ w imie ich przejrzystosci, jak réwniez ulatwienia wlasci-
wego wypelniania wymogéw przez przedsigbiorstwa.

Ze wzgledu na wykonalno$¢ oraz specyficzny charakter pétproduktéw, nalezy ustanowi¢ dla nich
specjalne wymogi rejestracyjne; polimery powinny zosta¢ zwolnione z obowigzku rejestracji i oceny,
do czasu, gdy polimery, ktdre nalezy zarejestrowal ze wzgledu na zagrozenie, jakie powodujg dla
zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego beda mogly zostal wyodrgbnione w wykonalny i efek-
tywny kosztowo sposéb na podstawie racjonalnych kryteriéw technicznych i wiarygodnych danych
naukowych.

Ze wigledow praktycznych, zwolnieniu podlegajq odpady i materialy stosowane jako surowce
wtorne lub jako Zrédlo energii. Generowanie warto$ci (,waloryzacja”) z odpadéw i materiatow
wykorzystywanych jako surowce wtdrne lub Zrédlo energii w ramach odzysku, sprzyja celowi UE,
jakim jest trwaly rozwdj, a niniejsze rozporzqdzenie nie moze wprowadzaé wymogow ograniczajg-
cych bodzce dla recyklingu i odzysku.

W celu zapobiezenia obcigzeniu wladz i przedsigbiorstw nadmiarem obowigzkéw zwigzanych z rejes-
tracjg substancji znajdujacych si¢ w obrocie na rynku wewnetrznym, rejestracja ta powinna zostaé
rozciggnieta na okreslony okres czasu, bez powodowania niepotrzebnych opdznien. Dlatego nalezy
okresli¢ terminy na rejestracje tych substanciji.

Dane dotyczace substancji, ktére zostaly juz zgloszone zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG powinny
zostaé wprowadzone do systemu i poddane aktualizacji, z chwilg przekroczenia kolejnego progu
tonazowego.

W celu wprowadzenia zharmonizowanego, prostego systemu, wszelkie rejestracje nalezy przesylaé do
Agencji. W celu zapewnienia spéjnego podejscia i efektywnego korzystania z zasobéw, Agencja
powinna sprawdzal wszystkie rejestracje pod katem kompletnosci oraz odpowiadaé za ostateczne
ich odrzucenie.

W celu zapewnienia, aby wladze dysponowaly aktualnymi danymi, powinno si¢ wprowadzi¢ dwu-
stronny wymog, zgodnie z ktérym Agencja informuje krajowe wladze o okreslonych zmianach i
odwrotnie, a wladze krajowe informujg ze swej strony Agencje, ktéra ponosi pelng odpowiedzial-
nosc.

() Dz.U. L 358 z 18.12.1986, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa 2003/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 230 z 16.9.2003, str. 32).
() Dz.U.L 50 z 20.2.2004, str. 44.
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Nalezy wspiera¢ wymiang i wspdlne przekazywanie informacji, by zwigkszy¢ efektywno$¢ niniejszego
rozporzadzenia na terytorium calej Wspdlnoty.

Niezbedne jest zmniejszenie do minimum liczby kregowcoéw wykorzystywanych do celow ekspery-
mentalnych, zgodnie z postanowieniami dyrektywy 86/609/EWG; w miar¢ mozliwosci nalezy unikaé
wykorzystywania zwierzat, dzigki zastosowaniu alternatywnych metod zatwierdzonych przez Euro-
pejskie Centrum Walidagji Metod Alternatywnych (ECVAM) lub inne instytucje miedzynarodowe.

Lepsza koordynacja zasobow na szczeblu wspélnotowym przyczyni sig do zwigkszenia wiedzy
naukowej niezbgdnej dla potrzeb opracowania metod alternatywnych wobec prowadzenia doswiad-
czeti na kregowcach. W zwigzku z tym jest sprawg zasadniczq, aby Wspdlnota kontynuowala i
zwigkszala wysilki, a takze podejmowala dzialania niezbedne dla wspierania badari i opracowania
nowych, alternatywnych metod zapobiegajgcych prowadzeniu doswiadczefi na zwierzgtach, zwla-
szcza w kontekscie Siodmego Programu Ramowego w sprawie Badati i Postgpu Technologicznego.

W celu wspierania badatri bez wykorzystania zwierzqt Komisja, Pasistwa Czlonkowskie i przemyst
powinni przeznaczaé wigcej Srodkéw na rozwdj, walidacje i prawne usankcjonowanie tych badar.
Na ten cel powinna by¢ przeznaczana czgs¢ oplat na rzecz Agencji.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno szkodzi¢ pelnemu i catkowitemu stosowaniu wspdlnotowych
regut konkurencji.

W celu uniknigcia nakladania si¢ prac, a w szczegdlnosci badain z udzialem kregowcdw, wymogi
dotyczace przygotowania i zlozenia dokumentéw rejestracyjnych i aktualizacji powinny zachecaé
rejestrujgcych do korzystania z bazy danych prowadzonej przez Agencje i podjecia wszelkich racjo-
nalnych dzialan na rzecz zawarcia porozumienia o wymianie informacji.

W interesie publicznym lezy jak najszybsze udostgpnienie wynikéw badan dotyczgcych zagrozen dla
zdrowia ludzkiego i $rodowiska naturalnego powodowanych przez okreslone substancje, tym przed-
sigbiorstwom, ktére z substancji tych korzystaja, w celu ograniczenia ryzyka zwigzanego z ich stoso-
waniem. Dlatego nalezy zachecaé do wymiany informacji, na warunkach zapewniajacych uzyskanie
stusznego wynagrodzenia przez firme, ktéra przeprowadzita badania.

W celu wzmocnienia konkurencyjnosci wspdlnotowego przemystu i zapewnienia, aby niniejsze roz-
porzgdzenie bylo stosowane w mozliwie najwigkszym zakresie, nalezy ustanowic przepisy dotyczgce
wspdlnego wykorzystywania danych przez rejestrujgcych na warunkach zapewniajgcych uzyskanie
stusznego odszkodowania.

W celu zapewnienia poszanowania praw wlasno$ci przystugujacych podmiotom uzyskujagcym dane,
nalezy przyznaé im prawo do zadania, przez okres 10 lat, wynagrodzenia od rejestrujacych korzys-
tajgcych z ich danych.

W celu umozliwienia potencjalnemu rejestrujacemu kontynuowania rejestracji, mimo braku osiagnie-
cia porozumienia z poprzednim rejestrujgcym, Agencja powinna, na wniosek, udostepni¢ podsumo-
wanie lub szczegélowe podsumowanie juz przestanych badan. Rejestrujacy, ktéry uzyskal podobne
dane, powinien by¢ zobowigzany do pokrycia czgsci kosztéw poniesionych przez podmiot, ktéry
zgromadzit dane.

Jezeli potencjalny rejestrujgcy i/lub uczestnik Forum Wymiany Informacji o Substancjach (Sub-
stance Information Exchange Forum — SIEF) nie placi przypadajgcej na niego czgsci kosztow
badari obejmujgcych badania na kregowcach lub inne badania, ktdre mogq zapobiec przeprowadza-
niu badafi na zwierzgtach, nie powinien on miec prawa do rejestracji swojej substancji.

W celu uniknigcia nakladania si¢ prac, a w szczegélnosci badan, rejestrujacy substancje wprowa-
dzone, powinien dokonal jak najszybciej wstepnej rejestracji w bazie danych prowadzonej przez
Agencje. Nalezy ustanowi¢ system ulatwiajacy rejestrujgcym odszukanie innych rejestrujacych i stwo-
rzenie konsorcjum. W celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu, rejestrujacy powinni
dopelni¢ okreslonych warunkéw. Naruszenie zobowigzan przez czlonka Forum Wymiany Informacji
o Substancjach, oznacza naruszenie niniejszego rozporzadzenia i powinien on zosta¢ odpowiednio
ukarany, jednak pozostalym czlonkom forum nalezy umozliwi¢ kontynuowanie dalsze przygotowy-
wanie dokumentéw rejestracyjnych.

Jezeli wlasciciel wynikow badania obejmujgcego badania na kregowcach lub innego badania, ktdre
moze zapobiec przeprowadzaniu badari na zwierzetach, nie udostepni ich Agencji lub innym poten-
cjalnym rejestrujgcym, nie powinien on mie¢ mozliwosci rejestracji swojej substancji.
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Do obowigzkéw w zakresie zarzadzania ryzykiem zwigzanym z substancjami nalezy przekazywanie
informacji o tych substancjach innym specjalistom oraz niespecjalistom przy uzyciu najbardziej
odpowiednich Srodkdw; jest to niezbgdne réwniez, aby umozliwic specjalistom wypelnienie ich obo-
wigzkéw w zakresie stosowania substancji i preparatéw oraz zarzgdzania ryzykiem lub usuwania
Zrddel zagrozen.

Wymiana informacji o zagrozeniu jest istotng czescig procesu informowania i doradzania ludziom
w kwestii tego, jak mogq zarzqdzaé potencjalnym ryzykiem i w ten sposéb stosowal substancje lub
preparat w bezpieczny i skuteczny sposéb. Wymiana informacji o zagrozeniu wymaga zrozumienia
potrzeb informacyjnych uzytkownikow przez producentéw i w zwigzku z tym dostarczenia infor-
macji, porad i pomocy w celu wspierania bezpiecznego stosowania substancji lub preparatow przez
uzytkownika koricowego. Nalezy kontynuowac rozwdj odpowiedniego systemu wymiany informacji
opartego na ocenie ryzyka, obejmujgcego dostarczanie dodatkowych informacji, na przyklad za
posrednictwem stron internetowych i kampanii edukacyjnych, w celu zaspokojenia prawa konsu-
mentow do informacji o stosowanych przez nich substancjach i preparatach. Zwigkszy to jeszcze
bardziej bezpieczeristwo uzycia i zaufanie do substancji i preparatow. Taki system bedzie cenny dla
organizacji konsumentéw, poniewaZ ustali ramy, uwzgledniajgce rzeczywiste obawy konsumentow
w odniesieniu do REACH, oraz dla przemystu, budujgc zaufanie konsumentow do stosowania sub-
stancji i preparatow zawierajqcych chemikalia.

Poniewaz obecnie wykorzystywane karty charakterystyki stuza juz jako narzedzia komunikacji w
faficuchu dostaw substancji i preparatéw, nalezy je dalej rozwingl i uczynié integralng czgscig sys-
temu ustanowionego przez niniejsze rozporzadzenie. W odniesieniu do konsumentow nalezy jednak
rozwazy¢ réwniez inne metody przekazywania informacji dotyczgcych ryzyka i bezpiecznego stoso-
wania substancji i preparatow.

W celu uzyskania laficucha obowigzkéw, na dalszych uzytkownikach powinien spoczywaé obowiazek
oceny ryzyka wynikajacego ze sposobu, w jaki wykorzystuja substancje, jezeli nie zostal on uwzgled-
niony w karcie charakterystyki otrzymanej od dostawcéw, chyba ze dalszy uzytkownik podejmie
bardziej ostrozne Srodki niz zalecane przez swojego dostawce albo jego dostawca nie mial obo-
wiazku przeprowadzenia oceny takiego ryzyka lub udostepnienia uzytkownikowi informacji na
temat tych zagrozen; z tych samych przyczyn dalsi uzytkownicy powinni zarzadza¢ ryzykiem wyni-
kajacym z wlasnych sposobéw wykorzystania substancji i dostarczaé informacje dotyczgce ich bez-
piecznego stosowania w dot taficucha dostaw az do uzytkownika koricowego — konsumenta.

Powinno si¢ okresli¢ szczegétowo réwniez wymogi obowiazujace dalszych uzytkownikéw w zakresie
dokonywania oceny bezpieczenstwa chemicznego, by umozliwi¢ im dopelnienie obowigzkéw. Dalszy
uzytkownik musi przekazaé uzytkownikowi substancji lub preparatu w okreslonym punkcie laricu-
cha dostaw/cyklu zycia informacje dotyczgce ryzyka, wyszczegdlnionego w ocenie bezpieczeristwa
chemicznego, za posrednictwem najbardziej skutecznych i odpowiednich srodkéw i musi udzielic
konsumentom porad w zakresie bezpiecznego stosowania.

Na potrzeby egzekwowania i oceny, na dalszych uzytkownikach substancji powinien ciazy¢ obowig-
zek przekazywania okre$lonych informacji, w przypadku kazdego zastosowania niespelniajagcego
warunkow opisanych w scenariuszu narazenia przedstawionym w karcie charakterystyki dostarczonej
im przez pierwotnego producenta substancji lub importera, oraz stalej aktualizacji tak przekazanych
informagiji.

Ze wzgledu na wykonalno$¢ i proporcjonalno$é, nalezy zwolni¢ dalszych uzytkownikéw wykorzys-
tujacych niewielkie ilosci substancji z obowigzku przekazywania podobnych informacji.

Jezeli producent substancji lub importer substancji, w jej postaci wlasnej albo jako skladnik pre-
paratu, nie zamierza zlozy¢ wniosku o rejestracje, musi poinformowac o tym Agencje oraz swoich

dalszych uzytkownikow.

Gdyby powyzsze wymogi w zakresie przekazywania informacji byly stosowane automatycznie, ozna-
czaloby to konieczno$¢ przeprowadzenia badaf z udzialem znacznej liczby zwierzat, by spelnié
wymogi zawarte w Zalgcznikach V-VIII. Badania mogg tez oznaczal dla przedsigbiorstw koniecz-
no$¢ poniesienia znacznych wydatkéw. Dlatego niezbedne jest zagwarantowanie, ze wymogi w zakre-
sie gromadzenia podobnych informacji dostosowane sa do rzeczywistych potrzeb; w tym celu, w
ramach oceny Panstwa Czlonkowskie powinny mie¢ obowigzek przygotowywania decyzji a Agencja
decydowania o programach badan zaproponowanych przez producentéw i importerow. Paristwo
Czlonkowskie, w ktérym substancja jest wytwarzana lub bedace siedzibg importera powinno odpo-
wiada¢ za oceng projektéw badan.
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Aby unikngé podwdjnych badafi na zwierzgtach, zainteresowane strony powinny dysponowaé 90-
dniowym okresem, w czasie ktdrego mogq skladaé uwagi w sprawie propozycji dotyczgcych badar,
ktdre obejmujg badania na kregowcach. Uwagi otrzymane w ciggu tego okresu powinny zostaé
uwzglednione przez rejestrujgcego i dalszego uzytkownika.

W celu uniknigcia badari na zwierzgtach i oszczgdzenia kosztow powinno sig zasiggal opinii
ECVAM w sprawie propozycji badati obejmujgcych badania na kregowcach.

Zaufanie do ogdlnej jakosci rejestracji mozna zwigkszyé jedynie poprzez przeniesienie na Agencje
pelnej odpowiedzialnosci za zarzqdzanie nowgq politykq w zakresie chemikaliow. W tym celu jest tez
konieczne, aby niniejsze rozporzgdzenie bylo jednolicie traktowane i kontrolowane we wszystkich
Paristwach Czlonkowskich i aby zaréwno przemyst chemiczny jak i konsumenci mogli polegaé na
kontrolowanym wykonywaniu przepiséw. Wladze Paiistw Czlonkowskich Scisle wspolpracujg z
Agencjg przy ocenie rejestracji w zakresie zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami.

Agencji nalezy réwniez przyznal prawo do zgdania od producentéw, importeréw lub dalszych uzyt-
kownikéw, na podstawie przeprowadzonych ocen, dalszych informacji na temat substancji, co do
ktorych istnieje podejrzenie, ze moga stwarzal zagrozenie dla ludzkiego zdrowia lub $rodowiska
naturalnego, w tym poprzez ich masowe wystepowanie na rynku wewnetrznym. Nalezy ustanowic¢
wspdlnotowy plan kroczqcy oceny substancji. Jezeli ryzyko odpowiadajace poziomowi obaw doty-
czacych wykorzystywania substancji podlegajacych zezwoleniu wynika z wykorzystywania pétpro-
duktéw wyodrebnianych w miejscu przetwarzania, réwniez Pafistwa Czlonkowskie powinny mieé
prawo zadania dalszych informacji, w uzasadnionych przypadkach.

Porozumienia w ramach agencyjnego Komitetu Paristw Czlonkowskich odnosnie projektu decyzji
stanowig podstawe skutecznego systemu, zgodnego z zasada pomocniczodci, zachowujgc réwnoczes-
nie rynek wewnetrzny. Jezeli jedno lub wigcej Panstw Czlonkowskich albo Agencja nie wyraza zgody
na projekt decyzji, powinna ona zosta¢ poddana procedurze zcentralizowanej. Agencja powinna
wydawaé decyzje wynikajace z zastosowania tej procedury.

W wyniku oceny moze doj$¢ od ustalenia, ze w ramach procedury ograniczen lub zezwolen nalezy
podja¢ okreslone dzialania albo tez, ze dzialanie w zakresie zarzadzania ryzykiem nalezy rozwazy¢ w
ramach innych wilasciwych przepiséw. Dlatego informacje dotyczace postepéw w procesie oceny
powinny zosta¢ udostgpnione publicznie.

W celu zapewnienia dostatecznie wysokiego poziomu ochrony ludzkiego zdrowia, w szczegdlnosci w
odniesieniu do grup spolecznych wymagajqcych szczegdlnej ochrony, i srodowiska naturalnego, sub-
stancje, ktérych sklad wzbudza znaczne obawy powinny by¢ traktowane z ostroznoicig i powinny
by¢ dozwolone tylko wiowczas, gdy przedsigbiorstwa wykorzystujgce je wykazg wadzom udzielaja-
cym zezwolenia, Ze nie istniejg odpowiednie substancje lub technologie alternatywne, Ze korzysci
spoteczne plyngce ze stosowania substancji przewazajg nad ryzykiem zwigzanym z ich stosowa-
niem oraz Ze ryzyko jest odpowiednio kontrolowane. Wladza udzielajaca zezwolenia powinna
nastepnie zweryfikowal, czy przedmiotowe wymogi zostaly spelnione w ramach procedury zezwo-
led, w oparciu o wnioski zlozone przez przedsigbiorstwa. Poniewaz zezwolenia powinny zapewnié
wysoki poziom ochrony na rynku wewnetrznym, funkcje organu udzielajgcego zezwolefi powinna
pelni¢ Komisja.

Dos$wiadczenia migdzynarodowe wskazuja, ze substancje o wlasciwosciach, ktére sprawiaja, ze sg one
trwate, zdolne do bioakumulacji i toksyczne albo bardzo trwale i bardzo zdolne do bioakumulagji,
wzbudzaja bardzo duze obawy, réwnoczesnie za$§ opracowano kryteria, pozwalajace na identyfikacje
takich substancji. W przypadku wielu innych substancji, obawy s3 na tyle duze, zeby traktowane one
byly w ten sam sposéb, w zaleznosci od okolicznosci danego przypadku.

Ze wzgledu na wykonalno$¢ i praktyczno$é, zaréwno w kontekscie przedsigbiorstw, ktére musza
przygotowaé wnioski oraz podjaé odpowiednie Srodki w zakresie zarzadzania ryzykiem, jak réwniez
wladz, ktére muszg rozpatrywaé wnioski, procedurze zezwolen powinna podlegaé réwnoczesnie
ograniczona liczba substancji oraz nalezy ustali¢ realistyczne terminy skladania wnioskéw, wprowa-
dzajac zarazem mozliwo$¢ zwolnienia z procedury niektérych metod wykorzystywania substancji.

Agencja powinna samodzielnie ustalaé substancje priorytetowe dopuszczane w pierwszej kolejnosci
w celu zapewnienia zgodnosci podejmowanych decyzji z potrzebami spoleczenstwa i stanem badaf
naukowych i rozwoju.
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(77)  Objecie danej substancji catkowitym zakazem oznacza, ze nie moze ona by¢ w zaden sposéb wyko-
rzystywana. W przypadku takich substancji bezcelowe byloby pozostawienie mozliwosci skladania
wnioskéw o udzielenie zezwolenia i dlatego nalezy usunaé je z listy substancji, ktorych dotyczy¢
moze wniosek.

(78) W celu zapewnienia zharmonizowanego podejscia w udzielaniu zezwolen na wykorzystywanie kon-
kretnych substancji, Agencja powinna wydawal opinie na temat zagrozen zwigzanych z réznymi
metodami ich wykorzystywania oraz wszelkich analiz spoleczno-gospodarczych przekazanych Agen-
Gji przez strony trzecie.

(79) W celu zapewnienia efektywnego monitoringu i egzekwowania obowigzku uzyskania zezwolenia,
dalsi uzytkownicy korzystajacy z zezwolenia udzielonego ich dostawcy, powinni zawiadamia¢ Agen-
cje o wykorzystywaniu substancji.

(80) W celu przysSpieszenia funkcjonowania obowigzujacego systemu, procedura ograniczefl powinna zos-
ta¢ poddana rewizji i zastapi¢ dyrektywe 76/769[EWG, w ktérej wiclokrotnie wprowadzano istotne
zmiany i dostosowania. Acquis zharmonizowanych przepiséw ujetych w zalaczniku do wymienionej
dyrektywy powinien, po przepracowaniu go celem nadania bardziej przejrzystego charakteru, zostaé
przejety i stuzy¢ jako punkt wyjscia dla tej nowej, przyspieszonej procedury ograniczen. Przepraco-
wanie odbywa si¢ zgodnie z regutami przyjetymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym dotycza-
cym techniki przepracowywania aktéw prawnych.

(81) Na producencie, importerze i dalszym uzytkowniku spoczywa obowiazek identyfikacji wiasciwych
metod zarzadzania ryzykiem niezbednych dla zapewnienia wysokiego poziomu ochrony ludzkiego
zdrowia i Srodowiska naturalnego przed produkcja, wprowadzaniem do obrotu lub wykorzystywa-
niem substancji w ich postaci wlasnej, jako skladnikéw preparatu albo w wyrobach. Jednak w przy-
padku gdy obowiazek ten uznawany jest za niewystarczajacy i uzasadniona jest regulacja w przepi-
sach wspolnotowych, nalezy wprowadzi¢ wlasciwe ograniczenia.

(82) W celu ochrony ludzkiego zdrowia i Srodowiska naturalnego, ograniczenia dotyczace wytwarzania,
wprowadzania do obrotu i wykorzystywania substancji w ich postaci wlasnej, jako sktadnikéw pre-
paratu albo w wyrobach, mogg obejmowaé wszelkie warunki lub zakazy odnosnie wytwarzania,
wprowadzania do obrotu lub wykorzystywania substancji. Dlatego niezbedne jest wyszczegdlnienie
podobnych ograniczen i wszelkich zmian do nich wprowadzonych.

(83) Niniejsze rozporzgdzenie powinno przyczynia si¢ do zapobiegania chorobom zawodowym zwigza-
nym z narazeniem na dzialanie chemikaliow i ich stosowaniem. Unia Europejska powinna inwes-
towaé w metody detoksyfikacji w celu leczenia choréb zawodowych wywolanych chemikaliami.

(84) W celu przygotowania projektu ograniczen oraz zapewnienia skutecznosci podobnym przepisom,
potrzebna jest dobra wspdlpraca, koordynacja i wymiana informacji miedzy Paistwami Czlonkow-
skimi, Agencja i innymi organami Wspdélnoty, Komisja i zainteresowanymi stronami.

(85) W celu umozliwienia Paistwom Czlonkowskim przedstawiania projektow majacych przeciwdziataé
konkretnemu zagrozeniu dla ludzkiego zdrowia lub $rodowiska naturalnego, Panstwa Czlonkowskie
powinny przygotowac dossier, odpowiadajace szczegdlowym wytycznym. Dossier powinno zawieraé
uzasadnienie dla podjecia dzialan na szczeblu wspdlnotowym.

(86) W celu zapewnienia zharmonizowanego podejscia do ograniczefi, Agencja powinna pelni¢ role koor-
dynatora tej procedury, na przyklad wyznaczajac wlasciwych sprawozdawcéw i weryfikujac zgodnosé
z wymogami przewidzianymi we wlasciwych zalacznikach.

(87) W celu umozliwienia Komisji podejmowania dziatan majacych przeciwdziala¢ konkretnemu zagroze-
niu dla ludzkiego zdrowia lub $rodowiska naturalnego, ktére nalezy zaadresowac na szczeblu wspél-
notowym, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ powierzania Agencji obowigzku przygotowania dossier
W sprawie ograniczen.

(88) Ze wzgledu na potrzebe przejrzystosci, Agencja powinna publikowal wiasciwe dossier zawierajace
proponowane ograniczenia, wzywajac réwnoczesnie do zglaszania uwag.

(89) W celu zakoriczenia procedury w odpowiednim terminie, Agencja powinna przekazywaé swoje opi-
nie na temat proponowanych dzialan na podstawie projektu opinii przygotowanej przez sprawoz-
dawce.

(90) W celu przyspieszenia procedury ograniczen, Komisja powinna sporzadzi¢ projekt poprawek w ter-
minie trzech miesigcy od otrzymania opinii Agenciji.
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Agengja powinna odgrywaé kluczowg role w zapewnianiu, aby przepisy dotyczace chemikaliéw oraz
procedury decyzyjne i wiedza naukowa, na ktérych si¢ opieraja, byly uznawane za wiarygodne przez
wszystkich zainteresowanych i spoleczefistwo, tak aby opinia publiczna i wszystkie zainteresowane
strony mialy zaufanie do bezpieczeristwa uzywanych przez nich substancji i preparatow. Powinna
ona réwniez odgrywaé decydujgcq role w zakresie koordynacji komunikacji w zwigzku z REA-
CHem oraz przy jego wdraZaniu. Niezbedne jest zatem zapewnienie, Ze Agencja bedzie darzona
zaufaniem przez instytucje wspdlnotowe, Panistwa Czlonkowskie, ogél spoleczenstwa i zaintereso-
wane strony. Dlatego podstawowe znaczenie ma zapewnienie Agencji niezaleznosci, duzego poten-
cjalu naukowego, technicznego i regulacyjnego, niezawodnych mozliwosci komunikacji oraz prze-
jrzystosci i efektywnosci.

Struktura Agencji powinna odpowiada¢ powierzonym jej zadaniom. Doéwiadczenia zwigzane z pod-
obnymi agencjami wspdlnotowymi moga dostarczy¢ w tej mierze pewnych wskazéwek, jednak Agen-
¢ji nalezy dostosowal strukture odpowiadajaca specyficznym wymogom przewidzianym w niniej-
szym rozporzadzeniu. W zwigzku z tym, w ramach Agencji powinno powstaé ,centrum
doskonalenia” specjalizujgce si¢ w informowaniu o ryzyku i zagroZeniach zwigzanych z niektérymi
substancjami i preparatami.

W celu zagwarantowania skutecznosci, personel Agencji realizuje podstawowe zadania techniczno-
administracyjne i naukowe bez odwolywania si¢ do naukowych i technicznych zasobéw Panstw
Czlonkowskich; Dyrektor Zarzadzajacy gwarantuje niezalezne i skuteczne wykonanie zadaii Agenciji.
Dla potrzeb zagwarantowania, ze Agencja wypelnia powierzone jej uprawnienia, sklad Zarzadu
nalezy ustali¢ w spos6b gwarantujacy najwyzsze standardy kompetencji i szeroki zakres doswiadcze-
nia wlasciwego w zakresie bezpieczeistwa chemikaliow lub uregulowan dotyczacych chemikaliéw.

Agencje nalezy wyposazy¢ w Srodki umozliwiajace jej wypelnianie wszelkich zadaf niezbednych do
wypelniania powierzonej jej roli.

Zarzad powinien zostal wyposazony w niezbedne kompetencje pozwalajgce mu uchwalaé budzet,
kontrolowa¢ jego wykonanie, okresla¢ strukture i wysoko$¢ opfat, stanowienie regulaminu wewnetrz-
nego, przyjmowanie regulacji finansowych oraz wyznaczanie Dyrektora Zarzadzajacego. Zgodnie z
celem zakladajgcym wspieranie badafi bez wykorzystania zwierzqt czgs¢ oplat nalezy przeznaczyé
na rozwdj metod badati bez wykorzystania zwierzgt.

W sklad Zarzadu Agencji powinni wchodzi¢ przedstawiciele pozostatych zainteresowanych stron, do
ktérych nalezg przedstawiciele przemyshu, organizacji pozarzadowych i uczelni, w celu zapewnienia
zaangazowania zainteresowanych podmiotéw.

Dzigki Komitetowi ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatywnych oraz Komitetowi ds. Analiz Spoleczno-
Ekonomicznych, Agencja powinna przejaé role komitetéw naukowych funkcjonujacych przy Komisji
przy wydawaniu opinii dotyczacych dziedziny nalezacej do jej wlasciwosci.

Za posrednictwem Komitetu Pafstw Czlonkowskich, Agencja powinna dazy¢ od osiggnigcia porozu-
mienia miedzy wladzami Pafistw Czlonkowskich odnosnie konkretnych kwestii wymagajacych zhar-
monizowanego podejscia.

Niezbedne jest zapewnienie bliskiej wspdlpracy miedzy Agencjg a wlasciwymi wladzami dzialajacymi
w Panstwach Czlonkowskich, by opinie naukowe Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatywnych
oraz Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych opieraly si¢ na mozliwie najszerszej wlasciwej
wiedzy naukowej i technicznej dostgpnej we Wspdlnocie; w tym samym celu Komitetom nalezy
umozliwi¢ skorzystanie z dodatkowych Zrédet wiedzy na temat konkretnych zagadnien.

W celu wspierania badari bez wykorzystania zwierzqt Agencja powinna mie¢ za zadanie rozwijanie
i wdrazanie polityki na rzecz rozwoju, walidacji i prawnego usankcjonowania metod badani bez
wykorzystania zwierzqt oraz zapewnienie ich stosowania w rozsgdnej stopniowej ocenie ryzyka,
by spelni¢ wymogi niniejszego rozporzgdzenia. W tym celu w ramach Agencji powinien zostaé
powolany Komitet ds. Alternatywnych Metod Testowych, zlozony ze specjalistéw Europejskiego
Centrum Zatwierdzania Metod Alternatywnych, organizacji obroticow zwierzgt i innych odpowied-
nich zainteresowanych stron, tak aby zapewnil jak najszerszq wiedzg naukowgq i techniczng
dostgpng w obrebie Wspdlnoty.
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Agencja powinna stanowi¢ réwniez forum wymiany informacji dla Panstw Czlonkowskich oraz koor-
dynowa¢ ich dzialania zwigzane z egzekwowaniem przepiséw dotyczacych chemikaliow. Korzystne
byloby nadanie nieformalnej wspétpracy Panstw Czlonkowskich w tej dziedzinie bardziej formalnego
charakteru.

Nalezy ustanowi¢ w Agencji Rad¢ Odwolawcza, aby zapewni¢ formalne prawo do zlozenia odwotla-
nia operatorom, ktérych dotyczy decyzja wydana przez Agencje.

Agencja powinna by¢ finansowana w czeéci z oplat wnoszonych przez przedsigbiorstwa a w czesci z
ogblnego budzetu Wspdlnot Europejskich. Nalezy zapewnié stosowanie wspélnotowej procedury
budzetowej w odniesieniu do wszelkich subsydiéw obcigzajacych ogdlny budzet Wspdlnot Europej-
skich. Ponadto, kontrole rachunkéw powinien prowadzi¢ Trybunal Obrachunkowy, zgodnie z art. 91
rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie ramo-
wego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organéw okreslonych w art. 185 rozporzadzenia
Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie
do budzetu ogblnego Wspdlnot Europejskich ().

W przypadku gdy Komisja i Agencja uznaja to za stosowne, udzial w dzialaniach Agencji nalezy
umozliwi¢ réwniez innym panstwom.

Agencja powinna przyczynia¢ sig, dzigki wspdlpracy z organizacjami zainteresowanymi w harmoni-
zacji regulacji miedzynarodowych, do wzmocnienia roli odgrywanej przez Wspodlnote i Panstwa
Czlonkowskie w ramach takich dzialan harmonizacyjnych.

W celu zmniejszenia kosztow i lepszego przyjecia na arenie migdzynarodowej europejskie podejscie
powinno by¢ jak najbardziej zblizone do inicjatyw migdzynarodowych, w tym ,Strategicznego
podejscia do Migdzynarodowego Zarzgdzania Chemikaliami” UNEP, ,,Aktu Rady w sprawie che-
mikaliow produkowanych w duzych iloSciach (HPV)” Organizacji Wspdlpracy Gospodarczej i Roz-
woju, Inicjatywy HPV Migdzynarodowej Rady Stowarzyszeri Chemicznych oraz Wyzwari HPV Ame-
rykariskiej Agencji Ochrony Srodowiska.

Agencja powinna zapewnia¢ infrastrukture umozliwiajaca przedsigbiorstwom dopelnienie obowigz-
kéw wynikajacych z przepiséw dotyczacych wymiany danych.

Istotne znaczenie ma zapobiezenie zjawisku mylenia zadain powierzonych Agencji, z tymi, ktore
zostaly powierzone Europejskiej Agencji Lekow ustanowionej rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspdlnotowe procedury wydawa-
nia pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajacym Europejskg Agencje Lekéw (), Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zyw-
noéci ustanowiony rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajgcym ogélne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacym
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i ustanawiajagcym procedury w zakresie bezpieczefi-
stwa zywnosci (°) oraz Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa, Higieny i Ochrony Zdrowia w Miejscu
Pracy, ustanowiony na mocy decyzji Rady z dnia 22 lipca 2003 r. (*). Konsekwentnie, Agencja powinna
ustanowi¢ regulamin przewidujacy, kiedy konieczna jest wspdlpraca z Europejskim Urzedem ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci lub Komitetem Doradczym ds. Bezpieczenistwa, Higieny i Ochrony Zdrowia w
Miejscu Pracy. Niezbedne jest wprowadzenie zapisu, ze w pozostalym zakresie rozporzadzenie nie
narusza kompetencji przyznanych Europejskiej Agencji Lekéw, Europejskiej Agencji ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci i Komitetowi Doradczemu ds. Bezpieczefistwa, Higieny i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy
w ustawodawstwie wspdlnotowym.

Zgodnie z wynikami przeprowadzonego studium wykonalnosci jednostki centralnej, najwigkszym
wyzwaniem w zakresie zapewnienia efektywnego funkcjonowania Agencji bedzie prawdopodobnie
pozyskanie odpowiedniego personelu, w tym os6b zatrudnionych w Europejskim Biurze Chemika-
liow przy Wspélnym Centrum Badawczym Komisji Europejskiej; nalezy zatem wybraé siedzibe
pozwalajacg Agencji na pozyskanie odpowiedniej kadry zaréwno na etapie poczatkowym, jak i w
pézniejszym okresie.

W celu doprowadzenia do funkcjonowania wewnetrznego rynku substancji w ich postaci wlasnej lub
jako skladnikéw, z réwnoczesnym zapewnieniem wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i
Srodowiska naturalnego, nalezy ustanowi¢ wykaz dotyczacy klasyfikacji i oznakowania.

() Dz.U.L 357 z 31.12.2002, str. 72.
() Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 1.
() Dz.U.L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z

29.9.2003, str. 4).
() Dz.U. C 218 z 13.9.2003, str. 1.
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Dlatego klasyfikacje i oznakowanie substancji podlegajacych rejestracji lub objetych art.1 dyrektywy
67/548EWG oraz wprowadzonych do obrotu nalezy zglosi¢ Agengji.

W celu zapewnienia zharmonizowanej ochrony ogétu spoleczenistwa, a w szczegdlnosci oséb maja-
cych kontakt z okreslonymi substancjami, wykaz powinien zawieral, zgodnie z dyrektywami 67548
EWG i 1999/45/WE dane dotyczace klasyfikacji uzgodnionej przez producentéw i importeréw dla
danej substancji oraz, w miar¢ mozliwosci, informacje o decyzjach podjetych na szczeblu wspélno-
towym odnoénie klasyfikacji i oznakowania niektorych substangji.

Zasoby nalezy przeznaczy¢ przede wszystkim na dzialania dotyczace substancji wzbudzajacych naj-
wigksze obawy. Dlatego do zalacznika I dyrektywy 67/548/EWG nalezy dodawal substancje spelnia-
jace kryteria pozwalajace zaklasyfikowal je jako substancje rakotworcze, mutagenne lub substancje
dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢, kategorii 1, 2 lub 3 albo mogacej powodowaé uczulenie w
nastgpstwie narazenia drogg oddechows lub uznane w miarodajnych pracach badawczych za niebez-
pieczne dla ludzkiego zdrowia i Srodowiska naturalnego. Nalezy zapewni¢ wlasciwym wladzom
mozliwos¢ przedkladania Agencji projektow. Agencja powinna przedstawial opinie dotyczaca pro-
jektu, natomiast zainteresowanym stronom nalezy umozliwi¢ przedstawianie uwag. Nastepnie Komi-
sja powinna wydawac decyzje.

Regularne sprawozdania przekazywane Agencji przez Panstwa Czlonkowskie stanowig niezbedny
instrument monitorowania wdrazania przepiséw dotyczacych chemikaliéw, jak réwniez tendencji
obowiazujacych w tej dziedzinie; wnioski oparte na ustaleniach raportéw beda stanowi¢ uzyteczne i
praktyczne narzedzie podczas przegladu rozporzadzenia oraz formulowania propozycji odnosnie do
jego zmiany. W tym celu Komisja powinna przeprowadzic oceng ex-post skutkow niniejszego roz-
porzgdzenia po uplywie pierwszych pigciu lat od jego wdroZenia, aby ocenic, czy pierwotnie zakla-
dane cele zostaly osiggnigte oraz czy utrzymane zostalo funkcjonowanie rynku wewngtrznego i
konkurencja na nim.

Dzigki REACH obywatele, pracownicy i konsumenci powinni zyskac zaufanie do tego, Ze wszystkie
produkty wprowadzone do obrotu we Wspdlnocie sq bezpieczne i ze nie istnieje ryzyko narazenia
na dzialanie chemikaliow w iloci lub skladzie, ktdre stanowiq ryzyko dla ludzkiego zdrowia lub
Srodowiska.

Obywatele Wspélnoty powinni mie¢ dostep do informacji na temat chemikaliéw, na ktérych dziata-
nie mogg by¢ narazeni, by mogli podejmowal $wiadome decyzje odnos$nie stosowania chemikaliow.
Przejrzystym sposobem realizacji tego celu jest zapewnienie im, w ich jezyku (pod warunkiem Ze jest
to jeden z oficjalnych jezykow UE) darmowego i atwego dostepu do podstawowych, jawnych
danych zgromadzonych w bazie danych Agencji, w tym krétkich opiséw niebezpiecznych wiasci-
wosci substancji, wymogéw dotyczacych ich oznakowania oraz wiasciwych przepiséw wspdlnoto-
wych, w tym dotyczacych dozwolonych sposobéw uzytkowania oraz $rodkéw zarzadzania ryzykiem.
Agencja i Paristwa Czlonkowskie powinny umozliwié dostgp do informacji zgodnie z przepisami
dyrektywy 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie
publicznego dostgpu do informacji dotyczqcych Srodowiska (') i rozporzgdzenia (WE) nr 1049/
2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostgpu
do dokumentow Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (%) oraz z konwencjg UNECE o dostgpie
do informacji, udziale spoleczeristwa w podejmowaniu decyzji oraz dostgpie do sprawiedliwosci w
sprawach dotyczgcych srodowiska (,Konwencja z Aarhus”), ktérej Wspdlnota Europejska jest
strong.

Komisja powinna rozwazy¢ potrzebg stworzenia europejskiego znaku jakosci w celu oznaczania i
promowania wyrobéw, ktdre na kaidym etapie procesu produkcyjnego, wytworzono zgodnie z
wymogami wynikajgcymi z niniejszego rozporzgdzenia.

Poza udzialem we wdrozeniu przepisow wspdlnotowych, wlasciwe wladze Pafstw Czlonkowskich
powinny, ze wzgledu na bliski kontakt z zainteresowanymi podmiotami w Panistwach Czlonkow-
skich, odgrywaé role¢ w zakresie wymiany informacji na temat zagrozen zwigzanych z substancjami
oraz obowigzkéw cigzacych na przedsigbiorstwach zgodnie z przepisami dotyczacymi chemikalidw;
réwnoczesnie niezbedna jest bliska wspolpraca migdzy whasciwymi wladzami Pafstw Czlonkowskich,
aby zapewni¢ sp6jnos¢ i skutecznos¢ globalnych proceséw komunikacji.

() DzU. L 41 z 14.2.2003, str. 26.
() DzU. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
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(119) W celu zapewnienia efektywnego funkcjonowania systemu ustanowionego w niniejszym rozporza-
dzeniu konieczna jest wspdlpraca miedzy wladzami Paristw Czlonkowskich, Agencja i Komisja w
dziedzinie egzekwowania rozporzadzenia. Agencja ponosi glowng odpowiedzialno$¢ za zarzqdzanie
niniejszym rozporzqdzeniem.

(120) Aby zagwarantowaé wypelnianie niniejszego rozporzadzenia, Paistwa Czlonkowskie powinny wdro-
zy¢ efektywne Srodki w zakresie monitoringu i kontroli.

(121) W celu zapewnienia przejrzystosci, bezstronnosci i spéjnosci na poziomie dzialan wykonawczych
realizowanych przez Pafistwa Czlonkowskie, niezbedne jest ustanowienie odpowiednich ram karania,
w celu nalozenia efektywnych, proporcjonalnych i zniechecajacych sankcji za brak przestrzegania
rozporzadzenia, poniewaz jego konsekwencja moga by¢ szkody dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska
naturalnego.

(122) Niezbedne kontrole powinny zosta¢ zaplanowane i przeprowadzone, a ich wyniki zgloszone.

(123) Srodki konieczne do wykonania niniejszego rozporzadzenia winny zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja
Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca procedury realizowania uprawnien
wykonawczych powierzonych Komisji, ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnien wykona-
wezych przyznanych Komisji ().

(124) Niezbedne jest by kwestie dotyczace chemikaliow zostaly uregulowane skutecznie i terminowo do
czasu pelnego obowigzywania niniejszego rozporzadzenia, a w szczegblnosci w poczatkowym
okresie funkcjonowania Agencji; dlatego nalezy przewidzie¢, ze zadania Agencji sprawowal bedzie
Komisja, przynajmniej w poczatkowym okresie; w razie potrzeby Komisja powinna mie¢ mozliwosé
wyznaczenia tymczasowego Dyrektora Zarzadzajacego, do czasu, gdy bedzie on mogt zostaé powo-
fany przez Zarzad.

(125) W celu pelnego wykorzystania prac zrealizowanych zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 793/93,
jak réwniez dyrektywy 76/769/EWG i uniknigcia ich zmarnotrawienia, Komisji nalezy przyzna¢ moz-
liwo$¢ do wprowadzania, w okresie poczatkowym ograniczen w oparciu o wyniki tych prac, bez
koniecznosci kompletnej realizacji procedury ograniczen przewidzianej w niniejszym rozporzadzeniu.

(126) Za wlasciwe uznaje si¢ wprowadzenie przepiséw niniejszego rozporzadzenia w sposéb ulatwiajacy
fagodne przejscie na nowy system; co wigcej, stopniowe wprowadzanie w zycie tych przepiséw
umozliwia wszystkim zainteresowanym stronom, wladzom, przedsigbiorstwom, a takze pozostalym
partnerom, skoncentrowanie si¢ na przygotowaniu nowych obowigzkéw we wlasciwym czasie, w
tym poprzez zawarcie dobrowolnych, koordynowanych przez Komisje porozumieri migdzy przemys-
tem i pozostalymi zainteresowanymi stronami.

(127) Niniejsze rozporzadzenie zastepuje dyrektywe 76/769/EWG, dyrektywe Rady 91/157/EWG z dnia 18
marca 1991 r. w sprawie baterii i akumulatoréw zawierajagcych niektére substancje niebezpieczne (?),
dyrektywe Komisji 93/67/EWG z dnia 20 lipca 1993 r. ustanawiajaca zasady oceny ryzyka dla czlo-
wieka i Srodowiska naturalnego ze strony substancji notyfikowanych zgodnie z dyrektywa Rady 67/
548/EWG (?), dyrektywe Komisji 93/105/WE z dnia 25 listopada 1993 r. ustanawiajaca zalacznik VII
D, zawierajacy informacje wymagane w dokumentacji technicznej okreSlonej w art. 12 siédmej
zmiany do dyrektywy Rady 67/548/EWG (¥), dyrektywe Komisji 2000/21/WE z dnia 25 kwietnia
2000 r. dotyczacg wykazu legislacji wspdlnotowej, okreslonej w art. 13 ust. 1 tiret pigte dyrektywy
Rady 67/548/EWG (°); rozporzadzenie (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94
z dnia 28 czerwca 1994 r. ustanawiajace zasady oceny ryzyka dla czlowieka i sSrodowiska naturalnego
ze strony istniejacych substancji zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 79393 (9).

Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.

Dz.U. L 78 z 26.3.1991, str. 38. Dyrektywa zmieniona dyrektywa Komisji 98/101/WE (Dz.U. L 1 z 5.1.1999, str. 1).
Dz.U. L 227 z 8.9.1993, str. 9.

Dz.U. L 294 z 30.11.1993, str. 21.

Dz.U. L 103 z 28.4.2000, str. 70.

Dz.U. L 161 z 29.6.1994, str. 3.
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(128) Niniejszq dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla ogdlnej dyrektywy Rady 92/85/EWG z dnia 19
paZdziernika 1992 r. w sprawie wprowadzenia Srodkow stuzgcych wspieraniu poprawy w miejscu
pracy bezpieczetistwa i zdrowia pracownic w cigzy, pracownic, ktdre niedawno rodzily i pracownic
karmigcych piersig (dziesigta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/
391/EWG) (!) oraz dyrektywy szczegolowej Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie
ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicz-
nymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegolowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (3. Dyrektywa 98/24/WE pozostaje zasadniczym instrumentem legislacyjnym dla
zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze Srod-
kami chemicznymi w miejscu pracy. Zachgca sig Paristwa Czlonkowskie i partneréw spotecznych do
zapewnienia skuteczniejszego wdrazania i kontroli dyrektywy 98/24/WE.

(129) Ze wzgledu na potrzebe zachowania spojnosci dyrektywa 1999/45/WE, ktdra dotyczyla juz kwestii
objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia, powinna zostal zmieniona.

(130) Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, niezbedne i wlasciwe dla realizacji podstawowego celu niniej-
szego rozporzadzenia jest ustanowienie regulacji dotyczgcych substancji chemicznych oraz ustano-
wienie Europejskiej Agencji Chemikaliéw. Rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne
do osiggniecia zakladanych celéw, zgodnie z akapitem trzecim art. 5 Traktatu.

(131) Rozporzadzenie respektuje podstawowe prawa i zasady uznane zwlaszcza w Karcie Praw Podstawo-
wych Unii Europejskiej (}). W szczegdlnoSci rozporzadzenie zapewni¢ ma pelng realizacje zasad
ochrony $rodowiska naturalnego oraz zréwnowazonego rozwoju, przewidzianych w art. 37.

(132) Komisja powinna podjgé dzialania w celu zagwarantowania, aby postepujgcemu otwarciu rynkéw
UE na import z calego $wiata towarzyszylo wprowadzenie bardziej rygorystycznych wymogow w
odniesieniu do ,,uczciwosci” handlu (takze w kontekscie WTO); konieczne jest jak najszybsze uwz-
glednienie wymogéw REACH,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTUL I
ZAGADNIENIA OGOLNE

Rozdziat 1

Przedmiot i zakres

Artykut 1

Przedmiot

1.  Niniejsze rozporzadzenie zawiera przepisy dotyczace substancji w rozumieniu art. 3 ust. 1. Przepisy te
stosuje si¢ do produkgji, importu, wprowadzania do obrotu i stosowania tych substancji w ich postaci
wlasnej, jako skladnikéw preparatu albo w wyrobach, jezeli tak okreslono.

2. Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie swobodnego obrotu tych substancji na rynku
wewnetrznym zgodnie z obowigzkiem nalezytej starannosci i z nalezytym uwzglednieniem zobowigzari
UE i jej Paristw Czlonkowskich wynikajgcych z migdzynarodowych uméw handlowych, w szczegdlnosci
w ramach WTO.

3. Niniejsze rozporzadzenie jest oparte na zasadzie, zgodnie z ktéra do producentéw, importeréw i
dalszych uzytkownikéw nalezy zapewnienie, aby produkcja, wprowadzenie do obrotu, import albo stosowa-
nie tych substangji nie wplywato w sposob szkodliwy na zdrowie ludzi albo na $rodowisko w normalnych
lub w sposdb rozsqdny przewidywalnych warunkach stosowania. Podstawg przepiséw niniejszego rozpo-
rzadzenia jest zasada ostroznosci (%).

1

() Dz.U. L 348 z 28.11.1992, str. 1.
() DzU.L 131 z 5.5.1998, str. 11.
() Dz.U. C 364 z 18.12.2000, str. 1.
(*) Zdefiniowana w komunikacie Komisji w sprawie zasady ostroznosci, COM(2000)0001 wersja ostateczna.

2)
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4. Kazdy producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktéry prowadzi lub zamierza prowadzié dziatania
przy wykorzystaniu substancji chemicznej, preparatu lub wyrobu zawierajgcego takq substancje lub pre-
parat, tgcznie z jej produkcjg, importem lub stosowaniem, i ktory wie lub mogl przewidziec, Ze dzialania
te moglyby negatywnie oddzialywaé na zdrowie ludzkie lub srodowisko, ma obowigzek podjecia rzeczy-
wistych, zasadnie oczekiwanych od niego dziatari w celu uniknigcia, ograniczenia lub usunigcia takich

oddzialywari.

5. Kazdy producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktéry w ramach swojej dziatalnosci zawodowej
lub gospodarczej dostarcza substancje lub preparat, lub wyréb zawierajqcy takq substancje lub preparat
producentowi, importerowi lub dalszemu uzytkownikowi, zapewnia w takim zakresie, w jakim moze to
by¢ konieczne, nalezytq komunikacje i wymiang informacji, w tym — w stosownych przypadkach — pomoc
techniczng, niezbgdng, aby zapobiegal, ogranicza lub usuwacé niepozgdane skutki dla zdrowia ludzkiego
lub Srodowiska.

6. Obejmuje to obowigzek opisywania, dokumentowania i zawiadamiania we wlasciwy i przejrzysty
sposéb o zagroZeniach wynikajgcych z produkcji, stosowania i zbytu kazdej substancji. Producenci i
dalsi uzytkownicy powinni wykorzystywaé do produkcji i stosowaé mozliwie najbardziej bezpieczne sub-
stancje.

7. Stosowanie i wdraZanie przepiséw niniejszego rozporzgdzenia nie powinno w Zadnym razie nies¢ z
sobg dodatkowych biurokratycznych i administracyjnych obcigzeri dla malych i srednich przedsigbiorstw.

8. W zwigzku z wdrazaniem niniejszego rozporzqdzenia, Unia Europejska ustanowi mechanizmy
pomocy i wsparcia dla malych i Srednich przedsigbiorstw.

Artykut 2
Zakres

1.  Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) substangji radioaktywnych objetych dyrektywa Rady 96/29/Euratom (');

b) substancji w ich postaci wlasnej, jako skladnikéw preparatu albo w wyrobach, ktére sa przedmiotem
kontroli celnej, pod warunkiem, ze nie s3 one poddawane obrdbce albo przetwarzaniu i ktére sg tym-
czasowo magazynowane albo znajduja si¢ w strefie wolnoclowej albo w skladach wolnoctowych z
zamiarem reeksportu albo s3 transportowane w tranzycie;

¢) niewyodrebnianych pétproduktow;

d) odpadéw, w rozumieniu dyrektywy Rady 75/442/EWG (%);

e) Zywnosci w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002;

f) Srodkéw aromatyzujgcych w rozumieniu dyrektywy Rady 88/388/EWG (*);

g) substancji w wyrobach tytoniowych objetych dyrektywg 2001/37/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (*);

h) substancji w bateriach objetych zakresem dyrektywy 91/157/EWG.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla:
a) prawodawstwa wspdlnotowego w sprawie zdrowia i bezpieczeristwa w miejscu pracy;

b) prawodawstwa wspdlnotowego, ktdre reguluje transport substancji niebezpiecznych i substancji niebez-
piecznych w preparatach koleja, droga $rédladowa, droga wodna, morskg albo powietrzna;

()

() DzU. L 194 z 25.7.1975, str. 39. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003.
() Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzqdzeniem (WE) nr 1882/2003.
(¢ DzU. L 194 z 18.7.2001, str. 26.
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c) zakazow i ograniczeri zawartych w dyrektywie Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych (), dotyczg-

cych:

i) zakazu testowania na zwierzgtach gotowych produktow kosmetycznych oraz ich skladnikow lub
lgczenia skladnikow oraz

ii) wprowadzania do obrotu produktow kosmetycznych, ktorych niektdre lub wszystkie skladniki
badZ wyrdb koricowy byly testowane na zwierzgtach.

W zakresie, w jakim substancje stosowane wylgcznie jako skladniki kosmetykéw sq objete niniejszym
rozporzgdzeniem, wszelkie testowanie takich substancji na zwierzgtach w rozumieniu dyrektywy 76/
768/EWG w celu dokonania takiej samej oceny wymaganej przez niniejsze rozporzgqdzenie jest zabro-
nione;

d) wspdlnotowych przepisow dotyczgcych ochrony srodowiska.

3.  Niniejsze rozporzgdzenie stosuje sig¢ do wszystkich substancji, wyrobéw i preparatéw importowanych
na terytorium Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzgdzenie nie moze w Zaden sposob sprzyjaé nierownemu traktowaniu substancji, wyrobow
i preparatéw wyprodukowanych w Paiistwach Czlonkowskich oraz substancji, wyrobow oraz preparatéw
wyprodukowanych w krajach trzecich i sprowadzonych na terytorium Unii Europejskiej.

Komisja przedstawi wytyczne majgce na celu zagwarantowanie stosowania tej zasady.

4. Przepisy Tytulu II, 111, V i VI nie majq zastosowania w przypadku, gdy substancja jest produkowana
lub importowana w celu wykorzystania w nastgpujgcych produktach koricowych lub w przypadku, gdy
substancja jest w nich wykorzystana:

a) produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi i zastosowari weterynaryjnych, objetych rozporzgdzeniem
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), dyrektywq 2001/82/WE lub dyrektywq
2001/83/WE;

b) zywno$¢ w rozumieniu rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002, w tym:

i) dodatki do artykulow spozywczych, objete zakresem dyrektywy Rady 89/107/EWG ();
ii) $rodki aromatyzujgce w artykulach spozywczych objete zakresem dyrektywy 88/388/EWG;

¢) pasza dla zwierzgt; w tym

i)  dodatki do pasz objete zakresem rozporzgdzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady () oraz

ii) pasze objete zakresem dyrektywy Rady 82/471/EWG (°);

d) materialy przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig, objete rozporzqdzeniem (WE) nr 1935/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (°);

e) urzgdzenia medyczne objete dyrektywq Rady 90/385/EWG (’), dyrektywq Rady 93/42/EWG () lub
dyrektywq 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°);

f) s$rodki ochrony roslin objete dyrektywq Rady 91/414/EWG (1°);
g) produkty biobdjcze objete dyrektywq 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().

() Dz.U.L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywq Komisji 2005/52/WE (Dz.U. L 234 z
10.9.2005, str. 9).

(® Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 1.

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

() Dz.U.L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzgdzenie zmienione rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 378/2005 (Dz.U.
L 59 z 5.3.2005, str. 8).

() Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywq Komisji 2004/116/WE (Dz.U. L 379 z

24.12.2004, str. 81).

(9 DzU. L 338 z 13.11.2004, str. 4.

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

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

() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003.

(") Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzqdzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu

Europejskiego i Rady (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, str. 1).
() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, str. 1. Dyrektywa zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003.
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5.  Przepiséw Tytutu VII nie stosuje si¢ w odniesieniu do zastosowari substancji wymienionych w ust. 4
oraz dodatkowo w odniesieniu do nastgpujgcych zastosowari:
a) zastosowari jako pélprodukty wyodrebnione w miejscu wytwarzania albo jako pdtprodukty wyodreb-
nione transportowane;
b) zastosowari jako paliwa silnikowe objete dyrektywq 98/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (!);
c) zastosowari jako paliwo w ruchomych albo stalych urzgdzeniach stuzgcych do spalania produktéw na
bazie olejow mineralnych i zastosowania jako paliwa w systemach zamknigtych.
6.  Przepisow Tytulu IV i X nie stosuje si¢ w odniesieniu do preparatéw wymienionych w ust. 4 lit. (a)

do (g) lub do substancji zawartych w tych preparatach.

Rozdzial 2

Definicje

Artykul 3

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

1.

Substancja oznacza pierwiastek chemiczny lub jego zwiagzki w stanie, w jakim wystepuja w przyrodzie
albo zostajg uzyskane za pomocg procesu produkcyjnego, ze wszystkimi dodatkami wymaganymi do
zachowania ich trwalosci, oraz wszystkimi zanieczyszczeniami powstalymi w wyniku zastosowanego
procesu produkcyjnego, wylaczajac rozpuszczalniki, ktére mozna oddzieli¢ bez wplywu na stabilnos¢ i
sktad substancj;

Preparat oznacza mieszaning albo roztwér skladajacy si¢ z dwoch lub wiecej substancji; stopy meta-
liczne stanowig szczegdlny rodzaj preparatéw, ktore wymagajq oceny na podstawie szczegolnych
wlasciwosci substancji;

Stop metaliczny oznacza jednolity w skali makroskopijnej material metaliczny, skladajgcy si¢ z
dwdch lub wigcej pierwiastkéw polgczonych w taki sposdb, Ze nie mozna ich tatwo oddzieli¢ od siebie
w sposdb mechaniczny;

Wyréb oznacza przedmiot wytworzony przez czlowieka, zawierajgcy lub skladajacy si¢ z substangji if
lub preparatu(-6w), ktéry podczas produkdji otrzymuje okreslony ksztalt, wyglad zewnetrzny lub kon-
strukcje, odpowiadajgce jego zastosowaniu;

Polimer oznacza substancj¢ skladajaca si¢ z czasteczek stanowigcych sekwencje jednego lub kilku rodza-
jow jednostek monomeru i stanowigcych prostg wigkszos¢ wagowg czgsteczek skladajgcych sig z co
najmniej trzech jednostek monomeru, tworzqcych zwigzek z przynajmniej jeszcze jedng jednostkq
monomeru lub innymi reagentami, przy czym substancja sklada sig¢ z czgsteczek niestanowigcych
wigkszo$ci wagowej o tej samej masie czgsteczkowej. Czasteczki takie musza charakteryzowac sie sta-
tystycznym rozkladem masy czasteczkowej w pewnym zakresie, a rdznice w masie czgsteczkowej
powinny wynika¢ przede wszystkim z réznic w liczbie jednostek monomeru w czgsteczce.

W znaczeniu tej definicji ,jednostka monomeru” oznacza przereagowana form¢ monomeru w polime-
rze;

Rejestrujacy oznacza producenta albo importera przedkladajacego wniosek o rejestracje;
Produkcja oznacza wytwarzanie i ekstrakcje substangji ze stanu, w jakim wystepuja one w przyrodzie;

Producent oznacza osobe fizyczng albo prawng majacy siedzibe na terytorium Wspélnoty, ktéra wytwa-
rza substancje na terytorium Wspdlnoty;

Import oznacza fizyczne wprowadzenie na obszar celny Wspdlnoty;

()

Dz.U. L 350 z 28.12.1998, str. 58. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzqdzeniem (WE) nr 1882/2003.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Producent wyrobu oznacza osobe fizyczng lub prawng ktora:
— wytwarza i sprzedaje pod wlasng firmg,

— odsprzedaje pod wlasng firmg produkt wytwarzany przez innego dostawce; taki odsprzedawca
nie jest uwazany za producenta, jezeli firma producenta pojawia si¢ na produkcie,

— importuje na rynek Wspdlnoty w ramach dzialalnosci gospodarczej;

Importer oznacza osobe fizyczng albo prawng majaca siedzibe na terytorium Wspdlnoty, ktéra jest
odpowiedzialna za import;

Wprowadzenie do obrotu oznacza odplatne albo bezplatne dostarczenie towaru albo jego udostepnie-
nie osobie trzeciej. Import na obszar celny Wspdlnoty jest réwnoznaczny z wprowadzeniem do obrotu;

Dalszy uzytkownik oznacza osobe fizyczng albo prawng majaca siedzibe na terytorium Wspdlnoty,
ktéra nie bedgc producentem albo importerem uzywa substancji w jej postaci wlasnej albo jako sklad-
nik preparatu, podczas prowadzonej przez siebie dzialalnosci przemystowej albo innej zawodowej.
Dystrybutor albo konsument nie s uwazani za uzytkownikéw dalszych. Re-importer podlegajacy wyla-
czeniu zgodnie z przepisem art. 4 ust. 1 lit. d) uwazany jest za uzytkownika dalszego;

Stosowanie oznacza obrobke, formowanie, zuzycie, przechowywanie, konserwacje, przetwarzanie,
napehianie zbiornikéw, przenoszenie z jednego zbiornika do innego, mieszanie, wytwarzanie wyrobu
i kazde inne wykorzystanie;

Dystrybutor oznacza osob¢ fizyczng albo prawna majaca siedzibe na terytorium Wspdlnoty, w tym
osobe prowadzgcg handel detaliczny, ktéra wylacznie przechowuje substancje w jej postaci wlasnej
albo jako skladnik preparatu oraz wprowadza ja do obrotu udostepniajac osobom trzecim;

Pétprodukt oznacza substancje lub preparat, ktdry jest wyprodukowany, zuzywany albo uzywany
wylacznie do obrébki chemicznej (zwanej dalej ,syntezg”) w celu przeksztalcenia go w inng substancje:

a) niewyodrebniany pélprodukt oznacza pélprodukt, ktéry podczas syntezy nie jest celowo usuwany
(z wyjatkiem procesu pobierania probek) z urzadzenia, w ktérym przeprowadzana jest synteza.
Urzadzenie takie zawiera pojemnik do przeprowadzania reakdji, z jego pomocniczym wyposaze-
niem i kazde urzadzenie, przez ktére przechodzi(a) substancja(e) podczas procesu ciaglego albo
jednostkowego a takze rurociggi do transportowania z jednego pojemnika do drugiego w celu
przeprowadzenia nastgpnego etapu reakcji; urzadzenie takie nie zawiera zbiornikéw i innych
pojemnikéw, w ktérych substancja(e) jest (sa) przechowywana(e) po wytworzeniu,

b) pdlprodukt wyodrebniany w miejscu wytwarzania oznacza pdlprodukt nie spelniajacy kryteriéw
niewyodrebnianego potproduktu; wytwarzanie pétproduktu i synteza innej(ych) substancji z tego
pétproduktu odbywa si¢ w tym samym miejscu wytwarzania obstugiwanym przez jedna lub wigcej
0s6b prawnych,

¢) transportowany wyodrebniany pétprodukt oznacza pélprodukt nie spelniajacy kryteriow niewyod-
rebnianego pétproduktu i transportowany pomiedzy albo dostarczany do innych miejsc wytwarza-
nia;

Miejsce wytwarzania oznacza obszar, na terenie ktorego wspdlnie uzytkowana jest okreslona infrastruk-
tura i wyposazenie, jezeli znajduje si¢ tam wigcej niz jeden producent substancji;

Uczestnicy laficucha dostawy oznacza wszystkich producentéw iflub importeréw iflub dalszych uzyt-
kownikéw;

Przekazywanie informacji w dét laficucha dostawy oznacza, ze kazdy uczestnik faficucha dostawy prze-
kazuje informacje dalszemu uzytkownikowi, ktéremu dostarczy} substancje;

Przekazywanie informacji w goére laricucha dostawy oznacza, ze dalszy uzytkownik przekazuje informa-
cje uczestnikowi z gory tancucha dostawy, ktéry dostarczyl mu substancjg;

Wiasciwy organ oznacza wladze albo wladze albo organy ustanowione przez Pafistwa Czlonkowskie w
celu realizowania zobowigzan wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia;
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22. Substancja wprowadzona oznacza takg substancje, ktéra spelnia co najmniej jedno z nastepujacych
kryteriow:

a) jest umieszczona w europejskim wykazie istniejacych substancji o znaczeniu handlowym (EINECS),

b) byla wyprodukowana na terytorium Wspdlnoty albo w krajach przystepujacych do Unii Europej-
skiej z dniem 1 maja 2004 r., ale nie zostala wprowadzona do obrotu przez producenta albo
importera przynajmniej jednokrotnie w ciggu 15 lat przed wejsciem w Zycie niniejszego rozpo-
rzgdzenia,

¢) byla wprowadzona do obrotu na terytorium Wspdlnoty albo w krajach przystepujacych do Unii
Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r. i pomiedzy 18 wrzesnia 1981 r. a 31 pazdziernika 1993 r.
wlacznie byla wprowadzona do obrotu przez producenta albo importera i byla uznana za zglo-
szong (notyfikowang) zgodnie z art. 8 ust. 1 tiret pierwsze dyrektywy 67/548/EWG, zmienionej
dyrektywa 79/831/EWG (1), a zarazem nie spelniajaca definicji polimeru ustalonej w dyrektywie 67/
548/EWG, zmienionej dyrektywa 92/32/EWG (%);

pod warunkiem ze producent albo importer posiada udokumentowane tego dowody;

23. Substancja zgloszona (notyfikowana) oznacza substancje, ktéra zostala zgloszona i ktéra moze by¢
wprowadzona do obrotu zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG;

24. Badanie dotyczace rozwoju produktu i procesu produkeji oznacza kazde badanie rozwojowe (w tym
nad preparatami i artykutami uzywanymi do badari pilotazowych w rzeczywistych warunkach) zwia-
zane z rozwojem produktu oraz dalszy rozwdj substancji, w jej postaci wlasnej, w preparatach lub w
wyrobach, w przebiegu ktorych instalacje pilotazowe albo prébna produkcja stosowane sa do rozwoju
procesu produkgji lub badan obszaréw zastosowania substancji;

25. Badanie naukowe i rozwojowe oznacza kazde do§wiadczenie naukowe, analiz¢ albo badanie chemiczne
przeprowadzane w kontrolowanych warunkach;

26. Wlasny uzytek rejestrujgcego oznacza przemystowe albo inne zawodowe stosowanie przez rejestruja-
cego;

27. Zidentyfikowane stosowanie oznacza stosowanie substancji, w jej postaci wlasnej albo jako sktadnika
preparatu, albo stosowanie preparatu, ktdre jest zamierzone przez uczestnika laficucha dostawy, wig-
czajac w to uzycie na potrzeby wiasne, albo ktére jest mu oznajmione na piSmie przez bezposredniego
dalszego uzytkownika i ktére jest okreslone w karcie charakterystyki przekazang temuz dalszemu uzyt-
kownikowi;

28. Nieuzasadnione stosowanie oznacza takie stosowanie przez dalszego uzytkownika, ktére jest odradzane
przez rejestrujacego poprzez dostarczenie naukowo popartych dowodow przemawiajqcych przeciwko
bezpieczetistwu takiego stosowania;

29. Szczegblowe podsumowanie badan oznacza szczegblowe podsumowanie celéw, metod, wynikéw i
wnioskéw z pelnego raportu badawczego, dostarczajace wystarczajacy ilo$¢ informacji w celu przepro-
wadzenia niezaleznej oceny badan, zmniejszajace tym samym potrzebe konsultowania pelnego raportu
badawczego;

30. Rok oznacza rok kalendarzowy. Z wylgczeniem przypadku nowych substancji i jezeli nie okreslono
inaczej, ilosci roczne liczone sq na podstawie Sredniej produkcji z ostatnich trzech lat kalendarzowych,
podczas ktorych substancja byla rzeczywiscie produkowana przez producenta;

31. Ograniczenie oznacza jakiekolwiek warunki albo zakaz produkgji, stosowania albo wprowadzania do
obrotu;

32. Male i $rednie przedsigbiorstwa (MSP) oznaczajq przedsigbiorstwa okreslone w zaleceniu 2003/361/
WE;

33. Ludno$¢ narazona na ryzyko oznacza osoby wrazliwe, w tym noworodki, niemowleta, dzieci, kobiety
w cigZy, matki karmigce, niepetnosprawnych, osoby z niedoborami immunologicznymi, osoby starsze,
osoby o indywidualnej podatnosci genetycznej lub inne okreslone grupy oséb zagrozonych;

() Dz.U.L 259 z 15.10.1979, str. 10.
() Dz.U.L 154 z 5.6.1992, str. 1.
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34.

35.

36.

1.

a)
b)

d)

e

2.

Scenariusz naraZenia oznacza zbiér warunkéw, lgcznie ze srodkami zarzqdzania ryzykiem, opisujg-
cych sposéb wytwarzania substancji lub jej wykorzystywania w cyklu jej zZycia oraz sposéb kontroli
lub rekomendowania substancji przez producenta oraz importera dalszym uzytkownikom, tak aby
mogli oni kontrolowaé narazenie ludzi i Srodowiska na jej dziatanie. Tego rodzaju scenariusze nara-
Zenia mogq dotyczy(¢ jednego, konkretnego procesu lub zastosowania lub kilku proceséw lub zastoso-
wari, przy czym te procesy lub zastosowania mogq zostaé opisane pod kqtem kategorii zastosowania i
narazenia;

Kategoria zastosowania i narazenia oznacza gldwne kategorie zastosowania (np. zastosowanie prze-
myslowe, zawodowe, przez konsumentéw) oraz znaczgce drogi naraZenia (np. przez usta, skére, wdy-
chanie, narazenie Srodowiskowe) oraz schematy naraZenia (np. czeste, przypadkowe, sporadyczne,
stale);

Minerat oznacza polgczenie skladnikow nieorganicznych, wystepujgcych w skorupie ziemskiej, o cha-
rakterystycznym skladzie chemicznym, formie krystalicznej i wlasciwosciach fizykochemicznych.

TYTUL II
REJESTRACJA SUBSTANCJI

Rozdziat 1

Zakres

Artykut 4
Zakres

Z przepiséw niniejszego tytulu wylacza sie:
substancje zawarte w zalaczniku II;

substancje objete zalacznikiem III;

polimery;

substancje, w ich postaci wlasnej albo jako skladniki preparatu, zarejestrowane zgodnie z przepisami
niniejszego tytulu, eksportowane z terytorium Wspdlnoty przez uczestnika laficucha dostawy i re-
importowane na terytorium Wspoélnoty przez innego uczestnika tego samego fancucha dostawy, ktory
wykaze, ze:

i)  substancja re-importowana jest ta samg substancja co substancja eksportowana,

ii) dostarczono mu informagje, zgodnie z art. 34 i 35, odnoszace si¢ do eksportowanej substancji;

substancje w preparatach spelniajgce kryteria rejestracji, ktore zostaly juz zarejestrowane do tego
zastosowania przez uczestnika laficucha dostaw;

substancje w postaci wlasnej lub jako skladniki preparatu, zarejestrowane zgodnie z przepisami
niniejszego Tytulu przez producenta lub importera, i ktére utylizowane sq na terytorium Wspdlnoty
przez innego producenta lub importera, ktéry wykaze, ze:

i) substancja bedgca wynikiem procesu utylizacji jest tq samg substancjg, co substancja juz zare-
jestrowana; oraz

ii) dostarczono mu informacji zgodnie z art. 33 i 34 dotyczgcymi substancji zarejestrowane;.

Wyodrebniane pélprodukty w miejscu wytwarzania albo transportowane wyodrebniane pétprodukty

sa wylaczone z przepiséw rozdzialéw 2 i 3, bez naruszania przepiséw rozdzialéw 4, 5 i 6.
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Rozdzial 2

Og6lny obowigzek rejestracji i wymagania w zakresie informacji

Artykut 5
Og6lny obowigzek rejestracji substancji w ich postaci wlasnej albo jako sktadnikéw preparatéw

1. Jezeli niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, kazdy producent substancji wytwarzajacy ja w
iloSci co najmniej 1 tony rocznie przedklada Agencji dokumenty rejestracyjne.

Jezeli niniejsze Rozporzadzenie nie stanowi inaczej, kazdy importer substancji, w jej postaci wilasnej albo
jako skladnika preparatu, importujacy ja w ilo$ci co najmniej 1 tony rocznie przedklada Agencji dokumenty
rejestracyjne.

2. Przepiséw art. 17 i 18 nie stosuje sic do monomeréw stosowanych jako pétprodukty wyodrebniane w
miejscu wytwarzania albo transportowane wyodrebniane potprodukty.

3. Kazdy producent albo importer polimeru przedklada Agencji dokumenty rejestracyjne niezarejestro-
wanej(ych) substancji bedacej(ych) monomerem(ami) niezarejestrowanej(ych) przez dalszego uzytkownika w
laficuchu dostawy albo innej(ych) niezarejestrowanej(ych) substancji, z wyjgtkiem sytuacji, w ktorej takie
substancje monomeryczne zostaly utworzone podczas syntezy i nie mogq zostac wyizolowane, jezeli spel-
nione s tacznie nastepujace warunki:

a) polimer zawiera 2% (w/w) albo powyzej takiej(ich) substancji bedacej(ych) monomerem(ami) albo innej
(ych) substancji;

b) catkowita ilo$¢ takiej(ich) substancji bedacej(ych) monomerem(ami) albo innej(ych) substancji stanowi

co najmniej 1 tong rocznie.

Zgloszenie takiej substancji bedgcej monomerem zawiera nastgpujgce informacje w formie okreslonej
przez Agencje zgodnie z art. 119:

i) toisamos¢ i dane teleadresowe producenta lub importera;

ii) okreslenie substancji bedgcej monomerem zgodnie z czgscig 2 zalgcznika IV

iii) klasyfikacje substancji;

iv) krotki opis zastosowania polimeru.

Rejestracji zgodnie z niniejszym Tytutem dokonuje si¢ dla niezarejestrowanej substancji bedgcej monome-

rem, ktdra zostala wyprodukowana lub importowana w ilosci przekraczajqcej 1000 ton rocznie. Oprdcz
informacji wymaganych powyzej rejestracja ta zawiera informacje okreslone w zalgczniku V.

Za niezarejestrowane substancje bedgce monomerami lub inne niezarejestrowane substancje uwaza sig
substancje niezarejestrowane przez producenta dostarczajgcego je producentowi polimeru.

Jezeli jednak niezarejestrowane substancje bgdgce monomerami lub inne niezarejestrowane substancje
zostaly zarejestrowane przez pierwotnego producenta lub jego przedstawiciela, producent polimeru moze
korzystaé z dossier rejestracyjnego pod warunkiem, Ze rejestrujgcy poinformowal, ze substancja jest wyko-
rzystywana do produkcji polimerdw.

4. Dostarczenie dokumentéw rejestracyjnych jest polaczone z wniesieniem oplaty ustalonej przez Agen-
ge.

Artykul 6

Ogdlny obowiazek rejestracji substancji w wyrobach

1. Kazdy producent albo importer wyroboéw przedklada Agencji dokumenty rejestracyjne kazdej substan-
cji zawartej w tych wyrobach, jesli spelnione sa wszystkie ponizsze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach w ilosci tacznej ponad 1 tony rocznie na producenta albo
importera;

b) substancja spelnia kryteria klasyfikacji jako niebezpieczna zgodnie z dyrektywa 67/548[EWG;

¢) zamierzone jest uwolnienie substancji podczas normalnych i racjonalnie przewidywalnych warunkéw
stosowania.
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2. Ust. 1 lit. a) nie odnosi sig do substancji bedgcych skladnikami dodawanymi do wyrobéw tytonio-
wych w rozumieniu art. 2 ust. 1 i 5 dyrektywy 2001/37/WE.

3. Kazdy producent albo importer wyrobéw zglasza do Agencji kazdg substancje wyszczegdlniong w
zalgczniku XIII(a) zawartg w tych wyrobach, zgodnie z ust. 4, jeZeli:

a) substancja, o ktorej mowa w art. 63 lit. d), e) i f) jest obecna w ilosci przekraczajgcej stezenie
graniczne réwne 0,1 %;

b) substancja obecna jest w ilosci przekraczajqcej stgzenie graniczne okreslone w dyrektywie 1999/45/
WE dla zaklasyfikowania jej jako niebezpiecznej;

¢) producent albo importer nie moze wykluczy¢ mozliwosci narazenia spoleczeristwa lub Srodowiska
naturalnego na dzialanie substancji podczas catego cyklu Zycia produktu.

4. Jezeli warunki wymienione w ust. 3 sg spelnione, informacja zglaszana do Agencji, przy uzyciu arku-
sza okre$lonego przez Agencj¢ zgodnie z art. 119, zawiera:

a) dane identyfikacyjne i kontaktowe producenta albo importera;

b) numer(y) rejestracyjny(e) okreslony(e) w art. 20 ust. 1, jesli jest(sa) dostepne;
¢) dane identyfikacyjne substangji jak okreslono w zalaczniku 1V, sekcja 2;

d) klasyfikacje substancji;

e) krotki opis zastosowania(f) wyrobu;

f)  zakres tonazowy substancji, taki jak 1-10 ton, 10-100 ton itd.

5. Agencja moze podejmowal decyzje nakladajace na producentéw albo importeréw wyrobéw wymaog
rejestracji, zgodnie z przepisami niniejszego tytutu, kazdej substancji zawartej w tych wyrobach i zgloszonej
zgodnie z ust. 4, jeZeli Agencja ma powody, Zeby podejrzewac, Ze:

a) substancja stanowi zagrozenie dla ludzkiego zdrowia lub srodowiska naturalnego;

b) substancja nie zostala zarejestrowana dla danego zastosowania.

6. Ust. 1-5 nie stosuje si¢ w przypadku substancji zarejestrowanych dla tego sposobu uzycia przez
uczestnika z gory lancucha dostawy.

7. Ust. 1 oraz 5 stosuje si¢ 3 miesigce po uplywie terminu okreslonego w art. 23 ust. 3.

Ust. 3 oraz 4 stosuje si¢ do substancji zawartych w wyrobach, ktore spelniajq kryteria z art. 63 przez trzy
miesigce od dnia wyszczegdlnienia tych substancji w zalgczniku XIlla.

8. Kiedy substancja zostaje dodana do zalgcznika XIIIb, Agencja zawiadamia wszystkich producentéw
i importeréw wyrobow zawierajqcych tg substancje o jej dodaniu do tego zalgcznika. Tytul VII niniejszego
rozporzgdzenia stosuje si¢ odpowiednio od dnia zgloszenia do producenta i importera wyrobéw zawiera-
jacych te substancje.

9. Wszelkie dzialania dotyczace wprowadzenia w zycie ust. 1 do 8 przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
okreSlona w art. 141 ust. 3.

10.  Agencja ustanawia wytyczne w celu wspierania producentéw i importeréw wyrobéw oraz odpo-
wiednich organdw.

Artykut 7

Wrylaczny przedstawiciel producenta spoza obszaru Wspdlnoty

1. Osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe poza terytorium Wspdlnoty, ktéra wytwarza substancje,
preparat lub wyréb importowane na terytorium Wspdlnoty, moze za obopdlng zgoda ustanowi¢ osobe
fizyczng albo prawng majacy siedzib¢ na terytorium Wspdlnoty jako jej przedstawiciela do wypetniania
obowiazkéw importeréw wynikajacych z niniejszego Tytutu.
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2. Przedstawiciel wypelnia takze wszystkie inne obowiazki importeréw wynikajace z niniejszego rozpo-
rzadzenia. W tym celu posiada on wystarczajace doswiadczenie w praktycznym postgpowaniu z substan-
cjami i informacje dotyczace tych substancji oraz, bez naruszania przepiséw art. 38, dysponuje dostepnymi i
aktualnymi informacjami o wielkosci importu i o odbiorcach, ktérym substancja jest sprzedawana, a takze
informacjami o dostarczeniu ostatniej aktualizacji karty charakterystyki.

3. Jezeli zgodnie z ust. 1 i 2 zostal ustanowiony przedstawiciel, eksporter spoza terytorium Wspdlnoty
informuje importera(éw) w tym samym lafcuchu dostawy o tymze ustanowieniu. Importerzy ci s3 uwazani
za dalszych uzytkownikéw dla potrzeb niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 8
Europejski znak jakosci
Najpdzniej do dnia ... (). Komisja przedlozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie oraz, w
miarg potrzeb, wniosek legislacyjny dotyczqcy stworzenia europejskiego znaku jakosci umozliwiajgcego

oznaczanie i promowanie wyrobow, ktére na kazdym etapie procesu produkcyjnego, produkowano zgodnie
Z wymogami niniejszego rozporzgdzenia.

Artykul 9
Przeniesienie i podzial rejestracji, ,rejestracja grupowa”
1. Uzyskane w wyniku rejestracji roszczenie jest zbywalne i podzielne. Nabywca wstgpuje w prawa i

obowigzki pierwotnego rejestrujgcego. W przypadku podzialu rejestracji Agencja przydziela nowemu
wlascicielowi nowy numer rejestracyjny.

2. W przypadku gdy producentem jest spotka-corka innej osoby prawnej (tak zwanej spotki-matki),
spotka-matka moZe w imieniu spotki-corki dokonal rejestracji lub utrzymal jg. Podobnie spétka-corka
moze dokonaé i zachowacl rejestracje dla spotki-matki lub innych spélek-cirek. W takich przypadkach
wymagana jest tylko jedna rejestracja. Osoba prawna wyznaczona do rejestracji grupy jest odpowie-
dzialna za dopelnienie obowigzkow zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem.

3.  Ust. 2 obowigzuje rowniez, jezeli siedziba spolki-matki lub spétki-corki znajduje si¢ poza granicami
Unii Europejskiej. Jednak osoba prawna wyznaczona do rejestracji grupy musi posiadaé swojq siedzibe na
terytorium Unii.

Artykut 10

Wrylaczenia z ogélnego obowigzku rejestracji badan dotyczacych rozwoju produktu i procesu produkeji

1.  Substancja produkowana na terytorium Wspdlnoty albo importowana w celu prowadzenia badan
dotyczacych rozwoju produktu i procesu produkeji i w ilosci ograniczonej na potrzeby badani dotyczacych
rozwoju produktu i procesu produkcji podlega odroczeniu obowigzku rejestracji, o ktorym mowa w art. 5,
6, 17, 18 i 21 na okres pigciu lat, pod warunkiem zgloszenia Agencji przez producenta lub importera
nastgpujgcych informacji przy uZyciu arkusza okreslonego przez Agencje, zgodnie z art. 119:

a) dane identyfikacyjne producenta albo importera;

b) dane identyfikacyjne substancji;

¢) klasyfikacje substancji, jezeli istnieje;

d) oszacowang ilos¢;

) w razie potrzeby, liste odbiorcow, do ktdrych substancja jest dostarczana; oraz

f)  wystarczajace informacje o programie badan i rozwoju, aby umozliwi¢ agencji podjecie wlasciwych
decyzji, o ktérych mowa w niniejszym artykule.

Okres ustalony w niniejszym ustgpie rozpoczyna si¢ z chwila otrzymania powiadomienia przez Agencje.

() Dwa lata od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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2. Agencja przypisuje zgloszeniu numer i date zgloszenia, ktéra jest data otrzymania zgloszenia przez
Agencje i niezwlocznie przekazuje ten numer i dat¢ odpowiedniemu producentowi albo importerowi, a
takze przesyla otrzymane informacje, numer i datg wlasciwym organom kazdego Pafistwa Czlonkow-
skiego, w ktorym substancja jest produkowana, do ktdrego jest importowana lub w ktérym jest uzywana
do celow badar naukowych i rozwojowych dotyczgcych rozwoju produktu i procesu produkcji.

3. Agencja moze zadecydowaé o narzuceniu warunkéw w celu zapewnienia, aby substancja byla stoso-
wana w taki sposéb, aby zagrozenie dla zdrowia ludzkiego i/lub srodowiska byto pod kontrolg. Producent
lub importer obowigzany jest przestrzegaé wszelkich warunkéw okreslonych przez Agencje.

4. Przy braku jakiejkolwiek negatywnej odpowiedzi producent albo importer moga produkowa¢ albo
importowa¢ substancje nie wczesniej niz po uplywie 4 tygodni od zgloszenia.

5. Agencja moze przedluiy¢ pigcioletni okres odroczenia maksymalnie o kolejne 10 lat na wniosek
producenta lub importera, jezeli producent lub importer moze wykazaé, ze przedluzenie okresu odroczenia
jest uzasadnione programem badani i rozwoju.

6.  Agencja niezwlocznie przekazuje projekt decyzji do wlasciwych urzedéw Panistw Czlonkowskich, na
terenie ktorych substancja jest wytwarzana, importowana albo prowadzone sg badania dotyczace rozwoju
produktu i procesu produkecji.

7. Agencja i wlasciwe organy danego(ych) Paristw(a) Czlonkowskiego(ch) zachowuja poufno$¢ infor-
macji przekazanych zgodnie z ust. 1. Agencja nie przekazuje tych informacji innym wlasciwym organom.

8. Odwolanie od negatywnych decyzji podjetych na mocy ust. 3 i 5, moze by¢ wniesione na podstawie
art. 98, 99 i 100.

Podczas podejmowania decyzji, o ktdrych mowa w ust. 3 i 5, Agencja bierze pod uwage wszelkie uwagi
wlasciwych organow zainteresowanych Paristw Czlonkowskich.

Artykut 11

Informacje dostarczane dla celéw ogdlnej rejestracji

Rejestracja wymagana na mocy art. 5 albo art. 6 ust. 1 lub 5, zawiera wszystkie nastgpujace informacje w
formie arkusza okre$lonego przez Agencje zgodnie z art. 119:

a) dokumentacje techniczna (dossier techniczne) obejmujaca:
i)  dane identyfikacyjne producenta(éw) albo importera(éw), jak okreslono w zalgczniku 1V, sekcja 1,
ii) dane identyfikacyjne substancji jak okreslono w zalaczniku IV, sekcja 2,

i) informacje dotyczace produkcji i zastosowania(fl) substancji, jak okreslono w zalaczniku IV, sekcja
3; informacja ta obejmuje wszystkie zidentyfikowane przez rejestrujacego zastosowania,

iv) informacje o kategoriach zastosowania i narazenia wyszczegdlnionych w zalgczniku IV sekcja 6,
v)  klasyfikacje i oznakowanie substancji; jak okreslono w zalgczniku IV, sekcja 4,

vi) wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania substancji, jak okreslono w zalaczniku IV, sekcja 5,
vii) streszczenie informacji uzyskanych przy zastosowaniu zalacznikow V - IX,

viii) dobrze udokumentowane streszczenie badait w zakresie informacji uzyskanych przy zastosowaniu
zalacznikéw V- IX, jezeli jest to wymagane na podstawie przepiséw zalgcznika I,

ix) o$wiadczenie, czy wyniki zostaly uzyskane na podstawie badan przeprowadzonych na kregow-
cach, w tym informacja, ktore testy na kregowcach zostaly przeprowadzone oraz jakg liczbe
zwierzqt do nich uzyto,

x)  potwierdzenie, Ze rejestrujgcy jest wlascicielem wszystkich przedtozonych oryginalnych badas, z
ktorych pochodzg przedloZone streszczenia lub szczegélowe streszczenia, bgdZ posiada pisemng
zgodg wlasciciela (wlascicieli) oryginalnych badari na powolywanie si¢ na nie;

xi) proponowane badania, jedli jest to wymagane przy zastosowaniu zalacznikéw V — IX;

b) raport bezpieczeistwa chemicznego, jezeli jest wymagany zgodnie z art. 15.
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Przedstawiajgc informacje wymagane do zarejestrowania zgodnie z lit. (a) i (b) wnioskodawca moze
wnie$¢ o objecie catosci dokumentow lub ich czgSci klauzulg poufnosci. Wnioskodawca obowigzany jest
uzasadnic taki wniosek. Organ otrzymujgcy informacje decyduje, z uwzglednieniem art. 127, ktére infor-
macje nalezy objgé klauzulg poufnosci.

Informacje wymagane w ust. 1 i przygotowane zgodnie z innym prawodawstwem wspdlnotowym, OECD
lub migdzynarodowym iflub w ramach programow dotyczqcych substancji chemicznych mogg zostaé
dostarczone w oryginalnym formacie i domniemywa sig, Ze spelniajg one wymogi niniejszego artykutu.

Artykut 12

Wspdlne dostarczanie danych przez kilku rejestrujgcych

1. Jezeli jeden lub wigcej producentéw albo jeden lub wiecej importeréw zamierza produkowal albo
importowaé dang substancje na terytorium Wspdlnoty, stosuje sig, co nastgpuje:

Kazdy rejestrujgcy musi osobno dostarczy¢ informacje okre$lone w art. 11 lit. (a) pkt. (i), (ii), (iii), (iv) i (ix).

W zakresie informacji okreslonych w art. 11 lit. (a) pkt (vi) i (b) rejestrujgcy moga sami zadecydowad, czy
informacje te, w calosci lub tez w czgsci, dostarcza osobno czy tez dostarczy je jeden lub kliku producen-
tow albo importeréw dzialajgcych w ich imieniu.

2. Informacje okreslone w art. 11 lit. (a) pkt (v), (vii), (viii) i (x), zostang przedlozone przez jednego
producenta lub importera dzialajgcego w porozumieniu z pozostalym(i) producentem(ami) lub importerem
(ami). Jezeli rejestrujqcy nie zgadza si¢ z wyborem informacji okreslonych w art. 11 lit. (a) pkt (v), (vii),
(viii) lub (x) lub jezeli z innych powodéw nie moze braé udziatu we wspolnym przedlozeniu poszczegdl-
nych lub zbiorczych danych, przedklada Agencji wraz z wnioskiem o rejestracje o$wiadczenie o tych powo-
dach.

Takimi powodami sg:
— informacja nie ma zastosowania (np. z powodu réznic w skladzie substancji); lub

— nieproporcjonalnos¢ kosztow osiggnigcia porozumienia lub kosztéw wspdlnej rejestracji (np. przedsig-
biorstwo jest MSP lub koszty wynikajq z powodu problemow jezykowych); lub

— problemy w zwigzku z poufnoscig lub kwestig konkurencji; lub

— prdba dokonania rejestracji w terminie wczesniejszym lub poZniejszym niz wymagany dla pozostalych
rejestrujgcych.

Nie wymaga si¢ wskazania powodéw w odniesieniu do informacji o wlasciwosciach fizykochemicznych
okreslonych w sekcji 5 zalgcznika V i VIL

3.  Jezeli dana substancja zostala zarejestrowana przez pojedynczego rejestrujgcego, inni producenci i/
lub importerzy przy przedkladaniu informacji zgodnie z art. 11 mogq bez uszczerbku dla art. 28 powo-
ywal sig na istotne czgsci tej rejestracji, pod warunkiem, Ze posiadajg pisemng zgodg producenta lub
importera, ktory dokonal rejestracji.

W przypadku gdy powolanie si¢ na cale dossier rejestracyjne, Agencja, na wniosek producentow/importe-
row wykorzystujgcych to powolanie sig, przyznaje ten sam numer rejestracyjny.

4. Kazdy producent, importer lub konsorcjum moze wyznaczy¢ osobg trzecig do wystgpowania w jego
imieniu podczas wszystkich procedur wymienionych w niniejszym artykule.

5. W celu wsparcia producentow lub importeréw nalezgcych do konsorcjow, Komisja opracowuje pro-
jekt wytycznych dotyczgcych zgodnosci z prawem konkurencji.

6.  Kaidy rejestrujgcy bedgcy czlonkiem konsorcjum uiszcza proporcjonalng czg$¢ oplaty rejestracyjnej.
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Artykut 13

Zakres informacji, ktére maja by¢ dostarczone przy uwzglednieniu wielkosci obrotu

1.  Dokumentacja techniczna wskazana w art. 11 lit. (a) zawiera w pkt (vii), (viii) i (ix) co najmniej naste-
pujace dane:

a) informacje na temat wlasciwosci fizykochemicznych okreslone w zalaczniku V oraz wszelkie inne
dostgpne informacje dotyczgce wlasciwosci fizykochemicznych, toksykologicznych i ekotoksykologicz-
nych w przypadku substancji wyprodukowanych albo importowanych w ilosci co najmniej 1 tony
rocznie przez jednego producenta albo importera, oraz jezeli substancja nie nalezy do substancji
wprowadzonych albo jedno lub wigcej kryteriow kontroli z zalgcznika Ic jest spelnione, rejestrujgcy
dostarczy informacje okreslone w Zalgczniku V. Jezeli dana substancja spelnia kryterium (a) Zalgcz-
nika Ic nalezy przeprowadzié oceng bezpieczeristwa chemicznego;

b) informacje okreslone w zalgcznikach V i VI w przypadku substancji wyprodukowanych albo importo-
wanych w ilosci co najmniej 10 ton rocznie przez jednego producenta albo importera;

¢) informacje okreslone w zalacznikach V i VI oraz propozycje badan dla dostarczenia informacji okres-
lonych w zalaczniku VII w przypadku substancji wyprodukowanych albo importowanych w ilosci co
najmniej 100 ton rocznie przez jednego producenta albo importera;

d) informacje okreslone w zalacznikach V i VI oraz propozycje badan dla dostarczenia informacji okres-
lonych w zalacznikach VII i VIII w przypadku substancji wyprodukowanych albo importowanych w
iloSci co najmniej 1000 ton rocznie przez jednego producenta albo importera.

2. Gdy tylko ilo$¢ zarejestrowanej substancji osiggnie kolejny prog wielkosci, nalezy przekaza¢ do Agen-
¢ji odpowiednie dodatkowe informacje wymagane w ust. 1, a takze, wynikajace z wniesienia tych informacjj,
zmiany w innych elementach dokumentow rejestracyjnych. Wymagane dodatkowe informacje nalezy prze-
kaza¢ Agencji w terminie ustalonym migdzy rejestrujgcym a Agencjq oraz réwnolegle do wprowadzenia
do obrotu substancji przez producenta lub importera.

3. W przypadku substancji wprowadzonej, roczng ilo$¢ substancji nalezy okresli¢ za pomocq Sredniej
ilosci wyprodukowanej lub importowanej w 3 latach poprzedzajgcych zlozenie dokumentacji rejestracyjnej.

4.  Priorytet otrzymujg przy tym metody in vitro oraz stosowanie (ilosciowych) zaleinosci pomigdzy
strukturg a aktywno$cig [(Q)SAR]. W tym celu Komisja udostgpnia przedsigbiorstwom liste badari, baz
danych oraz zatwierdzonych modeli.

Artykul 14

Ogolne wymagania dotyczace uzyskiwania informacji o wlasciwosciach substancji

1. Jezeli wymagania okreslone w zalaczniku IX s3 spelnione, informacje o swoistych whasciwosciach
substancji, w szczegdlnosci dotyczqce toksycznosci dla ludzi, sq uzyskiwane, w miare mozliwosci, w inny
sposéb niz przez badania na kregowcach, w szczegdlnosci przy uzyciu jakosciowych albo ilosciowych
modeli zaleznosci struktura-aktywnos¢ albo na podstawie informacji o substancjach o podobnej strukturze
lub toksykogenomiki.

2. Jezeli wymagane sa badania dla uzyskania informacji o wlasciwosciach substancji, badania te przepro-
wadza si¢ zgodnie z metodami badan okreSlonymi w zalaczniku X.

Metody te podlegajq regularnym przeglgdom i udoskonaleniom w celu zmniejszenia ilosci doswiadczert
przeprowadzanych na kregowcach oraz ilosci wykorzystywanych zwierzqt. W szczegélnosci, jezeli
ECVAM ustali, zZe alternatywna metoda badafi jest wazna i gotowa do prawnego usankcjonowania,
Agencja, zgodnie z procedurg przewidziang w art. 139 dostarczy w terminie 14 dni projekt decyzji zmie-
niajgcej odpowiedni(e) zalgcznik(i) do niniejszego rozporzqdzenia w celu zastgpienia metody badati prze-
prowadzanych na zwierzgtach metodg alternatywng.

Informacje o wlasciwosciach substancji moga by¢ uzyskiwane przy uzyciu innych metod badan, pod warun-
kiem, ze spelnione s3 wymagania okreslone w zalaczniku IX.
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3. Nowe badania laboratoryjne prowadzone na kregowcach beda wykonywane zgodnie z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej okreslonymi w dyrektywie 87/18/EWG oraz zgodnie z przepisami dyrektywy
86/609/EWG.

4. Jezeli substancja jest juz zarejestrowana, nowy rejestrujgcy ma prawo do odniesienia si¢ do badan i
raportéw z testéw, zwanych dalej ,badaniami”, dotyczacych tej samej substancji dostarczonych wecze$niej,
pod warunkiem, ze jest on w stanie wykaza¢, Ze rejestrowana przez niego substancja jest ta samg substancja,
co weze$niej zarejestrowana. Substancje uznaje sig za takg samg, jezeli stopieri czystosci i rodzaj zanieczy-
szczen sq podobne i nie zmieniajg jej profilu toksycznosci. Nowy rejestrujgcy dostarcza pisemna zgode
poprzedniego(ich) rejestrujgcego(ych).

Jednakze nowy rejestrujacy nie odnosi si¢ do tych badan w celu dostarczenia informacji wymaganych na
podstawie zalacznika IV, sekcja 2.

Artykut 15

Raport bezpieczefistwa chemicznego oraz obowiazek stosowania i zalecania $rodkéw zaradczych zmniej-
szajacych ryzyko

1.  Bez uszczerbku dla art. 4 dyrektywy 98/24/WE, przeprowadza si¢ ocen¢ bezpieczefistwa chemicznego
i sporzadza si¢ raport bezpieczenstwa chemicznego dla wszystkich substancji bedacych przedmiotem rejes-
tracji zgodnie z niniejszym rozdziatem.

Raport bezpieczefistwa chemicznego dokumentuje oceng bezpieczenistwa chemicznego, ktérg przeprowadza
si¢ zgodnie z ust. 2 do 8 i z zalacznikiem I dla kazdej substancji w jej postaci wlasnej albo jako skladnika
preparatu albo dla grupy substancji.

2. Nie jest wymagane przeprowadzanie oceny bezpieczenistwa chemicznego zgodnie z ust. 1 dla substan-
cji obecnej w preparacie, jezeli stezenie tej substancji jest nizsze niz najnizsze z nastgpujacych stezen:

a) odpowiednie stezenia okreslone w tabeli znajdujacej si¢ w art. 3 ust. 3 dyrektywy 1999/45/WE;
b) stezenia graniczne podane w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG;

) stezenia graniczne podane w cze$ci B zalacznika II do dyrektywy 1999/45/WE;

d) stezenia graniczne podane w czeci B zalacznika IIT do dyrektywy 1999/45/WE;

e) stezenia graniczne podane w uzgodnionych pozycjach w wykazie klasyfikacji i oznakowania ustalonym
zgodnie z przepisami tytutu X;

f) 0,1%, jezeli substancja spelnia kryteria ustalone w zalgczniku XIIL

3.  Zgodnie z ust. 1 ocena bezpieczeristwa chemicznego i raport bezpieczeristwa chemicznego nie sq
wymagane w przypadku substancji zaklasyfikowanych zgodnie z dyrektywq 67/548/EWG jako niebez-
pieczne oraz w przypadku substancji trwalych, zdolnych do bioakumulacji i toksycznych (PBT) lub bardzo
trwalych i wykazujgcych bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), obecnych w preparatach stalych
objetych zwolnieniem z etykietowania zgodnie z art. 12 ust. 2 dyrektywy 1999/45/WE i pkt 9.3 zalgcz-
nika VI do dyrektywy 67/548/EWG.

4. Ocena bezpieczenstwa chemicznego substancji obejmuje nastgpujace etapy:

a) oceng zagrozen dla zdrowia ludzi;

b) ocene zagrozen dla zdrowia ludzi wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych;
¢) oceng zagrozen dla Srodowiska;

d) oceng PBT (trwato$¢, zdolno$¢ do biokumulacji i toksycznosé) i vPvB (bardzo duza trwalo§¢ i bardzo
duza zdolno$¢ do biokumulacji).
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5. Jezeli w wyniku przeprowadzenia etapéw od (a) do (d) wymienionych w ust. 4 producent albo impor-
ter dochodzi do wniosku, ze substancja spelnia kryteria klasyfikacji jako niebezpieczna zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG albo oceniono ja jako PBT albo vPvB, ocena bezpieczefistwa chemicznego obejmuje dodat-
kowo nastepujace etapy:

a) ocen¢ narazenia;

b) charakterystyke ryzyka.

Oceng narazenia i charakterystyke ryzyka odnosi si¢ do wszystkich zidentyfikowanych zastosowan produ-
centa albo importera.

6.  Raport bezpieczenstwa chemicznego nie musi zawieral oceny ryzyka dla zdrowia czlowieka w przy-
padku nastgpujacych koficowych zastosowan:

a) w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, objetych rozporzgdzeniem (WE) nr 1935/2004;
b) w kosmetykach, objetych dyrektywg 76/768/EWG.

7. Kazdy producent albo importer okresla i wprowadza odpowiednie Srodki zaradcze w celu wlasciwego
kontrolowania ryzyka okre§lonego w ocenie bezpieczeristwa chemicznego, oraz tam gdzie jest to wlasciwe,
zaleca je w kartach charakterystyki, ktére dostarcza zgodnie z art. 33.

8. Kazdy producent albo importer, w stosunku do ktérego jest wymagane przeprowadzenie oceny bez-
pieczenstwa chemicznego, jest zobowigzany do przechowywania swoich raportéw bezpieczefistwa chemicz-
nego w sposéb dostepny oraz do ich aktualizacji.

9.  Producent lub importer substancji bgdZ preparatu, ktéry dostarcza tg substancj¢ lub preparat dal-
szemu uzytkownikowi, przekazuje, na zgdanie dalszego uzytkownika i w takim zakresie, w jakim takie
Zgdanie jest uzasadnione, informacje konieczne dla oceny wplywu substancji bgdZ preparatu na zdrowie
ludzkie lub na srodowisko w zwigzku z dzialaniami i zastosowaniem okreslonymi w zgdaniu informacji
zgloszonym przez dalszego uzytkownika.

10.  Dalszy uiytkownik, na zgdanie swojego dostawcy i w takim zakresie, w jakim to Zgdanie jest
racjonalnie uzasadnione, przekazuje informacje niezbedne dostawcy dla oceny wplywu substancji bgdz
preparatu na zdrowie ludzkie lub na Srodowisko w zwigzku z dzialaniami dotyczgcymi tej substancji lub
preparatu bgdz ich zastosowaniem przez dalszego uzytkownika.

Rozdzial 3

Rejestracja polimerdw

Artykut 16

Polimery

Polimery s3 wylaczone z obowigzku rejestracji zgodnie z przepisami niniejszego tytultu.

Rozdzial 4

Obowiazek rejestracji i zakres informacji wymaganych dla pewnych rodzajéw wyodrebnianych pétproduk-
tow

Artykut 17
Rejestracja polproduktéw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania

1. Producent pétproduktu wyodrebnianego w miejscu wytwarzania, produkujgcy go w iloéci co najmniej
1 tony rocznie, przedklada Agencji dokumenty rejestracyjne tego pétproduktu.
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2. Dokumenty rejestracyjne pélproduktu wyodrebnianego w miejscu wytwarzania zawierajg wszystkie
nastepujace informacje, przekazane w formie arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie z art. 119, pod
warunkiem, ze producent moze je dostarczy¢ bez przeprowadzania dodatkowych badan:

a) dane identyfikacyjne producenta jak okreslono w zalaczniku IV, sekcja 1;
b) dane identyfikacyjne pdlproduktu jak okreslono w zalaczniku IV, sekcja 2;
¢) klasyfikacje polproduktu;

d) wszelkie dostepne istniejace informacje o wlasciwosciach fizykochemicznych pélproduktu, a takze whas-
ciwosciach pétproduktu dotyczacych zdrowia czlowieka lub $rodowiska.

Artykut 18

Rejestracja transportowanych wyodrebnianych pétproduktéw

1. Producent albo importer transportowanego wyodrebnianego pétproduktu, produkujacy go lub impor-
tujgcy w iloSci co najmniej 1 tony rocznie, przedklada Agencji dokumenty rejestracyjne tego pétproduktu.

2. Dokumenty rejestracyjne transportowanego wyodrebnianego pdlproduktu zawierajg wszystkie naste-
pujace informacje, przekazane w formie arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie z art. 119:

a) dane identyfikacyjne producenta lub importera jak okreslono w zalaczniku IV, sekcja 1;
b) dane identyfikacyjne pdlproduktu jak okreslono w zalaczniku IV, sekcja 2;
¢) klasyfikacje pdtproduktu;

d) wszelkie dostepne istniejace informacje o wlasciwosciach fizykochemicznych pétproduktu, a takze whas-
ciwosciach pétproduktu dotyczacych zdrowia czlowieka lub $rodowiska.

3. Dokumenty rejestracyjne dla transportowanego wyodrebnianego pélproduktu w ilosci co najmniej
1000 ton rocznie powinny zawieraé, oprocz informacji wymaganych w ust. 2, informacje okre$lone w
zalaczniku V.

Przy uzyskiwaniu tych informacji stosuje sie art. 14.

4. Przepisy ust. 2 i 3 stosuje si¢ wylacznie do transportowanych wyodrebnianych pétproduktéw, ktérych
transport do innych miejsc wytwarzania odbywa si¢ zgodnie ze Scile okre$lonymi warunkami umowy,
zawierajacej oplate albo umowe o wytwarzanie, oraz jezeli synteza innych(ej) substancji z tego pétproduktu
odbywa si¢ w tych innych miejscach wytwarzania w nastepujacych, Scile kontrolowanych warunkach:

a) substancja jest dokladnie oddzielona przy zastosowaniu technicznych Srodkéw w calym okresie jej
istnienia wlaczajac produkgje, transport (wlaczajac transport koleja, drogg, $rédladowa drogg wodna,
morskg lub powietrzng i transport rurociggami), oczyszczanie i obrébke, pobieranie prébek, badania,
zaladunek i rozladunek urzadzen lub pojemnikéw, usuwanie albo oczyszczanie odpadéw i ich przecho-

wywanie;

b) w przypadku, gdy wystepuje mozliwo$¢ narazenia, s dostgpne procedury postgpowania i procedury
kontrolne, minimalizujace emisje i wynikle stad narazenie;

¢) substangje stosuje tylko odpowiednio wyszkolony i upowazniony personel;

d) w przypadku oczyszczania i obrébki, przed otwarciem i wejsciem do systemu nalezy zastosowaé spe-
cjalne sposoby postgpowania, takie jak czyszczenie i mycie;

e) transport odbywa si¢ zgodnie z wymaganiami dyrektywy 94/55/WE oraz wlasciwymi przepisami w
zakresie przewozu towaréw niebezpiecznych drogg powietrzng i morskg, realizujgcych postanowienia
Konwencji Rotterdamskiej dotyczgcej transportu niebezpiecznych produktéw chemicznych;

f) w razie wypadku i w sytuacji, gdy wytworzone s3 odpady, podczas procesu oczyszczania i obrébki
stosowane sa procedury postgpowania i procedury kontrolne, minimalizujgce emisje i wynikle stad
narazenie;



C280E[332

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

18.11.2006

Czwartek 17 listopad 2005

g) procedury dotyczace postepowania z substancjami sg dobrze udokumentowane i rygorystycznie nad-
ZOrowane przez operatora;

h) rejestrujacy postuguje si¢ systemem nadzorowania produktu (,system of product stewardship”) i moni-
toruje uzytkownikéw tak, aby zapewni¢ spelnianie warunkéw wymienionych w lit. a) do g).

Jezeli warunki wymienione w pierwszym akapicie nie s3 spelnione, dokumenty rejestracyjne zawierajg infor-
macje okreslone w art. 11.

Artykut 19

Wspdlne dostarczanie danych przez cztonkéw konsorcjum

1. Jezeli dwdch albo wigcej producentéw lub dwdch albo wigcej importeréw zamierza produkowaé lub
importowa¢ na terytorium Wspdlnoty wyodrebniany pétprodukt w miejscu wytwarzania albo transporto-
wany, moga oni dla potrzeb rejestracji stworzy¢, z pelnym poszanowaniem zasad konkurencji, konsorcjum.
W takiej sytuacji, cze$¢ dokumentdw rejestracyjnych zostaje dostarczona przez jednego producenta albo
importera dzialajgcego, za ich zgoda, w imieniu innych producentéw lub importeréw zgodnie z przepisami
drugiego i trzeciego akapitu.

Kazdy czlonek konsorcjum osobno dostarcza informacje okreslone w art. 17 ust. 2 lit. (a) i (b) oraz w art.
18 ust. 2 lit. (a) i (b).

Producent albo importer dzialajacy w imieniu innych czlonkéw konsorcjum powinien dostarczy¢ informacje
okreslone w art. 17 ust. 2 lit. (c) i (d) oraz w art. 18 ust. 2 lit. (¢) i (d) oraz ust. 3, gdzie to wlasciwe.

2. Kazdy rejestrujacy bedacy czlonkiem konsorcjum zobowigzany jest do zaplaty jedynie 1/3 wysokosci
oplaty rejestracyjnej.

3. Kazdy producent, importer lub konsorcjum moze wyznaczy¢ osobg trzecig jako przedstawiciela we
wszystkich postgpowaniach toczgcych si¢ na podstawie niniejszego artykulu.

Rozdziat 5

Przepisy wspélne dla potrzeb rejestracji substancji kazdego rodzaju

Artykut 20
Obowiazki Agencji

1.  Kazdej rejestracji Agencja nadaje numer, ktéry bedzie uzywany we wszelkiej korespondencji zwigzanej
z rejestracja, oraz date rejestracji, ktorg bedzie data otrzymania dokumentéw rejestracyjnych przez Agencje.
Agencja niezwlocznie przekazuje numer rejestracji i date rejestracji producentowi lub importerowi, ktérego
one dotycza.

2. Agengja, w ciagu 3 tygodni od daty rejestracji, sprawdzi kompletno$¢ wszystkich dokumentéw rejes-
tracyjnych w celu stwierdzenia, czy wszystkie elementy wymagane zgodnie z art. 11 i 13 lub art. 17 lub 18
zostaly w nich zawarte. W przypadku kazdej rejestracji substancji wprowadzonych przedstawionej w ciggu
2 miesiecy bezposrednio poprzedzajacych odpowiednig date ustalong w art. 23, Agencja dokona tego
sprawdzenia w ciaggu 3 miesiecy od tej daty. Weryfikacja kompletnosci nie stanowi oceny jakosci lub odpo-
wiednio$ci dostarczonych danych lub ich uzasadnien.

Jezeli dokumenty rejestracyjne sg niekompletne, Agencja informuje rejestrujgcego w ciagu 3 tygodni od daty
rejestracji, jakie dodatkowe informacje s3 wymagane, aby dokumenty rejestracyjne byly kompletne zgodnie z
wymaganiami niniejszego tytutu, ustalajac racjonalny termin ich dostarczenia. Rejestrujacy dostarcza wyma-
gane brakujace dane do Agencji w ustalonym terminie. Agencja wydaje rejestrujgcemu potwierdzenie daty
wplywu brakujacych danych. Agencja dokonuje powtérnej weryfikacji kompletnosci biorac pod uwage
dostarczone brakujgce informacje.

Agencja odmawia rejestracji, jesli rejestrujacy nie dostarczy brakujacych danych niezbednych do komplet-
nosci dokumentéw rejestracyjnych w ustalonym terminie.
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3. Agencja przekazuje dossier rejestracyjne wraz z numerem rejestracji, datg rejestracji, wynikiem weryfi-
kacji kompletnosci oraz wszelkimi pytaniami o dodatkowe informacje i ustalonym terminem zgodnie z
drugim akapitem ust. 2, wlasciwemu urzedowi odpowiedniego Pafistwa Czlonkowskiego w okresie 30 dni
od daty rejestracji. Odpowiednim Pafistwem Czlonkowskim jest Paristwo Czlonkowskie, w ktérym substan-
cja jest produkowana albo na terytorium ktorego ma siedzibe importer.

Agencja niezwlocznie przekazuje wlasciwemu organowi odpowiedniego Panstwa Czlonkowskiego wszelkie
dalsze informacje dostarczone przez rejestrujacego.

4. Odwotlanie od decyzji Agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 2 niniejszego artykutu, moze byé
wniesione zgodnie z przepisami art. 98, 99 i 100.

Artykut 21

Produkcja i import substancji

1.  Z zastrzezeniem art. 23 substancje nie moga by¢ produkowane albo importowane na terytorium
Wspdlnoty, jezeli nie zostaly zarejestrowane zgodnie z odpowiednimi przepisami niniejszego tytutu.

W przypadku braku negatywnej informacji od Agencji zgodnie z art. 20 ust. 2 w ciggu 3 tygodni od daty
rejestracji, rejestrujacy moze rozpoczaé produkcje albo import substancji, z zastrzezeniem art. 28 ust. 10.

W przypadku przedstawienia dokumentéw rejestracyjnych substancji wprowadzonych w ciggu 2 miesiecy
przed odpowiednia datg ustalong w art. 23, jak okreSlono w art. 20 ust. 2, rejestrujgcy moze kontynuowac
produkcje albo import substancji przez 3 miesigce od ustalonej daty albo do momentu ewentualnej
odmowy rejestracji przez Agencje, ktérakolwiek data bedzie wczesniejsza.

2. Jezeli Agencja poinformowala rejestrujgcego o koniecznosci przedstawienia dalszych informacji zgod-
nie z akapitem drugim art. 20 ust. 2, rejestrujacy moze rozpoczgé produkcje albo import substancji w
przypadku braku negatywnej informacji od Agencji w ciggu 3 tygodni od otrzymania przez Agencje wyma-
ganych dalszych informacji niezbednych do uzupelnienia dokumentéw rejestracyjnych, z zastrzezeniem art.
28 ust. 10.

3. Jezeli producent albo importer dostarcza czesci dokumentéw rejestracyjnych w imieniu innych produ-
centéw lub importeréw, zgodnie z przepisami art. 12 lub 19, moga oni wytwarza¢ albo importowaé te
substancje na terytorium Wspdlnoty jedynie po uplywie czasu przewidzianego w ust. 1 i 2 oraz pod
warunkiem braku negatywnej informacji od Agencji w stosunku do rejestracji producenta albo importera
dzialajacego w ich imieniu.

4. Przepisy ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ do wyodrebnianych pélproduktéw w miejscu wytwarzania albo trans-
portowanych.

Artykut 22

Dalsze obowiazki rejestrujacych

1. Po rejestracji rejestrujacy odpowiedzialny jest za natychmiastowe i z wlasnej inicjatywy informowanie
Agencji na piSmie, przy uzyciu arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie z art. 119, o:

a) kazdej zmianie jego statusu, takiej jak producent albo importer, albo danych identyfikacyjnych, takich
jak jego nazwa albo adres;

b) kazdej zmianie skladu substangji, jak przedstawione w zataczniku IV;
) istotnych zmianach w rocznej albo catkowitej wielkosci produkeji albo importu przez rejestrujgcego;

d) nowych zastosowaniach, dla celéw ktérych substancja jest wytwarzana albo importowana, co do kté-
rych mozna w rozsadnych granicach spodziewac sig, ze rejestrujacy o nich wie;
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e) istotnych nowych danych na temat ryzyka stwarzanego przez substancje dla zdrowia czlowieka lub dla
Srodowiska, co do ktorych mozna w rozsadnych granicach spodziewac sig, ze rejestrujacy o nich wie;

f) kazdej zmianie w klasyfikacji lub oznakowaniu substancji;

g) kazdej aktualizacji lub nowelizacji raportu bezpieczenstwa chemicznego.
Agencja przekaze powyzsze informacje wlasciwemu organowi odpowiedniego Panstwa Czlonkowskiego.

2. W przypadku, gdy maja zastosowanie art. 12 albo 19, kazdy rejestrujacy osobno dostarcza informacje
okreslone w ust. 1 lit. (c).

Rozdzial 6

Przepisy przejsciowe majace zastosowanie do substancji wprowadzonych i substancji zgloszonych (notyfi-
kowanych)

Artykut 23

Szczegblne przepisy dotyczace substancji wprowadzonych

1. Do dnia ... () art. 21 nie stosuje sig do:

a) substangji wprowadzonych, zaklasyfikowanych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG jako rakotwoércze,
mutagenne lub substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢, kategorii 1 albo 2, ktére byly wypro-
dukowane albo importowane na terytorium Wspdlnoty w ilosci co najmniej 1 tony rocznie przez
jednego producenta albo importera, co najmniej raz po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia;

b) substancji wprowadzonych sklasyfikowanych jako bardzo toksyczne dla organizméw wodnych mogg-
cych mieé dtugotrwaly niekorzystny wplyw na srodowisko wodne (R50/53) zgodnie z dyrektywq 67/
548/EWG i produkowanych na terenie Wspdlnoty lub sprowadzanych w ilosciach rzgdu 100 ton lub
wigcej rocznie przez producenta lub importera;

¢) substancji wprowadzonych, wyprodukowanych albo importowanych na terytorium Wspdlnoty w ilosci
co najmniej 1000 ton rocznie przez jednego producenta albo importera, co najmniej raz po wejsciu w
zycie niniejszego rozporzadzenia.

2. Do dnia ...(") art. 21 nie stosuje si¢ do substancji wprowadzonych sklasyfikowanych jako bardzo
toksyczne dla organizméw wodnych moggcych mie¢ dlugotrwaly niekorzystny wplyw na Srodowisko
wodne (R50/53) zgodnie z dyrektywq 67/548/EWG i produkowanych na terenie Wspdlnoty lub sprowa-
dzanych w iloSciach rzgdu 1 tony lub wigcej rocznie przez producenta lub importera lub do substangji
wprowadzonych, wyprodukowanych albo importowanych na terytorium Wspélnoty w ilosci co najmniej
100 ton rocznie przez producenta albo importera, co najmniej jednokrotnie po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

3. Do dnia ... (™) art. 21 nie stosuje si¢ do substancji wprowadzonych, wyprodukowanych albo importo-
wanych na terytorium Wspdlnoty w iloSci co najmniej 1 tony rocznie przez jednego producenta albo
importera, co najmniej raz po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 24
Powiadomienie o zamiarze nierejestrowania substancji
1.  Producenci lub importerzy substancji zaréwno wyizolowanej, jak i wchodzgcej w sklad zwigzkow,

niezamierzajqcy skladaé wniosku o jej rejestracje, powiadamiajg Agencje oraz dalszych uzytkownikéw o
swoim zamiarze.

() 3 lata od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
(") 6 lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
(™) 11 lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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2. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, jest przedstawiane:

a) 12 miesigcy przed terminem ustalonym w art. 23 ust. 1 dla substancji wprowadzonych produkowa-
nych albo importowanych w ilosciach co najmniej 1 000 ton rocznie;

b) 24 miesigce przed terminem ustalonym w art. 23 ust. 2 dla substancji wprowadzonych produkowa-
nych albo importowanych w iloSciach co najmniej 100 ton rocznie;

c¢) 36 miesigcy przed terminem ustalonym w art. 23 ust. 3 dla substancji wprowadzonych produkowa-
nych albo importowanych w iloSciach co najmniej 1 tony rocznie.

3. W przypadku braku powiadomienia Agencji lub dalszych uzytkownikow o zamiarze nierejestrowa-
nia substancji przez producenta lub importera jest on zobowigzany do zlozenia wniosku o rejestracje tej
substancji.

Artyku} 25

Substancje zgloszone (notyfikowane)

1.  Zgloszenia (notyfikacje) dokonane zgodnie z dyrektywa 67/ 548/EWG bgdq traktowane jako rejestracje
dla potrzeb niniejszego tytulu i Agencja przypisuje numer rejestracji nie péZniej niz ... ().

2. Gdy ilo$¢ zgloszonej substancji wyprodukowanej albo importowanej, przez jednego producenta, osiag-
nie kolejny, wyzszy prog wielkosci okreslony w art. 13, nalezy dostarczy¢, zgodnie z art. 11 i 13, dodatkowe
wymagane informacje, odpowiednie dla tego progu wielkosci jak i dla wszystkich nizszych progéw wiel-
kosci, chyba ze informacje te zostaly juz dostarczone na podstawie wfw przepisow.

TYTUL III
UDOSTEPNIANIE DANYCH I UNIKANIE PRZEPROWADZANIA NIEPOTRZEBNYCH BADAN

Rozdziat 1

Cele i zasady ogdlne

Artykut 26

Cele i zasady ogdlne

1. Producenci i importerzy udostgpniajq sobie nawzajem informacje okreslone w art. 11 lit. (a) pkt
(vii) i (viii) dla celow rejestracji, aby unikngé w ten sposéb powielania badari.

W sytuacjach innych niz przypadki zapotrzebowania na dane z testéw na zwierzetach, gdy:

a) koszty wzajemnego udostgpniania sobie informacji sq zbyt wysokie;

b) dane nie majg zastosowania do substancji; lub

c¢) informacje sq poufne pod wzgledem komercyjnym i rejestrujgcy ma powody do obaw, Ze wymdg
podzielenia si¢ nimi zagrozi mu szkodg dla prowadzonej dziatalnosci,

rejestrujgcy przedstawi Agencji powody nieudostepniania calosci lub czgsci informacji.

Na wniosek innego potencjalnego rejestrujgcego oraz po wniesieniu oplaty, Agencja rozpatrzy, czy
powody te sq uzasadnione. Male i Srednie przedsigbiorstwa zobowigzane sq do wniesienia oplaty w zre-
dukowanej wysokosci. W sytuacji, gdy Agencja ustali, Ze powody nieudzielania informacji nie sq uzasad-
nione, pierwotny rejestrujgcy nie uzyska zezwolenia na odejscie od zasady wzajemnego udostgpniania
informacji oraz pokryje koszty poniesione przez Agencje w zwigzku z analizq zasadnosci podanych przez
niego przyczyn odejscia od takiej zasady. W takiej sytuacji wniesiona oplata zostanie zrefundowana.

Nie wymaga si¢ podawania powodéw w odniesieniu do informacji o wlasciwosciach fizykochemicznych
okreslonych w sekcji 5 zalgcznika V i VIL

() 1 rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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2. W celu unikania przeprowadzania niepotrzebnych badan na zwierzetach, badania na kregowcach dla
celow niniejszego rozporzadzenia beda przeprowadzane tyko w ostatecznosci.

3. Udostepnianie danych i wspdlne zglaszanie informacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem dotyczy
informagji technicznych, a w szczeg6lnosci informacji odnoszacych si¢ do swoistych wlasciwosci substancii.
Rejestrujagcy nie beda wymienia¢ informagji o ich handlowej dzialalnosci, w szczeg6lnosci informacji doty-
czacych mozliwosci produkeji, wielkosci produkcji albo sprzedazy, wielkosci importu albo udzialow w
rynku.

4. Wszelkie podsumowania badan albo szczegStowe podsumowania badan majgce zwigzek z testami na
zwierzetach i bez udzialu zwierzqt sprzed przynajmniej 15 lat przedstawione w toku rejestracji moga by¢
swobodnie udostepniane przez Agencje wszystkim innym rejestrujagcym i potencjalnym rejestrujgcym.

5. Kazdy producent, importer lub dalszy uzytkownik moze wyznaczy¢ osobg trzecig jako przedstawi-
ciela we wszystkich postgpowaniach toczqcych sig¢ na podstawie niniejszego tytulu.

Rozdzial 2

Zasady dla substangji niewprowadzonych

Artykut 27
Obowigzek zwrocenia si¢ z zapytaniem przed dokonaniem rejestracji

1.  Przed przeprowadzeniem badari w celu uzyskania informacji wymaganych na potrzeby rejestracji sto-
suje sie ust. 2, 3 i 4.

2. Potencjalny rejestrujacy powinien skonsultowaé informacje z bazy danych, o ktérej mowa w art. 83
ust. 4 lit. (d) w celu uzyskania informacji czy ta sama substancja zostala juz zarejestrowana.

3. Potencjalny rejestrujacy zwrdci si¢ z wnioskiem do Agencji, czy w celu rejestracji tej samej substancji
zostaly wniesione dokumenty rejestracyjne. Razem z wnioskiem potencjalny rejestrujacy dostarczy nastepu-
jace informacje:

a) dane identyfikacyjne rejestrujacego;
b) dane identyfikacyjne substangji, jak okreslono w zalaczniku IV, sekcja 2.1 i 2.3;

¢) o wymaganiach w zakresie informacji, ktére beda zobowigzywac go do przeprowadzenia nowych badan
na kregowcach.

4. Jezeli ta sama substancja zostala wczesniej zarejestrowana w okresie nieprzekraczajgcym ostatnich 10
lat, Agencja niezwlocznie informuje potencjalnego rejestrujacego o nazwie(nazwach)/nazwisku(nazwis-
kach) i adresie(adresach) poprzednich rejestrujgcych oraz o odpowiednich przedlozonych przez nich pod-
sumowaniach badari, wzglednie o szczegolowych podsumowaniach badar.

Dostgpne badania muszq zostac udostgpnione potencjalnemu rejestrujgcemu, zgodnie z art. 28.

5. Jezeli inny potencjalny rejestrujgcy zwrodcit sie z wnioskiem w sprawie tej samej substancji, Agencja
udostepnia niezwlocznie obu potencjalnym rejestrujacym lub osobie trzeciej jako przedstawicielowi wyzna-
czonemu na mocy art. 26 ust. 5 nazwisko/nazwe oraz adres drugiego potencjalnego rejestrujgcego.

Artykut 28
Udostepnianie istniejgcych danych pomiedzy rejestrujacymi
1. W przypadku substancji zarejestrowanej poprzednio wezesniej niz przed uplywem 15 lat potencjalny

rejestrujacy zwraca si¢ do poprzedniego(nich) rejestrujacego(ych) z prosbg o udostepnienie wynikéw badan
wymaganych zgodnie z art. 11 lit. (a) pkt (vii) i (viii) na potrzeby dokonania przez niego rejestracji.
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2. Potencjalny i poprzedni rejestrujacy ta samag substancje podejma wszelkie uzasadnione dzialania, aby
doj$¢ do porozumienia w zakresie udostgpnienia wynikéw wszelkiego rodzaju badan. Takie porozumienie
moze zostaé zastapione przez wniesienie sprawy przed sad arbitrazowy i przyjecie jego rozstrzygniecia.

3. W przypadku, gdy zostanie zawarte porozumienie w zakresie udostepnienia wynikéw badan,
poprzedni rejestrujacy wystawi pisemng zgode dla potencjalnego rejestrujgcego na korzystanie z tych wyni-
kéw w ciagu 2 tygodni od otrzymania zaplaty.

Nowy rejestrujacy powola si¢ na te badania w dokumentacji rejestracyjnej i dostarczy pisemng zgode
poprzedniego(nich) rejestrujacego(ych).

4. Jezeli porozumienie nie moze zostal osiagnigte, potencjalny rejestrujacy moze poinformowaé o tym
Agengcje i poprzedniego(nich) rejestrujgcego(ych) co najmniej 1 miesigc po otrzymaniu od Agencji nazwiska/
nazwy oraz adresu poprzedniego(nich) rejestrujacego(ych).

5. Poprzedni rejestrujacy ma(maja) 1 miesigc od otrzymania informacji, o ktérej mowa w ust. 4, na
poinformowanie potencjalnego rejestrujgcego i Agencji o kosztach poniesionych przez niego(nich) w celu
wykonania badai. Na wniosek potencjalnego rejestrujacego Agencja podejmuje decyzje o udostgpnieniu mu
zaleznie od okolicznosci odpowiednich podsumowan albo wynikéw badan lub szczegdtowych podsumowan
albo wynikéw badan, po okazaniu dowodu zaplaty poprzedniemu(im) rejestrujgcemu(ym) czesé przedsta-
wionych przez niego(nich) kosztéw wykonania badan obliczonych zgodnie z ust. 6.

6.  Podzial rzeczywistych kosztow poniesionych przez pierwotnego(ych) rejestrujgcego(ych) przu realiza-
¢ji odnosnych badar jest obliczny proporcjonalnie do wolumenu produkcji/importu kazdej ze stron.

Jezeli catkowity pierwotny koszt zostal juz podzielony pomigdzy dwdch lub wigcej rejestrujqcych, kazdy
kolejny potencjalny rejestrujgcy placi kazdemu z rejestrujgcych nalezng cze$é udziatlu w kosztach.

7. Jezeli potencjalny rejestrujgcy nie zaplaci swojej czgci kosztow badari przeprowadzanych na kre-
gowcach lub innych badaii mogqcych zapobiegal przeprowadzaniu badaii na zwierzgtach, nie moze on
zarejestrowaé swojej substancji.

8. Jezeli poprzedni rejestrujacy nie przedstawi(a) potencjalnemu rejestrujagcemu i Agencji kosztéw wyko-
nania badan w ciggu terminu okreslonego w ust. 5, Agencja podejmie decyzje o udostepnieniu, na wniosek,
potencjalnemu rejestrujgcemu odpowiednich podsumowan badaft wykonanych wczesniej albo podsumowan
dobrze udokumentowanych badari, zaleznie od okolicznosci. Poprzedniemu(im) rejestrujacemu(ym) przystu-
guje roszczenie o zwrot przez potencjalnego rejestrujacego czgci poniesionych kosztéw obliczonych zgod-
nie z ust. 6, dochodzone przed sadami krajowymi.

9.  Odwolanie od decyzji Agencji podjetych na mocy ust. 5 i 8 niniejszego artykutu, moze by¢ wniesione
zgodnie z przepisami art. 98, 99 i 100.

10.  Okreslony w art. 21 ust. 1 okres bedzie dla nowego rejestrujacego przedluzony o 4 miesigce, na
zyczenie poprzedniego rejestrujacego.

Rozdziat 3

Zasady dla substancji wprowadzonych

Artykut 29

Obowiazek wstepnej rejestracji dla substancji wprowadzonych

1. W celu skorzystania z przepiséw przejsciowych okreSlonych w art. 23 kazdy potencjalny rejestrujacy
substancje wprowadzong zobowigzany jest do dostarczenia do Agencji wszystkich nastepujacych informacji,
przy uzyciu arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie z art. 119:

a) nazwe substancji i, gdzie to wlasciwe, grupe substancji, numery EINECS i CAS, jezeli s3 dostepne;

b) swoje nazwisko/nazwe i adres oraz nazwisko osoby kontaktowej, a tam, gdzie ma to zastosowanie,
nazwisko/nazwe i adres osoby trzeciej wyznaczonej w drodze obopdlnego porozumienia do pelnienia
roli osoby kontaktowej dla potencjalnego rejestrujgcego dla celow niniejszego artykulu oraz art. 30 i
31;
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¢) oswiadczenie wskazujqce, czy zostala wyrazona zgoda na publikacje, zgodnie z art. 30, nazwiska i
adresu producenta lub importera, bgdZ osoby trzeciej, o ktorej mowa w lit. b;

d) rozwazany termin rejestracji/zakres tonazu;

e) krotki, ogdlny opis podanych zastosowari; a przynajmniej wstepne informacje na temat kategorii
zastosowania i narazenia zgodnie z Zalgcznikiem IV, sekcja 6;

f) lista zastosowari, ktore zamierza dopusci¢ w ramach rejestracji.

Potencjalny rejestrujacy moze ograniczy¢ informacje, ktore majg by¢ dostarczone zgodnie z akapitem 1, do
tych wiasciwosci/kierunkéw dzialania (ang. endpoints), dla ktérych wymagane jest przeprowadzenie badan.

2. Kazdy, kto dysponuje wynikami badaf lub informacjami dotyczgcymi substancji uzyskanych w
wyniku doswiadczeri na zwierzgtach, obowigzany jest przekazaé takie informacje Agencji nie poZniej niz

.. ().
3. Informagcje, o ktérych mowa w ust. 1, dostarczane sg nie poZniej niz ... ().

4. Po uplywie okresu, o ktérym mowa w ust. 3, Agencja, na wniosek dalszego uzytkownika substancji,
ktdra nie zostala wstgpnie zarejestrowana, zezwala na pozniejsze wpisanie jej do rejestru substancji przez
kaidg osobg nie bedgcg pierwotnym dostawcq tej substancji dalszemu uzytkownikowi, na nastgpne szes¢
miesigcy od opublikowania rejestru. Takie zgloszenie umozliwi potencjalnemu rejestrujgcemu skorzystanie
z przepiséw przejSciowych.

5. Z zastrzezeniem ust. 4 rejestrujacy, ktérzy nie dostarcza informacji wymaganych w ust. 1, nie moga
skorzystaC z przepiséw art. 23.

6. Agencja:

a) w okresie jednego miesigca od uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3, sporzqdza zgodnie z posta-
nowieniami niniejszego ustepu listg wstepnie zarejestrowanych substancji powszechnie dostgpng w
Internecie. Lista ta zawieral bedzie jedynie nazwy substancji wraz z numerami EINECS i CAS, jezeli
sq one dostgpne;

b) jezeli ta sama substancja zostala wczesniej zarejestrowana w okresie nie przekraczajgcym ostatnich
10 lat, niezwlocznie informuje potencjalnego rejestrujgcego (rejestrujgcych) o nazwisku (nazwiskach)
i adresie (adresach) poprzedniego rejestrujgcego (poprzednich rejestrujgcych) oraz o odpowiednich
przedtozonych przez nich podsumowaniach badan i szczegétowych podsumowaniach badaf, zaleznie
od okolicznosci.

Dostgpne badania muszg zostaé udostgpnione potencjalnemu rejestrujgcemu (potencjalnym rejestrujg-
cym).

7. Producenci i importerzy przekazujq Agencji wszelkie posiadane informacje uzyskane w wyniku
do$wiadczeri prowadzonych na kregowcach oraz inne informacje, ktdre mogq zapobiec doswiadczeniom
na zwierzgtach, réwniez w odniesieniu do substancji, ktorych produkcji lub importu zaprzestano. Rejes-
trujqcy, ktorzy pozniej wykorzystajg te informacje, partycypujg w kosztach ich uzyskania proporcjonalnie
do wielkosci produkcji kazdej ze stron. Kazdy, kto wszedt w posiadanie wynikéw badari lub innych infor-
macji uzyskanych w wyniku doswiadczeri prowadzonych na kregowcach po uplywie terminu okreslonego
w ust. 2, przekazuje te informacje Agencji.

8. Producenci i importerzy substancji wprowadzonych w ilo$ci mniejszej niz 1 tona rocznie, tak samo
jak dalsi uzytkownicy, moga dostarczy¢ informacje, o ktérych mowa w ust. 1 do Agencji, przy uzyciu
arkusza okre$lonego przez Agencje zgodnie z art. 119.

9. Agendja rejestruje informacje dostarczone zgodnie z ust. 1 do 8 w bazie danych. Agencja umozliwi
dostep do danych przechowywanych w odniesieniu do kazdej substancji producentom i importerom, ktérzy
dostarczyli dane o tej substancji zgodnie z ust. 1 do 8. Wlaiciwe organy Panstw Czlonkowskich takze
otrzymaja dostep do tych danych.

() 18 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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Artykut 30

Rejestr substancji
1.  Agencja prowadzi rejestr substancji zawierajgcy informacje okreslone w art. 29.

2. Agencja publikuje wszystkie wstepnie zarejestrowane substancje w rejestrze substancji w ciggu
miesigca od uplywu okresu okreslonego w art. 29 ust. 3, wskazujgc:

a) nazwe substancji i, tam gdzie ma to zastosowanie, grupe substancji, wraz z numerami EINECS i
CAS, jezeli sq one dostgpne;

b) tam gdzie ma to zastosowanie, nazwe i adres producenta lub importera lub przedstawiciela osoby
trzeciej, pod warunkiem uzyskania ich zgody, zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. c);

c) ogdlny opis zidentyfikowanych zastosowati; a przynajmniej wstegpne informacje na temat zastosowa-
nia i narazenia, zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. e);

d) najwczesniejszy termin rejestracji kazdej substancji, zgodnie z art. 23.

3.  Agencja opublikuje nazwe substancji i, tam gdzie ma to zastosowanie, grupe substancji, wraz z
numerami EINECS i CAS, jezeli sq one dostgpne, w stosunku do ktérych zlozono wniosek o poZniejsze
zgloszenie natychmiast po otrzymaniu takiego wniosku.

4. W ciggu 1 miesigca od uplywu okresu pdzniejszego zgloszenia zgodnie z art. 29 ust. 4, Agencja
aktualizuje rejestr substancji pod kqtem uwzglednienia w nim substancji, w przypadku ktorych otrzy-
mano poZniejszq wstepnq rejestracje.

5. Wraz z publikacjq rejestru substancji zgodnie z ust. 1 i 4, Agencja publikuje wezwanie do kazdego,
kto dysponuje badaniami na kregowcach, ktorych wyniki nie sq ogdlnie dostgpne, do przekazania infor-
macji o dostgpnosci ich wynikéw.

6.  Zgodnie z ust. 4 kazdy, kto dysponuje wynikami takich badari moze przestac Agencja informacje o
ich dostgpnosci w ciggu szesciu miesigcy od daty publikacji rejestru substancji zgodnie z ust. 4, a Agencja
umiesci te informacje w bazie danych zgodnie z art. 29 ust. 9. Wyniki takich badari wykorzystywane
bedg zgodnie z art. 32.

Artykut 31

Forum Wymiany Informacji o Substancjach

1. Producenci i importerzy, kt6rzy dostarczyli informacje do Agencji zgodnie z przepisami art. 29 dla tej
samej substancji wprowadzonej, sa uczestnikami Forum Wymiany Informacji o Substancjach (SIEF).

2. Celem kazdego SIEF jest zmniejszenie powielania badan poprzez wymiang informacji. Uczestnicy SIEF
udostepniajg innym istniejace wyniki badan, reaguja na wnioski innych uczestnikéw o udostepnienie infor-
magji, wspolnie identyfikuja zapotrzebowania na dalsze badania i organizujg ich przeprowadzenie.

3. Uczestnicy SIEF podejmujg wszelkie starania w celu uzgodnienia interpretacji wzajemnie udostep-
nianych informacji.

Artyku} 32
Udostepnianie pomigdzy rejestrujgcymi danych dotyczacych badari

1.  Zanim przeprowadzone zostang badania w celu uzyskania informacji wymaganych na potrzeby rejes-
tracji, uczestnik SIEF zbada czy odpowiednie badania sa dostepne poprzez skonsultowanie bazy danych
wymienionej w art. 29 ust. 9 oraz poprzez przekazywanie informacji w obrebie SIEF. Jezeli odpowiednie
wyniki badania sg dostepne w obrebie SIEF, uczestnik tego SIEF, ktéry musialby przeprowadzi¢ badanie,
zwraca si¢ z wnioskiem o udostepnienie wynikéw tego badania w okresie 2 miesigcy od terminu okreslo-
nego w art. 29 ust. 3.
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Wiasciciel wynikéw badania w ciagu 2 tygodni od zlozenia powyzszego wniosku udokumentuje uczestni-
kowi(om) wystepujacemu(ym) z tym wnioskiem poniesione na ten cel koszty. Uczestnik(cy) i whasciciel
podejma uzasadnione kroki, w celu osiagnigcia porozumienia w sprawie podzialu kosztéw. Jezeli nie moga
osiggna¢ takiego porozumienia koszty dzieli si¢ proporcjonalnie do wielkoSci produkcji kazdej ze stron.
Wiasciciel udostepni wyniki badania w ciggu 2 tygodni od otrzymania zaplaty.

2. Niedotrzymanie obowigzku udostgpnienia Agencji danych zwigzanych z badaniami przeprowadza-
nymi na krggowcach lub innych informacji mogqcych zapobiec przeprowadzaniu badafi na zwierzgtach
skutkuje utratq przez potencjalnych rejestrujgcych prawa do rejestracji odnosnej substancji.

3. W przypadku, gdy pozostali uczestnicy nie dokonajq zaplaty przypadajgcej na nich czgsci kosztow,
tracg oni mozliwos¢ rejestracji swojej substancji.

4. W przypadku, gdy wlasciciel wynikéw badari nie udostepni ich Agencji, traci on mozliwo$¢ rejestra-
¢ji swojej substancji.

5. Jezeli odpowiednie badanie nie jest dostepne w obrebie SIEF, uczestnik skontaktuje si¢ z innymi
uczestnikami tego SIEF, ktérzy dostarczyli informacje o tym samym albo podobnym zastosowaniu substan-
qji i ktorzy moga potrzebowaé wykona¢ to badanie. Podejma oni wszelkie uzasadnione kroki w celu osiag-
nigcia porozumienia w sprawie wykonania tego badania w imieniu innych uczestnikéw.

6. Jezeli wlasciciel wynikéw badania, okreslonego w ust. 5, odmawia przedstawienia udokumentowanych
kosztéw tego badania albo udostepnienia wynikéw badania innemu(ym) uczestnikowi(om), inny(inni)
uczestnik(cy) postepuje(a) dalej tak, jakby odpowiednie wyniki badania nie byly dostepne w obrebie SIEF,
jezeli dokumenty rejestracyjne zawierajace podsumowania badan albo szczeg6lowe podsumowania badan,
zaleznie od okolicznodci, nie byly juz przedstawione przez innego rejestrujacego. W takich przypadkach
Agencja podejmuje decyzj¢ o udostgpnieniu innemu(ym) uczestnikowi(om) tego podsumowania badan
albo szczegdlowe podsumowania badan, zaleznie od okoliczno$ci. Innemu rejestrujacemu  przystuguje
roszczenie o proporcjonalny do wielkosci produkcji podzial kosztéw pomiedzy uczestnikéw, dochodzone
przed sadami krajowymi.

7. W przypadku, gdy pozostali uczestnicy nie zaplacq przypadajgcej na nich czesci kosztow, tracqg moz-
liwo$¢ rejestracji swojej substancji.

8. Odwolanie od decyzji Agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 6 niniejszego artykutu, moze by¢
whniesione zgodnie z przepisami art. 98, 99 i 100.

9. Wilasciciel badania, ktéry odméwit przedstawienia kosztéw albo wynikéw badania, jak okreslono w
ust. 6, zostanie ukarany zgodnie z art. 134.

TYTUL IV
INFORMACJE W LANCUCHU DOSTAWY

Artykut 33
Wymagania odnoszace si¢ do kart charakterystyki

1. Jezeli substancja albo preparat spelniaja kryteria klasyfikacji jako niebezpieczna(y) zgodnie z dyrekty-
wami 67/548/EWG albo 1999/45/WE lub spelniajg kryteria, o ktorych mowa w art. 63 lit. a-e, a takze w
przypadku gdy zostaly zidentyfikowane zgodnie z art. 63 lit. f, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie tej
substangji albo preparatu do obrotu, bez wzgledu na to czy jest to producent, importer, dalszy uzytkownik
czy dystrybutor, dostarcza nieodplatnie odbiorcy, bedacemu dalszym uzytkownikiem albo dystrybutorem
substancji albo preparatu, karte charakterystyki dotyczgcg substancji lub preparatu oraz sporzadzong zgod-
nie z zalgcznikiem Ia.

2. Kazdy uczestnik laficucha dostawy, od ktérego, zgodnie z art. 15 albo 39, wymagane jest przeprowa-
dzenie oceny bezpieczenstwa chemicznego jako czeSci procesu rejestracji substancji, upewnia sig, ze infor-
macje zawarte w karcie charakterystyki sa zgodne z informacjami zawartymi w tej ocenie.
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Jezeli jest sporzadzana karta charakterystyki preparatu, uczestnik lancucha dostawy moze przygotowaé
oceng bezpieczenstwa chemicznego preparatu zgodnie z zalacznikiem Ib. W tym przypadku jest wystarcza-
jace, jezeli informacja w karcie charakterystyki jest zgodna z raportem bezpieczefistwa chemicznego prepa-
ratu, zamiast z raportami bezpieczenstwa chemicznego kazdej substancji wchodzgcej w sklad preparatu.

3. Jezeli preparat nie spelnia kryteriéw klasyfikacji jako niebezpieczny zgodnie z art. 5, 6 i 7 dyrektywy
1999/45/WE, ale zawiera, w stezeniach wynoszacych co najmniej 1 % wagowy w przypadku preparatéw nie
bedacych gazami lub co najmniej 0,2% objetosciowy w przypadku preparatéw wystepujacych w postaci
gazu, przynajmniej jedng substancje stwarzajaca zagrozenie dla zdrowia lub $rodowiska albo jedng substan-
cje, w przypadku ktérej zostal ustalony we Wspdlnocie normatyw higieniczny w Srodowisku pracy, osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tego preparatu do obrotu, bez wzgledu na to czy jest to producent,
importer, dalszy uzytkownik czy dystrybutor, dostarcza dalszemu uzytkownikowi nieodplatnie karte cha-
rakterystyki sporzadzong zgodnie z zalacznikiem Ia.

4. Jezeli dalszy uzytkownik nie zada karty charakterystyki, nie musi ona by¢ dostarczona, jezeli substan-
cje niebezpieczne albo preparaty niebezpieczne sg oferowane albo sprzedawane wszystkim konsumentom i
sa zaopatrzone w dostateczng informacje pozwalajaca uzytkownikom na podjecie niezbednych $rodkéw
zapobiegawczych dotyczacych ochrony zdrowia, bezpieczefistwa i Srodowiska.

5. Kartg charakterystyki dostarcza si¢ w urzedowych jezykach Panstw Czlonkowskich, na terenie ktérych
substancja albo preparat s3 wprowadzane do obrotu.

6.  Karta charakterystyki zawiera dat¢ wykonania i nastgpujace punkty:

1) dane identyfikacyjne substancji/preparatu i dane identyfikacyjne przedsi¢biorstwa;
2) dane identyfikacyjne zagrozen;

3) sklad/informacja o skladnikach;

4) pierwsza pomoc;

5) postepowanie w przypadku pozaru;

6) postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska;

7) postepowanie z substancja/preparatem i jejfjego magazynowanie;

8) kontrola narazenia i Srodki ochrony indywidualnej;

9) wlasciwosci fizykochemiczne;

10) stabilnos¢ i reaktywnos$é;

11) informacje toksykologiczne;

12) informacje ekologiczne;

13) postgpowanie z odpadami;

14) informacje o transporcie;

15) informacje dotyczace przepiséw prawnych;

16) inne informagje.

Jezeli wykonano oceng bezpieczeistwa chemicznego, odpowiednie scenariusze narazenia, odpowiadajgcy im

opis zagrozenia i odpowiednie kategorie zastosowania i narazenia umieszcza si¢ w zalaczniku do karty
charakterystyki.

7. W przypadku zidentyfikowanych zastosowan dalszy uzytkownik korzysta z odpowiednich informacji
zawartych w dostarczonej karcie charakterystyki.
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8.  Karta charakterystyki dostarczana jest nieodplatnie w formie pisemnej albo w formie przekazu elek-
tronicznego albo na elektronicznych nosnikach danych, najpdzniej w dniu pierwszej dostawy substancji po
wejéciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, o ile karta nie zostata dostarczona zgodnie z tymi przepisami
przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporzgqdzenia. Dostawcy maja obowigzek niezwlocznej aktualizacji
karty charakterystyki w nast¢pujacych sytuacjach:

a) jak tylko stana si¢ dostgpne nowe informacje moggce wplyngé na Srodki zapobiegawcze zwigzane z
zarzadzaniem ryzykiem;

b) w przypadku udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia;

¢) w przypadku zastosowania ograniczenia.

Nowa wersja informacji wraz z datg aktualizacji, oznaczona wyrazem ,aktualizacja” wraz z datg aktualizacj,
dostarczana jest bezplatnie wszystkim odbiorcom takiej substancji albo takiego preparatu, ktérym dostar-
czono taka substancj¢ albo taki preparat w ciagu ostatnich 12 miesigcy.

9. Komisja zadba o opracowanie wytycznych o charakterze technicznym, ustalajgcych minimalne
wymogi dotyczgce kart charakterystyki, w celu zapewnienia wszystkim partnerom laricucha dostaw opty-
malnego dostgpu do jasnej i odpowiedniej informacji.

Artykut 34
Obowigzek przekazywania informacji w doét laricucha dostawy dla substancji i preparatow, dla ktérych nie

jest wymagana karta charakterystyki

1. Wszyscy uczestnicy faficucha dostawy lub dystrybutorzy substancji, w jej postaci wlasnej albo jako
sktadnika preparatu, od ktérych nie jest wymagane dostarczenie karty charakterystyki zgodnie z art. 33,
przekazujg nieodplatnie w dét fancucha dostawy bezposredniemu dalszemu uzytkownikowi albo dystrybu-
torowi nastgpujace informacje:

a) umer(y) rejestracji, jak okreslono w art. 20 ust. 1, jesli jest(sa) dostepny, dla kazdej substangji, dla ktorej
przekazywane sg informacje na podstawie niniejszej litery oraz lit. (b) lub (c) niniejszego ustepu;

b) informacje czy substancja podlega procedurze udzielania zezwolen i szczegély zwigzane z kazdym
udzieleniem albo odmowa udzielenia zezwolenia zgodnie z przepisami tytutlu VII w tym ladcuchu
dostawy;

¢) szczegdly dotyczace kazdego przypadku zastosowania ograniczenia zgodnie z przepisami tytulu VIII;

d) wszelkie inne dostepne i odpowiednie informacje dotyczace substancji, moggce wplyngé na srodki
zapobiegawcze zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem, jak tylko bedg one dostgpne.

2. Informacje sg przekazywane na piSmie lub w formie elektronicznej najpdzniej w dniu pierwszej
dostawy substancji po wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia. Dostawcy majg obowigzek aktualizacji i
niezwlocznego jej przekazania w dot faficucha dostawy w nastepujacych sytuacjach:

a) w przypadku pojawienia si¢ dostepnych nowych informacji, niezbednych do zidentyfikowania i podjecia
odpowiednich $rodkéw zapobiegawczych zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem;

b) w przypadku zarejestrowania substancji;
¢) w przypadku udzielenia albo odmowy udzielenia zezwolenia;

d) w przypadku zastosowania ograniczenia.

Ta nowa informacja dostarczana jest bezplatnie wszystkim odbiorcom takiej substancji albo takiego prepa-
ratu, ktérym dostarczono taka substancj¢ albo taki preparat w ciagu ostatnich 12 miesigcy.
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Artykut 35

Obowiazek przekazywania informacji o substancjach i preparatach w goére faiicucha dostawy

Kazdy uczestnik laficucha dostawy substancji albo preparatu przekazuje kolejnemu uczestnikowi albo
dystrybutorowi w gore lancucha dostawy nastgpujace informacje:

a) nowe informacje dotyczace niebezpiecznych wiasciwosci, bez wzgledu na zastosowanie, ktérego doty-
czg;

b) wszelkie inne informacje mogace podwazy¢ trafno$¢ Srodkéw zapobiegawczych zwigzanych z zarza-
dzaniem ryzykiem przedstawionych w dostarczonej mu karcie charakterystyki, ktore powinny by¢ prze-
kazane wylacznie w przypadku zidentyfikowanych zastosowan.

Dystrybutorzy przekazujg te informacje kolejnemu uczestnikowi albo dystrybutorowi w gére lancucha
dostawy.

Artykut 36

Obowigzek przekazywania informacji o substancjach zawartych w produktach

1. Kazdy producent lub importer substancji wyszczegédlnionych w zalgczniku XIII bgdz tez preparatéw
lub wyrobow zawierajqcych takie substancje, dostarcza na wniosek dalszego uzytkownika, o ile jest to
zasadne, informacje niezbedne do oceny wplywu tych substancji na zdrowie ludzi lub srodowisko z uwz-
glednieniem czynnosci i zastosowari okreslonych w tym wniosku.

2. Wymagania dotyczgce informacji okreslone w ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio w gére laricucha
dostawy.

3.  Dalsi uiytkownicy dodajgcy do produktu substancje lub preparaty, dla ktorych zaloiona zostala
karta charakterystyki, a takze osoby, ktdre nastgpnie stosujg produkt lub dokonujq jego obrobki, przeka-
zujg kartg charakterystyki wszystkim odbiorcom produktu lub jego pochodnych. Konsumentéw nie uwaza
si¢ za odbiorcow.

Konsumenci majg prawo zwrdcenia si¢ do producenta lub importera o informacje na temat substancji
zawartych w wytwarzanym lub importowanym przez niego produkcie.

Producenci lub importerzy umozliwiajg kazdemu indywidualnemu konsumentowi, na jego wniosek, w
ciggu 15 dni roboczych, nieodplatnie, uzyskanie szczegolowych informacji dotyczgcych bezpieczeristwa i
stosowania substancji zawartych w wytwarzanym lub importowanym przez nich produkcie.

Artykut 37

Dostep pracownikéw do informacji zawartych w karcie charakterystyki

Pracownicy oraz ich przedstawiciele maja zagwarantowany przez swojego pracodawce lub producenta
dostep do informacji dostarczanej zgodnie z przepisami art. 33 i 34 w odniesieniu do substancji, ktére
stosuja albo na ktére moga by¢ narazeni w trakcie swojej pracy.

Sprzedawca substancji niebezpiecznej, preparatu lub produktu zawierajgcego substancje niebezpieczne
udziela klientom, organizacjom konsumenckim lub innym zainteresowanym podmiotom dostegpu do infor-
macji na temat tych substancji, preparatow lub produktow, przekazanych na podstawie art. 33 i 34.
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Artykut 38

Obowigzek przechowywania informacji

Wszyscy uczestnicy laiicucha dostawy gromadza i przechowuja w dostepnej formie wszystkie informacje,
wymagane w celu przestrzegania obowigzkéw wynikajacych z przepiséw niniejszego rozporzadzenia, przez
okres co najmniej 10 lat od ostatniej daty produkgji, importu, dostarczania albo stosowania substancji w jej
postaci wlasnej albo jako skladnika preparatu. Kazdy uczestnik fancucha dostawy niezwlocznie przedklada
albo udostepnia te informacje na zadanie kazdego wlasciwego organu pafistwa czlonkowskiego, na terenie
ktérego ma swojg siedzibe tenze uczestnik taicucha dostawy, albo Agencji, bez naruszania przepiséw tytutu
II'i VL

TYTUL V
DALSI UZYTKOWNICY

Artykut 39

Oceny bezpieczefistwa chemicznego dalszego uzytkownika i obowigzek stosowania i zalecania $rodkéw
zaradczych obnizajacych ryzyko

1.  Dalszy uzytkownik moze dostarczy¢ informacje, aby pomdc w przygotowaniu rejestracji. Informacje
te mogq zosta przekazane bezposrednio Agencji. Postanowienia Tytutu III dotyczgce wspdlnego korzys-
tania z informacji stosuje si¢ odpowiednio do dalszego uzytkownika.

2. Kazdy dalszy uzytkownik ma prawo stosowal substancje w sposob, o ktérym informuje na piSmie
producenta, importera albo dalszego uzytkownika zaopatrujgcego go w te substancje, aby zastosowanie to
stalo si¢ zastosowaniem zidentyfikowanym. Czynigc to, dostarcza on wystarczajgce informacje pozwalajace
dostawcy na przygotowanie scenariusza narazenia dla tego zastosowania w ocenie bezpieczefistwa chemicz-
nego dostawcy.

3. W przypadku substancji zarejestrowanych, producent albo importer stosuje si¢ do obowigzku zawar-
tego w art. 15 przed kolejnym dostarczeniem substancji dalszemu uzytkownikowi, ktéry wyrazit takie zada-
nie, pod warunkiem, Ze zadanie to miato miejsce jeden miesiac przed dostawg, albo w ciagu 1 miesigca od
daty wystapienia dalszego uzytkownika z Zgdaniem, w zaleznosci, ktéra data bedzie pdZniejsza. W przy-
padku substancji wprowadzonych producent albo importer stosuje si¢ do Zadania i obowiazkéw zawartych
w art. 15 przed odpowiednim terminem ustalonym zgodnie z art. 23, pod warunkiem, ze zadanie dalszego
uzytkownika ma miejsce co najmniej 12 miesiecy przed wspomnianym terminem.

4. Dalszy uzytkownik substancji w jej postaci wlasnej albo jako skladnik preparatu sporzadza raport
bezpieczefistwa chemicznego zgodnie z Zalgcznikiem XI dla kazdego zastosowania nie spelniajacego warun-
kéw opisanych w scenariuszu narazenia podanym w dostarczonej mu karcie charakterystyki.

Jezeli dalszy uzytkownik wprowadza albo zaleca scenariusz narazenia, ktéry zawiera jako minimum warunki
opisane w przekazanym mu scenariuszu narazenia, nie musi on przygotowywal raportu bezpieczenstwa
chemicznego.

Dalszy uzytkownik nie musi przygotowywac raportu bezpieczefistwa chemicznego takze w nastepujacych
przypadkach:

a) dostarczenie karty charakterystyki substancji nie jest wymagane;

b) nie jest wymagane przygotowanie raportu bezpieczefistwa chemicznego przez jego dostawce.

5. Kazdy dalszy uzytkownik identyfikuje, wprowadza i, jezeli jest to wlasciwe, zaleca odpowiednie $rodki
zaradcze w celu whasciwej kontroli ryzyka zidentyfikowanego w:

a) dostarczonej(ych) mu karcie(ach) charakterystyki;

b) jego wlasnej ocenie bezpieczenistwa chemicznego.
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6.  Dalsi uzytkownicy przechowujg ich raporty bezpieczenstwa chemicznego w sposéb dostepny i aktu-
alizuja je.

7. Art. 15 ust. 2 i 6 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 40

Obowiazek dalszych uzytkownikéw do przekazywania informacji

1. Przed rozpoczeciem stosowania substancji, ktora dla celéw tego zastosowania zostala zarejestrowana
przez uczestnika z gory laficucha dostawy zgodnie z przepisami art. 5 albo 18, kazdy dalszy uzytkownik
zobowigzany jest przekaza¢ do Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego artykulu, jezeli dostarczona mu
karta charakterystyki zawiera scenariusz narazenia i dalszy uzytkownik stosuje substancj¢ w sposéb nie
spelniajacy warunkéw opisanych w tym scenariuszu narazenia.

2. Informacje przekazane przez dalszego uzytkownika, przy uzyciu arkusza okreslonego przez Agencje
zgodnie z art. 119, zawierajg nastepujace dane:

a) jego dane identyfikacyjne i kontaktowe;

b) numer(y) rejestracji, jak okreslono w art. 20 ust. 1, jesli jest(sa) dostepny;
¢) dane identyfikacyjne substancji jak okreslono w zalgczniku IV, sekcja 2;
d) dane identyfikacyjne producenta(éw) albo importera(6w), jezeli sg znane;
e) krotki ogdlny opis zastosowania(fi) substancji;

f) propozycje przeprowadzenia dodatkowych badan na kregowcach, jezeli dalszy uzytkownik uwaza ich
przeprowadzenie za konieczne dla przygotowania przez niego oceny bezpieczefistwa chemicznego.

Jezeli takie dane nie sq dostgpne, stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 28.

3. Dalszy uzytkownik powinien niezwlocznie aktualizowaé informacje przekazane zgodnie z ust. 1 w
sytuacji, gdy ulegng one zmianie.

4. Dalszy uzytkownik powinien zawiadomi¢ Agencje, przy uzyciu arkusza okreSlonego przez Agencje
zgodnie z art. 119, jezeli zaklasyfikowal substancje odmiennie niz zrobit to jego dostawca.

5. Dalszy uzytkownik jest zwolniony z obowiazku przekazywania informacji zgodnie z przepisami ust. 1
— 4 w przypadku substangji, ktéra w jej postaci wlasnej albo jako skladnik preparatu, uzywana jest przez
dalszego uzytkownika w iloSci mniejszej niz 1 tona rocznie.

Artykut 41

Procedura obowigzkowego przekazywania informacji przez MSP

1. W przypadku gdy dalszy uzytkownik jest malym lub Srednim przedsigbiorcq w rozumieniu art. 3
pkt 32, procedura przekazywania informacji przewidziana w art. 40 ma zastosowanie z wyjgtkiem ust. 2,
lit. f oraz ust. 3, 4 i 5 tego artykulu.

2. Dalsze bardziej szczegéltowe badania na kregowcach lub bezkregowcach, ktére Agencja uzna za
konieczne w zwigzku z dokonang przez nig oceng, bedq przez nig pozyskiwane z badari istniejgcych.

3. W przypadku braku badafi, o ktérych mowa w ust. 2, Agencja zleca wykonanie badafi Pafistwu
Czlonkowskiemu, na terytorium ktorego ma swojg siedzibg MSP. Po zakoticzeniu testow MSP jest infor-
mowane o wynikach przydatnych do oceny bezpieczetistwa.

4. Agencja niezwlocznie informuje wnioskodawcg (MSP) oraz Paristwo Czlonkowskie, na terytorium
ktdrego ma ono swojq siedzibg, o ewentualnym negatywnym wyniku badasi w celu wstrzymania stosowa-
nia substancji poddanej badaniu.

5. Dalszy uzytkownik MSP niezwlocznie aktualizuje informacje przekazane zgodnie z ust. 1 w sytua-
¢ji, gdy ulegng one zmianie.
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6. Dalszy uzytkownik MSP zawiadamia Agencjg przy uiyciu okreslonego przez nig arkusza zgodnie z
art. 119, jezeli zaklasyfikowal substancje odmiennie niz zrobil to jego dostawca.

7. Przekazanie informacji na podstawie ust. 1-6 nie jest wymagane w odniesieniu do substancji, ktéra
w jej postaci wlasnej albo jako skladnik preparatu uzywana jest przez dalszego uzytkownika MSP w
ilosci mniejszej niz 1 tona rocznie.

Artykut 42

Wypelnianie obowiazkéw przez dalszego uzytkownika

1.  Dalsi uzytkownicy zobowigzani sa do przestrzegania wymagan okreSlonych w art. 39 najpézniej w
terminie 12 miesigcy od dnia otrzymania numeru rejestracji przekazanego im przez ich dostawcéw w karcie
charakterystyki.

2. Dalsi uzytkownicy zobowigzani sa do przestrzegania wymagan okreSlonych w art. 40 najpdzniej w
terminie 6 miesigcy od dnia otrzymania numeru rejestracji przekazanego im przez ich dostawcéw w karcie
charakterystyki.

TYTUL VI
OCENA SUBSTANCJI

Rozdziat 1
Zakres

Artyku} 43
Zakres

Polimery sa wylaczone z obowigzku oceny zgodnie z przepisami niniejszego tytutu.

Rozdzial 2

Ocena dossier

Artykut 44

Odpowiedzialnos¢ Agencji za oceng dossier
1.  Agencja jest odpowiedzialna za oceng propozycji przeprowadzenia badari i dossier rejestracyjnych.

2. Przy ocenie tej Agencja opiera sig na urzedach wyznaczonych do tego celu przez kazde Paristwo
Czlonkowskie.

3. Komunikacja pomigdzy Agencjq i rejestrujgcy moze odbywa( si¢ w jezyku wybranym przez rejestru-
jgcego.

Artykut 45

Sprawdzenie propozycji przeprowadzenia badan

1.  Agencja sprawdza kazdg propozycje przeprowadzenia badan, przedstawiong w dokumentach rejestra-
cyjnych albo w raporcie dalszego uzytkownika, w celu uzyskania informacji dotyczacych substancji okreslo-
nych w zalacznikach V do VIII, testowanych na kregowcach.

2. W celu uniknigcia powtornych badari na zwierzgtach zainteresowane strony w ciggu 90 dni mogq
ustosunkowac si¢ do kazdej propozycji przeprowadzenia badafi, w tym badari na kregowcach. Rejestrujgcy
lub dalszy uzytkownik uwzgledniajg wszelkie uwagi i informujqg Agencje, czy w $wietle otrzymanych
uwag nadal uwazajg za konieczne przeprowadzenie proponowanych badasi oraz o powodach tego stano-
wiska.
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3. Przed podjeciem decyzji, o ktorej mowa w ust. 4, dotyczqcej propozycji przeprowadzenia badan,
obejmujqcej badania na kregowcach, zasigga si¢ opinii ECVAM.

4. Na podstawie sprawdzenia przeprowadzonego zgodnie z ust. 1, 2 i 3 Agencja przygotuje projekt
jednej z nastepujacych decyzji, decyzja ta jest podejmowana zgodnie z procedura okreslong w art. 56 i 57:

a) decyzja o wymogu przeprowadzenia przez zainteresowanego(ych) rejestrujacego(ych) albo dalszego(ych)
uzytkownika(éw) proponowanego badania oraz ustalajgca termin przedstawienia podsumowania badan
albo szczegbtowego podsumowania badaf, jesli wymagane sg na podstawie zalacznika [;

b) decyzja zgodna z lit. (a), ale zmieniajaca warunki, w ktérych bedzie przeprowadzone badanie;

¢) decyzja odrzucajgca propozycje przeprowadzenia badan.

5. Rejestrujacy przedstawia wymagane informacje Agencji.

Artykut 46

Sprawdzenie zgodnosci dokumentéw rejestracyjnych

1.  Agencja moze sprawdzaé kazde dokumenty rejestracyjne w celu weryfikacji jednego albo obu z poniz-
szych:

a) czy informacja zawarta w technicznym(ych) dossier przedtozonym(ych) zgodnie z art. 11 spelnia wyma-
gania zawarte w art. 11, art. 13 i 14 oraz zalacznikach IV-VII[;

b) czy dostosowanie si¢ do wymagan w zakresie standardowych informacji i zwigzanych z nimi uzasad-
nien przedstawione w technicznym(ych) dossier jest zgodne z zasadami przedstawionymi w zalgczni-
kach V-VIII i z og6lnymi zasadami przedstawionymi w zalaczniku IX.

2. Na podstawie procedury sprawdzania dokumentéw przeprowadzonej zgodnie z ust. 1 Agencja moze
przygotowal projekt decyzji, w ciggu 12 miesigcy od publikacji rocznego planu oceny, o ktérym mowa w
ust. 4, wymagajacej od rejestrujacego(ych) przedstawienia wszelkich informacji potrzebnych dla zapewnienia
zgodnosci dokumentéw rejestracyjnych z odpowiednimi wymaganiami w zakresie informacji, decyzja ta jest
podejmowana zgodnie z art. 56 i 57.

3. Rejestrujgcy przedstawia wymagane informacje Agencji w odpowiednim terminie ustalanym przez
Agencje. Termin ten nie moZe przekraczaé szesciu miesigcy. Agencja wycofuje numer rejestracyjny, jezeli
rejestrujgcy nie przedstawi wymaganych informacji w wyznaczonym terminie.

4.  Agencja sporzqdza roczny plan oceny dossier rejestracyjnych, w szczegdlnosci w celu oceny ich ogdl-
nej jakosci. Plan ten okresla w szczegdlnosci minimalng liczbe dossier, ktdre nalezy oceni¢ w tym okresie.
Liczba ta nie moze byé mniejsza niz 5 % Sredniej rocznej liczby dossier rejestracyjnych w okresie ostatnich
trzech lat. Plan publikowany jest na stronie internetowej Agencji.

5.  Agencja sporzqdza coroczne sprawozdanie z wynikéw oceny dossier rejestracyjnych. Sprawozdanie to
zawiera w szczegdlnosci zalecenia dla rejestrujgcych majgce na celu poprawe jakosci przyszlych rejestracji.
Sprawozdanie publikowane jest na stronie internetowej Agencji.

Artykut 47

Sprawdzenie przedstawionych informacji i dalsza ocena dossier

1.  Agencja sprawdza wszelkie informacje przedstawione na skutek decyzji podjetej zgodnie z art. 45 albo
46 i opracowuje projekty odpowiednich decyzji zgodnie z art. 45 albo 46, jezeli jest to konieczne.
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2. Kiedy ocena dossier jest ukonczona Agencja korzysta z informacji uzyskanych w toku tej oceny dla
celéw art. 51 ust. 1, art. 65 ust. 4 i art. 75 ust. 2 i przekazuje je Komisji i Paristwom Czlonkowskim.
Agencja informuje Komisje, rejestrujgcego i Pafistwa Czlonkowskie o jej wnioskach, czy i jak korzystal z
uzyskanych informacji.

Artykut 48
Procedura i bariery czasowe dotyczgce sprawdzenia propozycji przeprowadzenia badari
1.  Agencja przygotuje projekt decyzji zgodnie z przepisami art. 45 ust. 4 w terminie 120 dni od daty

otrzymania dokumentow rejestracyjnych albo raportu dalszego uzytkownika zawierajacych propozycje prze-
prowadzenia badan.

2. W przypadku substancji wprowadzonych Agencja przygotuje projekty decyzji zgodnie z art. 45 ust. 4:

a) nie pozniej niz ... (") w przypadku wszystkich rejestracji otrzymanych w terminie okreslonym w art. 23
ust.1, zawierajacych propozycje przeprowadzenia badan w celu wypelnienia wymagan w zakresie infor-
macji okreslonych w zalgcznikach V do VIII;

b) nie péZniej niz ... (") w przypadku wszystkich rejestracji otrzymanych w terminie okreslonym w art. 23
ust. 2, zawierajacych propozycje przeprowadzenia badan w celu wypelnienia wymagan w zakresie infor-
macji okre$lonych w zalgcznikach V do VII;

¢) po uplywie terminéw okreSlonych w lit. (a) i (b), w przypadku wszelkich rejestracji zawierajacych pro-
pozycje przeprowadzenia badan, otrzymanych w terminie okreslonym w art. 23 ust. 3.

3.  Listg dossier rejestracyjnych, bedgcych przedmiotem oceny zgodnie z art. 45 i 46, udostgpnia sig
Paristwom Czlonkowskim.

4.  Wymogi informacyjne nalezy spelni¢ w okresie 2 lat od zakoticzenia oceny propozycji przeprowadze-
nia badar.

Artykut 49

Procedura i bariery czasowe dotyczace sprawdzania zgodnosci

Agencja przygotuje projekt decyzji zgodnie z przepisami art. 46 ust. 2 w terminie 12 miesiecy od daty
rozpoczecia oceny substancji.

ROZDZIAL 3

Ocena substangji

Artykut 50

Kryteria oceny substangji

W celu zapewnienia zharmonizowanego podejscia, Agencja opracowuje kryteria ustalania priorytetéw dla
substancji w celu przeprowadzania dalszej oceny. Ustalanie priorytetéw powinno odbywaé si¢ w oparciu o
stwarzane ryzyko i system oceny ryzyka oparty na relacji migdzy dawkq a efektem. W kryteriach oceny
bierze si¢ pod uwage dane dotyczace zagrozenia, narazenia i zakresow tonazu. Agencja podejmuje decyzje
odnosnie kryteriéw ustalania priorytetéw dla substancji w celu przeprowadzania dalszej oceny.

Agencja publikuje na swojej stronie internetowej wykaz substancji priorytetowych podlegajgcych ocenie.

() 5 lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
(") 9 lat od daty wejécia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.



18.11.2006

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C280E[349

Czwartek 17 listopad 2005

Artykut 51
Wspdlnotowy plan kroczgcy

1.  Agencja sporzgdza projekt wspdlnotowego planu kroczgcego (ang. rolling plan) dla celéw art. 52, 53
i 54 na podstawie kryteriow ustalonych zgodnie z art. 50, i jezeli ma ona w wyniku oceny dossier albo na
podstawie informacji z innego odpowiedniego Zrédla, wlaczajac w to informacje z dokumentu(éw) rejestra-
cyjnego(ych), powody, zeby podejrzewal, ze substancja stanowi ryzyko dla zdrowia albo $rodowiska, na
przyklad na podstawie jednego z nastepujacych:

a) podobienistwo strukturalne substancji do znanych substancji wzbudzajacych obawy lub do substancjj,
ktére sg trwale i majg zdolno$¢ do bioakumulacji, sugerujace, ze substancja albo jeden lub wiecej
produktéw jej przemian ma wilasciwo$ci wzbudzajace obawy lub jest trwala i ma zdolno$¢ do bioaku-
mulagji;

b) laczny tonaz wynikajacy z rejestracji przedlozonych przez kilku rejestrujacych.

Agencja przedklada Paristwom Czlonkowskim projekt wspdlnotowego planu kroczgcego do dnia 31 grud-
nia kazdego roku.

2. Paristwa Czlonkowskie mogg zglaszac Agencji swoje uwagi dotyczqce zawartosci projektu wspdlno-
towego planu kroczgcego, w tym propozycje wpisania nowych substancji do wspélnotowego planu kro-
czqcego, jak réwniez proponowac przeprowadzenie oceny przez organy krajowe przed 31 stycznia kazdego
roku. Paristwo Czlonkowskie nie moze zaproponowal, ze przeprowadzi oceng substancji, ktorej wlgczenie
do wspdlnotowego planu kroczgcego samo zaproponowalo.

3. Agencja jest odpowiedzialna za oceng substancji wlgczonych do wspdlnotowego planu kroczgcego.
W zakresie oceny Agencja moze opieral si¢ na urzgdzie(ach) wyznaczonym(ych) do tego celu przez kazide
Padistwo Czlonkowskie i umieszczonym(ych) na liscie sporzqdzonej zgodnie z art. 94 ust. 3, wybierajqgc je
na podstawie propozycji Paristw Czlonkowskich przygotowanych zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu.

4. Wspdlnotowy plan kroczacy, o ktérym mowa w ust.l, obejmuje okres 3 lat, jest aktualizowany
corocznie i okre$la substancje, kt6rych oceng zamierza si¢ przeprowadzaé na szczeblu Wspdélnoty kazdego
roku przez Agencje, albo — jesli ma to zastosowanie — w Paristwie Czlonkowskim, ktdre ztozylo wniosek
zgodnie z ust. 2, Agencja przedklada Paristwom Czlonkowskim wspdlnotowy plan kroczacy do dnia 28
lutego kazdego roku.

5. W przypadkach braku uwag odnosnie wspélnotowego planu kroczacego, Agencja przyjmuje ten plan.
W przeciwnym wypadku Agencja przygotowuje nowy projekt planu kroczgcego, ktory jest przedkladany
Paristwom Czlonkowskim. Jezeli w przeciggu 30 dni nie zostala zgloszona zadna nowa uwaga w odnie-
sieniu do wspdlnotowego planu kroczgcego, Agencja przyjmuje plan. JeZeli utrzymujqg si¢ rozbiezne opinie,
np. gdy kilka Paristw Czlonkowskich proponuje roine urzedy majgce dokonaé oceny tej samej substancji,
Agencja przekazuje plan kroczgcy Komisji, ktéra przyjmuje go zgodnie z procedurg okreslong w art. 141
ust. 3.

6.  Agencja publikuje ostateczne plany kroczace na stronie internetowej.

7. Kazde Paristwo Czlonkowskie moze w kazdym czasie poinformowaé Agencje o nowej substancji, gdy
tylko bedzie dysponowalo informacjami wskazujgcymi na zagrozenie Srodowiska lub zdrowia ludzkiego.
Agencja, w uzasadnionych przypadkach, wpisuje tg substancj¢ na listg substancji, ktore majq by¢ pod-
dane ocenie w ramach planu kroczgcego.

Artykut 52

Zadanie dalszych informacji

1. Jezeli Agencja uzna, Ze wymagane s3 dalsze informacje w celu wyja$nienia podejrzenia, o ktérym
mowa w art. 51 ust. 1, wlaczajac w to, jezeli jest to stosowne, informacje niewymagane w zalgcznikach V-
VIII, urzad ten przygotowuje, podajac powody, projekt decyzji o wymogu przedstawienia dalszych informa-
cji przez rejestrujacego(ych). Decyzja ta jest podejmowana zgodnie z procedura okreslona w art. 56 i 57.
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2. Rejestrujgcy przedstawia wymagane informacje Agencji.

3. Projekt decyzji o wymogu przedstawienia dalszych informacji przez rejestrujgcego(ych) jest przygoto-
wywany w ciagu 12 miesiecy od daty publikacji planu kroczacego na stronie internetowej Agencji.

4. Kiedy Agencja zakonczy dzialania zwigzane z oceng zgodnie z ust. 1, 2 i 3, zawiadomi o tym Par-
stwa Czlonkowskie w ciggu 12 miesiecy od daty rozpoczecia oceny substancji. W momencie przekroczenia
tego terminu, oceng uwaza si¢ za zakoficzona.

Artykut 53
Spdjnosé z innymi dzialaniami
1.  Agencja lub organ krajowy odpowiedzialny za oceng dokona oceny substancji na podstawie wszelkich
poprzednich ocen dokonanych wedtug przepiséw niniejszego tytutu. Projekty wszelkich decyzji zadajacych

dalszych informacji zgodnie z przepisem art. 52, moga by¢ wylacznie uzasadnione zmiang okolicznosci lub
nabyta wiedza.

2. Tam gdzie jest to wlasciwe, sposoby wdrazania przyjmowane sg zgodnie z procedurs, o ktérej mowa
w art. 141 ust. 3.

Artykut 54
Sprawdzenie przedstawionych informagji i dalsza ocena substancji

1.  Agencja sprawdza wszelkie informacje przedstawione w wyniku decyzji podjetej zgodnie z art. 52 i,
tam gdzie jest to konieczne, opracowuje projekty odpowiednich decyzji zgodnie z art. 52.

2. Kiedy ocena substangji jest ukoficzona Agencja korzysta z informacji uzyskanych w toku tej oceny dla
celéw art. 65 ust. 4 i art. 75 ust. 2 i przekazuje je Komisji i Paristwom Czlonkowskim. Agencja informuje
Komisje, rejestrujgcego i Paristwa Czlonkowskie o jej wnioskach, czy i jak korzysta¢ z uzyskanych infor-
macji.

Rozdzial 4

Ocena potproduktéw

Artykut 55

Dalsze informacje o pdlproduktach wyodrebnianych w miejscu wytwarzania

W stosunku do pélproduktéw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania nie majg zastosowania ani ocena
dossier, ani ocena substancji. Jednakze, w sytuacji gdy wykazane zostanie ryzyko wynikajace z zastosowania
polproduktu wyodrebnianego w miejscu wytwarzania, réwnowazne poziomowi obaw wynikajacemu z
zastosowania substancji podlegajacych wiaczeniu do zalgcznika XIII a zgodnie z art. 63, Agenga, na terenie
ktorej znajduje si¢ miejsce wytwarzania, moze:

a) zazadal od rejestrujacego przedstawienia dalszych informacji bezposrednio zwigzanych z okreslonym
ryzykiem. Zadaniu temu musi towarzyszy¢ pisemne uzasadnienie;

b) sprawdzi¢ wszelkie przedstawione informacje i, jezeli okaze si¢ to niezbedne, zastosowal wszelkie

odpowiednie $rodki zmniejszajace ryzyko w odpowiedzi na ryzyko okreslone w odniesieniu do miejsca
wytwarzania, o ktérym mowa.

Procedura opisana w ust. 1 moze zostal zastosowana tylko przez Agencje.
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Rozdziat 5

Przepisy wsp6lne

Artykut 56

Prawa rejestrujacych

1.  Agencja oznajmi zainteresowanemu(ym) rejestrujgcemu(ym) albo dalszemu(ym) uzytkownikowi(om)
kazdy projekt swojej decyzji na podstawie art. 45, 46 albo 52, informujac ich o przystugujacym im prawie
do wniesienia uwag w ciagu 30 dni od otrzymania przez nich projektu decyzji. Agencja wezmie pod roz-
wage wszelkie otrzymane uwagi i moze odpowiednio zmieni¢ projekt decyzji.

2. Jezeli rejestrujacy ostatecznie zaprzestaje produkcji albo importu substancji, informuje o tym Agencje,
na skutek czego jego rejestracja traci wazno$¢ i, jezeli nie przedstawi on nowych dokumentéw rejestracyj-
nych, zadne dalsze informacje nie mogg by¢ wymagane w odniesieniu do tej substancji.

3. Rejestrujgcy moze ostatecznie zaprzesta produkcji albo importu substancji po otrzymaniu projektu
decyzji. W takich przypadkach informuje o tym Agencje, na skutek czego jego rejestracja traci waznos¢ i,
jezeli nie przedstawi on nowych dokumentéw rejestracyjnych, zZadne dalsze informacje nie moga by¢ wyma-
gane w odniesieniu do tej substancji.

4.Niezaleznie od przepiséw zawartych w ust. 2 i 3, dalsze informacje moga by¢ wymagane zgodnie z art.
52, w kazdym z ponizszych albo w obu nastepujacych przypadkach:

a) gdy Agencja przygotowuje dossier zgodnie z zalgcznikiem XIV i stwierdza, ze istnieje potencjalne
odlegle ryzyko dla czlowicka albo $rodowiska uzasadniajace potrzebe dalszych informacji;

b) gdy narazenie na substancj¢ produkowang albo importowana przez zainteresowanego(ych) rejestrujg-
cego(ych) istotnie przyczynia si¢ do tego ryzyka.

Procedure, o ktérej mowa w art. 75 — 79 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 57

Przyjmowanie decyzji na podstawie oceny

1.  Agencja rozpowszechni projekt swojej decyzji lub decyzji opracowanej przez organ krajowy odpowie-
dzialny za oceng (instytucjg sprawozdawczg), podjetej zgodnie z art. 45, 46 lub 52, wraz ze wszelkimi
uwagami zainteresowanych stron, ECVAM, rejestrujgcego lub dalszego uzytkownika, informujgc Pasistwa
Czlonkowskie, w jaki sposob zostaly one wzigte pod uwage.

2. Pafistwa Czlonkowskie moga, w ciagu 30 dni od rozpowszechnienia, zglosi¢ Agencji propozycje
zmian projektu decyzji.

3. Jezeli Agencja w ciagu 30 dni nie otrzyma Zadnych propozydji, wydaje decyzje w wersji zgloszonej
zgodnie z ust. 1.

4. Jezeli Agencja otrzyma propozycje¢ zmiany, moze zmodyfikowaé projekt decyzji. Agencja przedstawia
projekt decyzji wraz z wszelkimi zaproponowanymi zmianami Komitetowi Pafistw Czlonkowskich w ciagu
15 dni od konica 30-dniowego okresu wskazanego w ust. 2.

5. Agencja niezwlocznie powiadamia wszystkich zainteresowanych rejestrujacych albo dalszych uzytkow-
nikéw, o kazdej propozycji zmiany i zezwala im na zgloszenie uwag w ciggu 30 dni. Komitet Panstw
Czlonkowskich rozwazy wszelkie otrzymane uwagi.

6. Jezeli w ciggu 60 dni od przekazania Komitet Pafistw Czlonkowskich osiggnie jednomyslne porozu-
mienie w zakresie projektu decyzji, Agencja podejmie decyzje odpowiednio.

Jezeli Komitet Pafistw Czlonkowskich nie osiagnie jednomyslnego porozumienia, to w ciggu 60 dni od
przekazania wyda opini¢ zgodnie z art. 92 ust 7. Agencja przekaze t¢ opini¢ Komisji.
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7. W ciagu 60 dni od otrzymania opinii Komisja przygotuje projekt decyzji, ktéra bedzie podjeta zgodnie
z procedurg okre$long w art. 141 ust. 2.

8. Odwolanie od decyzji Agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 3 i 6, moze by¢ wniesione zgodnie z
przepisami art. 98, 99 i 100.

Artykut 58

Podzial kosztéw badan na kregowcach bez porozumienia zawartego pomiedzy rejestrujgcymi

1. Jezeli rejestrujacy albo dalszy uzytkownik przeprowadza badanie w imieniu innych, koszty badania
dzielg si¢ rowno na wszystkich.

2. Jezeli nie dojdzie do osiggnigcia takiego porozumienia i jezeli badania obejmujg doswiadczenia na
zwierzetach kregowych, Agencja wyznacza jednego z rejestrujgcych lub dalszych uzytkownikéw do prze-
prowadzenia badari. Rejestrujgcy lub dalszy uzytkownik, ktory przeprowadzit badania, udostgpnia Agen-
cji wyniki badari i dokumentuje ich koszt. Wlasciwy urzqd oceniajgcy udostgpnia pozostalym rejestrujg-
cym lub dalszym uzytkownikom kopi¢ przedmiotowych badai, po otrzymaniu dowodu, Ze rejestrujgcy lub
dalsi uzytkownicy zaplacili rejestrujgcemu lub dalszemu uzytkownikowi, ktdry przeprowadzit badania,
przypadajgcq na nich czgs¢ kosztow wykazanych przez tego ostatniego.

3. Jezeli ktorys z rejestrujgcych lub dalszych uzytkownikow nie zaplacil przypadajgcej na niego czgsci
kosztéw, nie moze on dokonac rejestracji swojej substancji.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 rejestrujacy albo dalszy uzytkownik, ktéry przeprowadza
badanie, dostarcza kazdemu z pozostalych zainteresowanych kopie dokumentacji badania.

5. Osoba przeprowadzajaca i przedstawiajgca badanie wnosi roszczenie odpowiednio wobec innych
uczestnikow. Inni uczestnicy moga zada¢ kopii dokumentacji przeprowadzonego badania. Kazda zaintereso-
wana osoba ma prawo zazadaé zakazania innemu uczestnikowi produkgji, importu albo wprowadzania do
obrotu substangji, jezeli on albo nie uicit swojej czesci udzialu w kosztach albo nie przedstawit gwarancji
na t¢ kwotg, albo tez nie przekazal kopii przeprowadzonego badania. Wszystkich tych roszczen dochodzi
si¢ na drodze sadowej obowigzujacej w danym kraju. Kazda osoba moze zdecydowal si¢ na rozpatrzenie
swoich roszczen o zaplate przez sad arbitrazowy i zaakceptowaé wyrok arbitrazowy.

Artykut 59
Publikacja informacji o ocenie
Agencja corocznie do dnia 28 lutego publikuje na swojej stronie internetowej sprawozdanie o postepie, w

poréwnaniu z poprzednim rokiem kalendarzowym, odno$nie wypelniania obowiazkéw ciazacych na niej w
zwigzku ze sprawdzaniem propozycji badari.

TYTUL VI
PROCEDURA ZEZWOLEN

Rozdzial 1

Wymagania w procedurze zezwolen

Artykut 60

Cel procedury zezwolen

Celem niniejszego tytulu jest zagwarantowanie, aby substancje wzbudzajgce szczegdlne obawy byly zaste-
powane, tam gdzie jest to mozliwe, bezpieczniejszymi alternatywnymi substancjami lub technologiami.
Jezeli nie ma takiej mozliwosci oraz jezeli korzysci spoleczne sq wigksze niz ryzyko zwigzane ze stosowa-
niem danych substancji, celem niniejszego tytulu jest zagwarantowanie, aby stosowanie substancji wzbu-
dzajgcych szczegdlne obawy bylo wlasciwie kontrolowane oraz aby zachgcano do korzystania z alterna-
tywnych rozwigzari. Podstawq postanowieri niniejszego tytulu jest zasada ostroznosci.
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Artykut 61

Przepisy og6lne

1. Producent, importer albo dalszy uzytkownik nie wprowadza substancji do obrotu umozliwiajac jej
stosowanie albo sam nie stosuje substancji, jezeli substancja ta jest wymieniona w zalaczniku XIII, chyba Ze:

a) zastosowanie(a) tej substancji w jej postaci wlasnej, jako skladnika preparatu albo zastosowanie w pro-
dukcie, dla ktérego(ych) substancja zostala wprowadzona do obrotu albo zastosowanie(a) substancji
przez niego samego zostalo(y) objete zezwoleniem zgodnie z art. 66 — 70; albo

b) zastosowanie(a) tej substancji w jej postaci wlasnej, jako skladnika preparatu albo zastosowanie w pro-
dukcie, dla ktérego(ych) substancja zostala wprowadzona do obrotu albo zastosowanie(a) substancji
przez niego samego zostalo(y) zwolnione z obowigzkéw zwigzanych z postgpowaniem zgodnym z
wymaganiami procedury zezwolen podanej w zalgczniku XIII, zgodnie z art. 64 ust. 2; albo

¢) termin, o ktérym mowa w art. 64 ust. 1 lit. (d) pkt. (i), nie nadszed}; albo

d) termin, o ktérym mowa w art. 64 ust. 1 lit. (d) pkt. (i), nadszed! i zlozyt on wniosek 18 miesiecy przed
tg datg, lecz decyzja odnosnie wniosku nie zostata podjeta; lub

e) w przypadkach, w ktérych substancja jest wprowadzona do obrotu, zezwolenie dotyczace tego zasto-
sowania zostalo udzielone jego bezposredniemu dalszemu uzytkownikowi.

2. Dalszy uzytkownik moze stosowaé substancje spelniajac kryteria, o ktérych mowa w ust. 1, pod
warunkiem, ze zastosowanie to jest zgodne z warunkami zezwolenia, ktérego udzielono uczestnikowi z
g6rnej czesci lancucha dostawy dla tego zastosowania.

3. Przepiséw ust. 1 i 2 nie stosuje si¢ do zastosowania substangji dla celéw badari naukowych i rozwo-
jowych albo badafi dotyczacych rozwoju produktu i procesu produkeji, w ilosci nieprzekraczajacej 1 tony
rocznie.

4. Przepisow ust. 1 i 2 nie stosuje si¢ odnosnie zastosowania substancji stanowigcych skladniki prepara-
tow:

a) dla substancji, o ktorych mowa w art. 63 lit. (d), (e) i (f), w ilosci nieprzekraczajacej stezenia granicz-
nego réwnego 0,1 %;

b) dla wszystkich pozostalych substancji w ilosci nieprzekraczajgcej stezen granicznych okreslonych w
dyrektywie 1999/45/WE, ktdrych przekroczenie skutkuje zaklasyfikowaniem tych preparatéw jako nie-
bezpiecznych.

Artykut 62
Lista substancji wymagajqcych zezwolenia

Substancje, o ktdrych wiadmo, Ze spelniajq kryteria art. 63 sq wymienione w zalgczniku XIII(a), do czasu
rozpoczecia procedury udzielania zezwolenia. Po rozpoczgciu procedury udzielania zezwolenia substancje
zostajg wlgczone do zalgcznika XIII(b), zgodnie z procedurq przedstawiong w art. 64 ust. 1.

Artykut 63
Substancje podlegajace wlaczeniu do zalacznika XIII(a)

Bez uszczerbku dla juz istniejgcych lub przyszlych ograniczeti, nastepujace substancje wigcza sig do zalacz-
nika XIII(a) zgodnie z procedurg przewidziang w art. 65:

a) substancje spelniajace, zgodnie z dyrektywa 67548 [EWG, kryteria klasyfikacji jako rakotwércze katego-
rii 1 albo 2;

b) substancje spelniajace, zgodnie z dyrektywa 67/548[EWG, kryteria klasyfikacji jako mutagenne kategorii
1 albo 2;
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¢) substancje spelniajace, zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, kryteria klasyfikacji jako substancje dzialajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 albo 2;

d) substancje, ktére sg trwale, wykazuja zdolnos¢ do bioakumulacji i sa toksyczne, zgodnie z kryteriami
zawartymi w zalgczniku XII;

e) substangje, ktore sa bardzo trwale i wykazuja bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji, zgodnie z kry-
teriami zawartymi w zalgczniku XII;

f) substangje, takie jak substancje zaburzajace gospodarke hormonalng. albo substancje, ktore sg trwale,
wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji i sa toksyczne albo sa bardzo trwale i wykazuja bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji, nie spelniajace kryteriéw zawartych w lit. (d) i (e), zidentyfikowane jako
powodujgce podobne obawy jak substancje wymienione w lit. (a) do (€), ocenione metoda badania
przypadkéw zgodnie z procedura okreslona w art. 65;

g) substancje bedgce skladnikami dodawanymi do wyrobéw tytoniowych w rozumieniu art. 2 ust. 1i 5
dyrektywy 2001/37/WE.

Artykut 64
Wiaczanie substancji do zalgcznika XIII(b)

1. W kazdym przypadku, gdy zostanie podjeta decyzja o wlaczeniu do zatacznika XIII(b) substancji, o
ktorych mowa w art. 63, decyzja taka jest podejmowana zgodnie z procedura okreslong w art. 141 ust. 3. W
odno$nych decyzjach wyszczegélnia si¢ w odniesieniu do kazdej substancji:

a) dane identyfikacyjne substancji;
b) swoista(e) wlasciwo$é(ci) substancji, o ktorych mowa w art. 63;
c) ograniczenia, zgodnie z art. 74;

d) uzgodnienia przejSciowe:

i)  date(y), zwana(e) dalej ,the sunset date”, od ktdrej(ych) zabronione jest wprowadzanie do obrotu i
stosowanie substancji, chyba ze zostalo udzielone zezwolenie,

ii) date albo daty, na co najmniej 18 miesiecy przed ,the sunset date(s)”, przed ktdra(ymi) musza
zostal dostarczone wnioski, jezeli wnioskujacy chce kontynuowaé stosowanie substancji albo
wprowadzaé ja do obrotu dla okre$lonych zastosowan po ,the sunset date(s)”; kontynuacja ta
bedzie dozwolona po ,the sunset date” do czasu podjecia decyzji w sprawie wniosku o udzielenie
zezwolenia;

e) okresy weryfikacji, ktdre nie mogq przekraczac 5 lat dla wszystkich zastosowari;

f)  sposoby zastosowania albo kategorie zastosowan wylaczone z obowiazku uzyskania zezwolenia, jezeli
istniejg, i warunki tych wylaczen, jezeli istnieja.

2. Niektére sposoby zastosowania albo kategorie zastosowan mogg by¢ zwolnione z obowigzku uzyska-
nia zezwolenia. Przy ustanawianiu tych zwolnien bierze si¢ w szczeg6lnosci pod uwage:

a) istniejace odpowiednie wspolnotowe regulacje prawne nakladajace minimalne wymagania w zakresie
ochrony zdrowia lub Srodowiska dla zastosowania substancji, takie jak wiazace najwyzsze dopuszczalne
stezenia w Srodowisku pracy, najwyzsze dopuszczalne wartosci emisji itd.;

b) istniejgce zobowigzania prawne do podjecia wlasciwych Srodkéw technicznych i administracyjnych w
celu zapewnienia zgodnosci z odpowiednimi normami zdrowotnymi, normami bezpieczefistwa i nor-
mami Srodowiskowymi w zakresie zastosowania tej substancji.

Zwolnienia moga podlegaé okreslonym warunkom.

Takie zwolnienia nie obejmujq zastosowari lub kategorii zastosowari substancji, o ktérych mowa w art.
63 i ktore sq skladnikami dodawanymi do wyrobéw tytoniowych w rozumieniu art. 2 ust. 1 i 5 dyrek-
tywy 2001/37/WE; nie uchybia to art. 12 tej dyrektywy.
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3. Agencja zaleca, aby substancje priorytetowe przenies¢ z zalgcznika XI(a) do zalgcznika XII(b),
wyszczegOlniajgc w odniesieniu do kazdej substancji informacje wymienione w ust. 1. Pierwszenstwo co
do zasady majg:

a) substangje trwale, zdolne do bioakumulacji i toksyczne (PBT) albo bardzo trwale i majace bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB);

b) substancje szeroko i réznorodnie stosowane;
¢) substange wielkotonazowe lub

d) sq skladnikami dodawanymi do wyrobow tytoniowych w rozumieniu art. 2 ust. 1 i 5 dyrektywy
2001/37/WE.

Przy okreslaniu ilosci substancji wlaczanych do zalacznika XIII oraz okreséw okreslanych zgodnie z ust. 1
bierze si¢ pod uwage dostepne zasoby Agencji pozwalajace na rozpatrzenie wnioskéw w przeznaczonym ku
temu czasie.

4. Zanim Agencja wysle swoje zalecenia do Komisji, udostgpnia je wszystkim na swojej stronie interne-
towej, wyraznie wskazujac date publikacji. Agencja zaprasza wszystkie zainteresowane strony do przedsta-
wiania uwag w czasie trzech miesiecy od daty publikacji, w szczegdlnoéci na temat:

a) spehnienia kryteriéw, o ktorych mowa w art. 63 lit. (d), (e) i (f);

b) zastosowan, ktdére powinny zostaé wylaczone z obowigzku uzyskiwania zezwolen.
Agencja uaktualnia swoje zalecenia uwzgledniajgc otrzymane uwagi.

5. Substancja wlaczona do zalacznika XIII nie bedzie podlegaé nowym ograniczeniom w procedurze
okreslonej w tytule VIII, obejmujacej zagrozenia dla zdrowia ludzi lub Srodowiska wynikajace z zastosowa-
nia substancji i bedace efektem jej swoistych whasciwosci okreslonych w zalaczniku XIII, chyba ze Agencja
otrzyma dane naukowe, z ktérych wynika potrzeba wprowadzenia pilnych dzialati w celu nalozenia dal-
szych ograniczeri w zwigzku z substancjq.

6.  Substancje, ktorych wszystkie zastosowania sa catkowicie zabronione na podstawie przepiséw tytulu
VIII albo innych uregulowan prawnych Wspélnoty, nie zostang wigczone do zalacznika XIII albo beda z
niego usuniete.

Artykut 65
Identyfikacja i wlgczenie do zalgcznika XIII(a) substancji wskazanych w art. 63

1.  Substancje, o ktérych mowa w art. 63 lit. (a), (b) i (c) nalezy wlgczy¢ do zalgcznika XIII(a).

2. W celu zidentyfikowania substancji wskazanych w art. 63 lit. (d), (¢) i (f) stosuje si¢ procedure okres-
lona w ust. 3-8 niniejszego artykutu, przed wszelkimi zaleceniami dokonanymi zgodnie z przepisami art.
64 ust. 3.

3. Komisja moze zwrdci¢ si¢ z prosbg do Agencji o przygotowanie dossier zgodnie z zalacznikiem XIV
dla substangji, ktére w jej opinii spelniajg kryteria wskazane w art. 63 lit. (d), (e) i (). Agencja rozpow-
szechni to dossier wiréd Pafistw Czlonkowskich.

4. Kazde Panstwo Czlonkowskie moze przygotowal dossier zgodnie z zalgcznikiem XIV dla substanciji,
ktére w jego opinii spelniaja kryteria okreslone w art. 63 lit. (d), (e) i (f), a nastgpnie przestaé je do Agencji.
Agencja rozpowszechni to dossier wsréd innych Pafistw Czlonkowskich.

5. W ciggu 30 dni od rozpowszechnienia, inne Paistwa Czlonkowskie albo Agencja mogg wnie$¢ uwagi
w zakresie identyfikacji substancji w dossier do Agencji.

6. Jezeli Agencja nie otrzyma zadnych uwag, moze wlaczy¢ substancje do swoich zaleceni zgodnie z
przepisami art. 64 ust. 3.

7. Po otrzymaniu uwag od innego Panistwa Czlonkowskiego albo ze swojej wlasnej inicjatywy, Agencja
przekaze, w ciagu 15 dni od kofica 30-dniowego okresu okreSlonego w ust. 5, dossier Komitetowi Paistw
Czlonkowskich.
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8. Jezeli w ciaggu 30 dni od przekazania Komitet Paristw Czlonkowskich osiagnie wigkszoscig kwalifiko-
wang porozumienie, Ze substancja spelnia kryteria wydania zezwolenia i powinna byé wlgczona do
zalgcznika XIII(b), Agencja, w ciggu 15 dni roboczych, zaleca Komisji wlgczenie substancji do zalgcznika
XIII(b), zgodnie z art. 64 ust. 3. Jezeli Komitet Pafistw Czlonkowskich nie osiagnie wigkszoscig kwalifiko-
wang porozumienia w ciggu 30 dni od przekazania wyda opini¢. Agencja przekaze te opinie Komisji w
ciggu 15 dni roboczych, wlaczajac w to wszelkie opinie mniejszosci w obrebie Komitetu, tak aby Komisja
mogla podjgé decyzje.

9.  Substancje na nowo sklasyfikowane jako spelniajqce kryteria art. 63 lit. (a), (b) i (c) oraz substan-
cje zidentyfikowane jako spelniajgce kryteria art. 63 lit. (d), (e) i (f) wlgcza si¢ do zalgcznika XIII(a) w
ciggu trzech miesigcy.

Rozdzial 2

Udzielanie zezwolef

Rozdziat 66

Udzielanie zezwolef

1.  Komisja jest odpowiedzialna za podejmowanie decyzji odnoénie wnioskéw o udzielanie zezwolen
zgodnie z niniejszym tytutem. Przy podejmowaniu takich decyzji stosowana jest zasada ostroznosci.

2. Zezwolenie zostanie udzielone wylgcznie, jezeli:

a) nie istniejg wlasciwe substancje lub technologie alternatywne oraz wprowadzono Srodki majgce na
celu zminimalizowanie naraZenia; oraz

b) wykazano, ze korzysci spoleczne i gospodarcze przewazajq nad zagrozeniem dla zdrowia ludzi i $ro-
dowiska wynikajgcego ze stosowania substancji; oraz

¢) ryzyko dla zdrowia ludzi lub srodowiska wynikajgce ze stosowania substancji bedgce nastgpstwem jej
inherentnych wlasciwosci okreslonych w zalgczniku XIII (a), jest wlasciwie kontrolowane zgodnie z
zalgcznikiem I, sekcja 6, co musi by¢ udokumentowane w raporcie bezpieczetistwa chemicznego wnio-
skodawcy.

3. Decyzje o udzieleniu zezwolenia zgodnie z ust. 2, podejmuje si¢ po rozwazeniu wszystkich nastepu-
jacych elementéw:

a) ryzyko stwarzane przez zastosowania substangji;

b) korzysci spoteczno-ekonomiczne wynikajace z zastosowania i spoleczno-ekonomiczne implikacje wyni-
kajace z odmowy udzielenia zezwolenia, jak przedstawione przez wnioskodawce albo inne zaintereso-
wane strony;

¢) analizy substancji alternatywnych przedstawione przez wnioskujacego na mocy art. 68 ust. 4 lit. ¢) i f) i
wklady oséb trzecich przedstawione na mocy art. 70 ust. 2;

d) dostepne informacje dotyczace ryzyka dla zdrowia lub Srodowiska stwarzanego przez wszystkie alter-
natywne substancje albo technologie.
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4. Przy udzielaniu zezwolenia zgodnie z ust. 2, Komisja nie bierze pod uwage:

a) ryzyka dla zdrowia czlowieka i Srodowiska wynikajgcego z emisji substancji z instalacji, dla ktorych
zostalo udzielone zezwolenie na mocy dyrektywy Rady 96/61/WE (');

b) ryzyka dla Srodowiska wodnego i stwarzanego przez srodowisko wodne wynikajgcego z uwalniania
ze Zrddel punktowych substancji regulowanych wymogami wczesniejszych przepisow, o ktorych mowa
w art. 11 ust. 3 dyrektywy 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) oraz ustawodawstwa
przyjetego na podstawie jej art. 16;

¢) ryzyka dla zdrowia czlowieka wynikajgcego ze stosowania substancji w urzgdzeniach medycznych
regulowanych dyrektywami 90/385/EWG, 93/42/EWG lub 98/79/WE.

5. Zezwolenie na zastosowanie substancji nie bedzie udzielone, jezeli miatoby to stanowi zlagodzenie
ograniczen okreslonych w zalaczniku XVI.

6.  Zezwolenie zostanie udzielone wylgcznie, jesli wniosek jest zgodny z wymaganiami wskazanymi w art.
68.

7. Udzielanie zezwoleni podlega terminom weryfikacji oraz przedlozeniu planéw zastgpowania i moZe
podlegaé innym warunkom, w tym monitorowaniu. Zezwolenia podlegajg ograniczeniu czasowemu, nie-
przekraczajgcemu 5 lat.

8. Zezwolenie okresla:

a) osobe(y), dla ktérej(ych) udziela si¢ zezwolenia;

b) dane identyfikacyjne substancji;

¢) zastosowanie(a), dla ktorego(ych) udziela si¢ zezwolenia;
d) warunki, na kt6rych podstawie udziela si¢ zezwolenia;
) okresy weryfikacji;

f) jakiekolwiek ustalenia dotyczace monitoringu.

9. Niezaleznie od jakichkolwiek warunkéw udzielonego zezwolenia posiadacz jego zapewni takie
warunki, ze poziom narazenia bedzie obnizony tak bardzo, jak jest to technicznie mozliwe.

Artykut 67

Weryfikacja udzielonych zezwolen

1.  Zezwolenia uznaje si¢ za wazne do momentu, gdy Komisja nie podejmie decyzji odnosnie do nowego
wniosku pod warunkiem, ze posiadacz zezwolenia przedklada nowy wniosek przynajmniej na 18 miesigcy
przed uplywem terminu ograniczenia czasowego. Zamiast ponownego przedkladania wszystkich elementéw
pierwotnego wniosku o uzyskanie biezacego wniosku, wnioskujacy moze przedstawi¢ jedynie:

a) numer aktualnego zezwolenia;

b) aktualizacje analizy spoleczno-ekonomicznej, analizy alternatywnych substancji lub technologii oraz
plan zastapienia zawarty w oryginalnym wniosku;

¢) aktualizacje raportu bezpieczefistwa chemicznego.

Jezeli ktorekolwiek inne elementy pierwotnego wniosku ulegly zmianie, przedstawia on aktualizacje kazdego
z tych elementéw.

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

() Dz.U. L 327 z 22.12.2000, str. 1. Dyrektywa zmieniona decyzjq nr 2455/2001/WE (Dz.U. L 331 z 15.12.2001,
str. 1).
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2. Weryfikacja zezwolenia jest dokonywana w kazdym czasie, jezeli okolicznosci pierwotnego zezwole-
nia zmienily si¢ w sposéb wplywajacy na ryzyko dla zdrowia ludzi lub $rodowiska, albo z powodu zmiany
warunkéw spoteczno-ekonomicznych.

W takich przypadkach Komisja okresli rozsadny, ostateczny termin, do ktérego posiadacz(e) zezwolenia
moze(ga) dostarczy¢ dalsze informacje konieczne dla przeprowadzenia weryfikacji, i wskaze termin, w kto-
rym podejmie decyzje zgodnie z przepisami art. 70.

3. W swojej decyzji po przeprowadzonej weryfikacji Komisja, biorac pod uwage zasade proporcjonal-
nosci, moze zmieni¢ warunki zezwolenia albo cofna¢ zezwolenie z dniem wydania decyzji, jezeli w zmie-
nionych okolicznosciach nie byloby podstaw do jego udzielenia.

W przypadkach, gdy istnieje ryzyko dla zdrowia czlowieka lub $rodowiska, Komisja moze zawiesi¢ zezwo-
lenie w toku weryfikacji, biorac pod uwage zasade proporcjonalnosci.

4. Jezeli srodowiskowe normy jakosci, o ktorych mowa w dyrektywie 96/61/WE, nie s3 spelnione, zez-
wolenie udzielone na stosowanie przedmiotowej substancji poddaje si¢ weryfikacji.

5. Jezeli cele $rodowiskowe, jak okreslono w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2000/60/WE, nie sa spelnione,
zezwolenia udzielone na stosowanie rozwazanej substancji w okre§lonym dorzeczu mogg zosta¢ zweryfiko-
wane.

6. Jezeli sposdb uzycia substancji zostal nastepnie ograniczony lub zakazany w ramach rozporzgdzenia
(WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ('), Komisja cofnie zezwolenie udzielone dla tego
sposobu uzycia.

Artykut 68

Whioski o udzielenie zezwolenia
1.  Whniosek o udzielenie zezwolenia sklada si¢ do Agencji.

2. Wnioski o udzielenie zezwolenia mogg by¢ zlozone przez producenta(éw), importera(éw) lub dal-
szego(ych) uzytkownika(6w) substancji. Wnioski moga by¢ zlozone przez jedna albo kilka oséb.

3. Wnaioski moga by¢ ztozone w sprawie jednej albo kilku substangji, oraz dla jednego albo kilku zasto-
sowan. Wnioski mogg by¢ zlozone w sprawie zastosowania(fl) na wlasne potrzeby wnioskodawcy lub w
sprawie zastosowan, dla ktorych zamierza on wprowadzi¢ substancj¢ do obrotu.

4. Wniosek o zezwolenie powinien zawiera nastepujace dane:
a) identyfikacje substangji, jak okreslono w sekcji 2 zalgcznika IV;
b) nazwisko/nazwe oraz dane kontaktowe osoby lub 0s6b sporzadzajacych wniosek;

¢) wniosek o udzielenie zezwolenia, precyzujacy dla jakich zastosowan zezwolenie jest zadane i obejmu-
jacy zastosowanie substancji w preparatach lub wlaczenie substancji do produktéw, gdzie to wlasciwe;

d) raport bezpieczenstwa chemicznego przygotowany zgodnie z zalacznikiem I, obejmujacy zagrozenia
dla zdrowia cztowieka lub Srodowiska wynikajace z zastosowania substancji i bedace efektem jej whasci-
wosci okreSlonych w zalgczniku XIII, jezeli nie zostal on juz dostarczony jako cze$¢ dokumentéw
rejestracyjnych;

e) analizg spoleczno-ekonomiczng przeprowadzong zgodnie z zalacznikiem XV;
f) analize substancji alternatywnych uwzgledniajaca stwarzane przez nie ryzyko oraz techniczna i ekono-

miczng wykonalno$¢ zamiany wraz z planem zamiany, gdzie jest to wlasciwe, obejmujacym badania i
rozwoj oraz czasowe rozplanowanie proponowanych przez wnioskujacego dziatan.

() DzU. L 158 z 30.4.2004, str. 7.
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5. Wniosek nie zawiera nastgpujacych informagji:

a) o ryzyku dla zdrowia czlowieka i Srodowiska wynikajacym z emisji substancji z instalacji, dla ktérych
zostalo udzielone zezwolenie na mocy dyrektywy 96/61/WE;

b) o ryzyku dla Srodowiska wodnego i stwarzanym poprzez $rodowisko wodne, wynikajacym z uwalniania
ze Zrodel punktowych substancji, regulowanych wymogami weze$niejszych przepiséw, o ktérych mowa
w art. 11 ust. 3 dyrektywy 2000/60/WE i przepisami przyjetymi zgodnie z jej art. 16;

¢) o ryzyku dla zdrowia cztowieka wynikajacym z zastosowania substancji w wyrobach medycznych regu-
lowanych dyrektywami 90/385/EWG, 93/42/EWG lub 98/79/WE.

6. Wniosek o udzielenie zezwolenia podlega oplacie okreSlonej przez Agencje.

Artykut 69

Kolejne wnioski o udzielenie zezwolenia

1. Jezeli wniosek zostal zlozony dla okre§lonego zastosowania substancji, kolejny wnioskujacy moze
powolal sig, po uzyskaniu pisemnej zgody poprzedniego wnioskujacego na udostepnienie, na fragmenty
poprzedniego wniosku zlozonego zgodnie z art. 68 ust. 4 lit. d), e) i f).

2. Jezeli zezwolenie zostalo udzielone dla okre$lonego zastosowania substancji, kolejny wnioskodawca
moze powolaé si¢, po uzyskaniu pisemnej zgody posiadacza zezwolenia na udostgpnienie, na fragmenty
wniosku posiadacza ztozonego zgodnie z art. 68 ust. 4 lit. d), e) i f).

Artykut 70

Procedura podejmowania decyzji odno$nie udzielania zezwolen

1. Agencja potwierdzi dat¢ otrzymania wniosku. Komitety Agengji ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatyw-
nych oraz ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych wydadza projekty swoich opinii w ciggu 10 miesiecy od
otrzymania odpowiedniego wniosku.

2. Agencja udostepni, biorac pod uwage poufnos¢ danych zgodnie z art. 127, na swojej stronie interne-
towej, szeroko ujete dane dotyczace zastosowari, dla ktérych zlozone zostaly wnioski oraz okresli osta-
teczny termin, do uplywu ktérego zainteresowane strony moga dostarczy¢ informacje o alternatywnych
substancjach albo technologiach.

3. Przygotowujgc opini¢ kazdy Komitet, o ktérym mowa w ust. 1, najpierw sprawdza, czy wniosek
zawiera wszystkie informacje wyszczegdlnione w art. 68, ktore sa odpowiednie do zakresu jego kompeten-
cji. Jezeli to konieczne, Komitet zwréci sie do wnioskodawcy o dodatkowe informacje w celu uzyskania
zgodnosci wniosku z wymogami, o ktorych mowa w art. 68. Kazdy Komitet weZmie takze pod uwage
informacje przedstawione przez trzecie strony, oraz, jeZeli jest to konieczne, moze zwrdcic sig¢ do nich o
dalszq informacje.

Jezeli jeden lub oba komitety zdecydujq, ze potrzebna jest dodatkowa informacja na temat alternatywnych
substancji lub technologii, mogq wtedy zwrdcic si¢ do konsultanta lub urzedu Paristwa Czlonkowskiego o
przeprowadzenie ograniczonego w czasie badania na temat dostgpnych alternatyw. Tego rodzaju badania
sq finansowane z oplat za wniosek o udzielenie zezwolenia ustalonych przez Agencje zgodnie z art. 68
ust. 6.

4. Projekty opinii powinny zawiera¢ nastepujace elementy:

a) Komitet ds. Oceny Ryzyka: kontrola oceny (przeprowadzonej przez wnioskodawce dla potrzeb udziele-
nia zezwolenia) ryzyka dla zdrowia czlowieka i/lub $rodowiska wynikajacego z zastosowania(fi) sub-
stancji opisanego(ych) we wniosku;

b) Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych: kontrola oceny (przeprowadzonej przez wnioskodawce
dla potrzeb udzielenia zezwolenia) czynnikéw spoleczno-ekonomicznych zwigzanych z zastosowaniem
(ami) substancji opisanym(mi) we wniosku, jezeli wniosek jest ztozony zgodnie z art. 68 ust. 4 lit. e) i
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5. Agencja przekaze te projekty opinii wnioskodawcy przed koficem terminu okreslonego w ust. 1. W
ciagu miesiaca od otrzymania projektu opinii wnioskodawca moze zawiadomi¢ na piSmie o checi zgloszenia
uwag. Przyjmuje sig¢, ze projekt opinii zostal otrzymany si6dmego dnia od dnia wyslania jego przez Agencje.

Jezeli wnioskodawca nie zamierza zglasza¢ uwag, Agencja w ciggu 15 dni od uplywu terminu, w ciggu
ktorego wnioskodawca moze zglosi¢ uwagi, albo w ciagu 15 dni od otrzymania informacji od wniosko-
dawcy o niezglaszaniu uwag, przekaze swoje opinie do Komisji, Pafistw Czlonkowskich i wnioskodawcy.

Jezeli wnioskodawca zamierza zglaszal uwagi, przekaze on swoje argumenty w formie pisemnej do Agenciji
w ciagu 2 miesigcy od otrzymanie projektu opinii. Komitety w ciagu 2 miesigcy od otrzymania argumentacji
na piSmie rozwaza uwagi i wydadzg ostateczne opinie, biorac tg argumentacj¢ pod uwage, tam gdzie jest to
wlaSciwe. Agencja w ciggu kolejnych 15 dni przekaze opinie razem z pisemng argumentacja Komisji, Pan-
stwom Czlonkowskim i wnioskodawcy.

6.  Agencja udostepni fragmenty swoich opinii, nie bedacych poufnymi, wraz z wszelkimi do nich zalgcz-
nikami, w tym samym czasie, w ktorym powiadomi o nich wnioskodawce, na swojej stronie internetowej,
zgodnie z art. 127.

7. W sytuacjach opisanych w art. 69 ust. 1, Agencja rozpatrzy wnioski lacznie, pod warunkiem, ze
ostateczne terminy wyznaczone dla pierwszego z wnioskéw moga by¢ dotrzymane.

8. Komisja przygotuje projekt decyzji dotyczacej zezwolenia, w ciggu 3 miesigcy od otrzymania opinii od
Agengcji. Koficowa decyzja, udzielajaca zezwolenia albo decyzja odmowna, podjeta zostanie zgodnie z pro-
cedurg okreslong w art. 141 ust. 2.

9.  Streszczenia decyzji Komisji, wraz z numerem zezwolenia, zostang opublikowane w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej i udostgpnione publicznie w formie bazy danych utworzonej i prowadzonej na
biezaco przez Agencjg.

10. W sytuacjach opisanych w art. 69 ust. 2, termin ostateczny okreslony w ust. 1 zostanie skrécony do
5 miesiecy.

Rozdziat 3

Udzielanie zezwolen w fancuchu dostawy

Artykut 71
Obowigzek informowania o substancjach wymagajgcych zezwoleri

Wszystkie substancje stosowane w ich postaci wlasnej, w preparatach lub wyrobach, ktére spelniajg
warunki okreslone w art. 63 muszq zostaé oznakowane i wyposazone w karte charakterystyki. Oznako-
wanie zawiera:

a) nazwe substancji;
b) zaswiadczenie, ze substancja jest umieszczona w zalgczniku XIII oraz

c) wszystkie szczegdlne zastosowania, na ktdre udzielono zezwolenia dla substancji.

Artykut 72

Dalsi uzytkownicy

1.  Dalsi uzytkownicy stosujgcy substancj¢ zgodnie z przepisami art. 62 ust. 2 zobowigzani s3 do zglo-
szenia tego do Agencji, w ciaggu 3 miesiecy od momentu pierwszej dostawy substancji. W tym celu skorzys-
taja wylacznie ze specjalnego arkusza udostgpnionego przez Agencje zgodnie z przepisami art. 119.

2. Agencja ustanowi i bedzie na biezaco prowadzila rejestr dalszych uzytkownikéw, ktérzy dokonali

zgloszenia zgodnie z ust. 1. Agencja umozliwi dostep do tego rejestru whasciwym organom Panstw Czlon-
kowskich.
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TYTUL VIII

OGRANICZENIA PRODUKCJI, OBROTU I STOSOWANIA ,NIEKTC’)RYCH NIEBEZPIECZNYCH SUBSTANC]I
[ PREPARATOW

Rozdziat 1

Zagadnienia og6lne

Artykut 73

Przepisy ogélne

1.  Substancja w jej postaci wlasnej, jako skfadnik preparatu albo w produkcie, w stosunku do ktérej
zostaly okreSlone ograniczenia w zalagczniku XVI, nie moze by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu
albo stosowana, chyba ze spelnione s warunki tego ograniczenia. Powyzszego przepisu nie stosuje si¢ do
produkgji, wprowadzania do obrotu i stosowania substancji dla celéw badan naukowych i rozwojowych
albo badari dotyczacych rozwoju produktu i procesu produkeji, w ilosci niezbednej dla celow badari doty-
czgcych rozwoju produktu i procesu produkcji.

2. Ust. 1 nie stosuje si¢ przypadku uzywania substancji bedacych odpadami i ktére sa uzywane w insta-
lacjach przetwarzania odpadéw zgodnie z warunkami zezwolenia udzielonego na podstawie dyrektyw 75/
442[EWG lub 91/689/EWG, bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 850/2004.

Rozdzial 2

Proces wprowadzania ograniczen

Artykut 74

Wprowadzanie nowych i zmiana istniejacych ograniczen

1. W przypadku, gdy istnieje niedopuszczalne ryzyko dla Srodowiska lub zdrowia czlowieka, w tym
ryzyko dla narazonych grup ludnosci oraz osdb, ktdre narazone sq we wczesnym okresie zycia lub stale
na dzialanie mieszanek substancji szkodliwych, wynikajace z warunkéw produkdji, stosowania albo wpro-
wadzania do obrotu substancji, ktérym to ryzykiem nalezy zajac si¢ na terytorium calej Wspélnoty, zmienia
si¢ zalgcznik XVI zgodnie z procedurg wskazang w art. 141 ust. 3 poprzez przyjecie nowych ograniczen
albo zmiane istniejacych ograniczen w zalaczniku XVI dla produkcji, stosowania albo wprowadzania do
obrotu substancji w jej postaci wlasnej, jako sktadnik preparatu albo w produkcie, w wykonaniu procedury
opisanej w art. 75— 79.

Przepiséw pierwszego akapitu nie stosuje si¢ do uzycia substancji jako pélproduktéw wyodrebnianych w
miejscu wytwarzania.

2. W przypadku substancji spelniajacych kryteria klasyfikacji jako rakotwércze, mutagenne albo dziala-
jace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 i 2, i w stosunku do ktérych Komisja zaproponowala wprowa-
dzenie ograniczenn w stosowaniu przez konsumentéw, zmiana przepiséw zalacznika XVI odbywa si¢ zgod-
nie z procedurg okreS§long w art. 141 ust. 3. Art. 75-79 nie stosuje sig.

3. Ograniczenia odnoszace si¢ jedynie do ryzyka dla zdrowia czlowieka wynikajacego z zastosowania
substancji w kosmetykach objetych dyrektywa 76/768/EWG nie zostajg wlaczone do zalgcznika XVI.

Artykut 75
Przygotowywanie propozycji

1. Jezeli Komisja uwaza, ze produkcja, wprowadzanie do obrotu albo stosowanie substancji w jej postaci
wiasnej, jako skladnika preparatu albo w produkcie przedstawia ryzyko dla zdrowia czlowieka lub Srodowi-
ska, ktére nie jest w adekwatny sposéb kontrolowane i istnieje potrzeba zaadresowania tego na poziomie
Wspdlnoty, zwrdci si¢ do Agencji o przygotowanie dossier zgodnego z wymaganiami zatgcznika XIV. Jezeli
dane te wykazg, ze niezbedne jest podjecie dzialan na obszarze calej Wspélnoty idacych dalej niz obecnie
stosowane $rodki, Agencja zaproponuje je w celu rozpoczgcia procesu wprowadzania ograniczen.
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Agengja ustosunkuje sie do wszelkich dossier uzyskanych od Pafistw Czlonkowskich, raportéw bezpieczen-
stwa chemicznego albo raportéw oceny ryzyka dostarczonych im na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Ponadto, Agencja ustosunkuje si¢ do wszelkich stosownych ocen ryzyka dostarczonych przez osoby trzecie
dla potrzeb innych wspdlnotowych rozporzadzen albo dyrektyw. W tym celu inne organy, takie jak urzedy
ustanowione na podstawie prawa wspélnotowego i wykonujace podobne zadania, przekaza informacje
Agengji na jej prosbe.

2. Jezeli Pafistwo Czlonkowskie uwaza, ze produkcja, wprowadzanie do obrotu albo stosowanie substan-
cji w jej postaci whasnej, jako skladnika preparatu albo w produkcie przedstawia ryzyko dla zdrowia czlo-
wieka lub Srodowiska, ktére nie jest w adekwatny sposéb kontrolowane i istnieje potrzeba zaadresowania
tego na poziomie Wspodlnoty, przygotuje dossier zgodne z wymaganiami zalacznika XIV. Jezeli dane te
wykaza, ze jest niezbedne podjecie dzialafi na obszarze calej Wspdlnoty idacych dalej niz obecnie stosowane
$rodki, Pafistwo Czlonkowskie w celu zainicjowania procesu wprowadzania ograniczen przekaze je Agencji
w formie arkusza okreslonego w zalgczniku XIV.

Pafistwa Czlonkowskie wezmag pod uwage wszelkie dossier, raporty bezpieczefistwa chemicznego albo oceng
ryzyka dostarczone do Agencji na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Panstwa Czlonkowskie wezma
pod uwage takze odpowiednie oceny ryzyka dostarczone na podstawie innych rozporzadzen i dyrektyw
wspolnotowych. W tym celu inne organy, takie jak urzedy ustanowione na podstawie prawa wspdlnotowego
i wykonujace podobne zadania, przekaza informacje do odpowiedniego Paristwa Czlonkowskiego na jego

proébe.

Komitet ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatywnych oraz Komitet ds. Analiz Spofeczno- Ekonomicznych
sprawdza czy dostarczone dossier s3 zgodne z wymaganiami zalacznika XIV. W ciagu 30 dni od otrzymania
informacji Agencja powiadomi Panstwo Czlonkowskie, wnioskujace o wprowadzenie ograniczen, o tym czy
zdaniem Komitetéw dossier sg zgodne. Jezeli dossier nie s3 zgodne, to w ciggu 45 od otrzymania informaciji
uzasadnienie zostanie przekazane do Pafistwa Czlonkowskiego. Pafistwo Czlonkowskie, w ciagu 30 dni od
otrzymania uzasadnienia od Agencji, poprawi dossier tak, aby byly zgodne ze stawianymi wymaganiami, w
przeciwnym razie procedura przewidziana przepisami tego rozdzialu zostanie zakonczona.

3.  Jezeli Pafistwo Czlonkowskie lub Komisja zamierza zainicjowal proces wprowadzania ograniczen,
Agencja powiadamia o tym natychmiast/niezwlocznie na swojej stronie internetowej oraz informuje
osoby, ktore zglosily do rejestracji dang substancje.

4. Agencja udostepni niezwlocznie na swojej stronie internetowej wszystkie dossier zgodne z wymaga-
niami zalgcznika XIV, wlaczajac w to proponowane ograniczenia stosownie do przepiséw ust. 1 i 2, wyraz-
nie wskazujac date publikacji. Agencja zaprosi wszystkie zainteresowane strony do wniesienia indywidualnie
albo grupowo, w ciagu 3 miesiecy od daty publikacji:

a) uwag do dossier i zaproponowanych ograniczen;

b) analiz spoleczno-ekonomicznych, albo danych ktére moga by¢ uzyte do stworzenia takowej, zapropo-
nowanych ograniczen, rozpatrujacej korzysci i braki proponowanych ograniczen. Powinny one by¢
zgodne z wymaganiami zatacznika XV.

Artykut 76
Opinia Agencji: Komitet ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatywnych

W ciggu 9 miesiecy od daty publikacji, o ktérej mowa w art. 75 ust. 4, Komitet ds. Oceny Ryzyka i Metod
Alternatywnych przygotuje opini¢ o proponowanych ograniczeniach, oparta na rozwazeniu odpowiednich
czesci dossier. Opinia, uwzgledniaé bedzie dossier Pafistwa Czlonkowskiego oraz opinie zainteresowanych
stron, o ktorych mowa w art. 75 ust. 4.

Artykut 77

Opinia Agencji: Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych

1. W ciagu 12 miesigcy od daty publikacji wskazanej w art. 75 ust. 4, Komitet ds. Analiz Spoleczno-
Ekonomicznych przygotuje opini¢ o proponowanych ograniczeniach, opartg na rozwazeniu odpowiednich
czesci dossier i wplywu spoleczno-ekonomicznego. Komitet przygotuje projekt opinii o proponowanych
ograniczeniach i wynikajacy z nich wplyw na warunki spoleczno-ekonomiczne, biorac pod uwage analizy
albo dane zgodnie z przepisami art. 75 ust. 4 lit. (b), jezeli sa takie. Agencja niezwlocznie opublikuje projekt
opinii na swojej stronie internetowej. Agencja zaprosi wszystkie zainteresowane strony do wniesienia uwag
do projektu opinii w terminie przez nig okreslonym.
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2. Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych niezwlocznie wyda opinie, bioragc pod uwage, tam
gdzie jest to wlasciwe, dalsze uwagi otrzymane przed uplywem ostatecznego terminu. W opinii tej Komitet
uwzgledni uwagi i analizy spoleczno-ekonomiczne zainteresowanych stron wniesione stosownie do przepi-
sow art. 75 ust. 4 lit. (b) i do ust. 1 niniejszego artykubu.

3. Jezeli opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatywnych r6zni si¢ znacznie od propozycji
Panstwa Czlonkowskiego albo Komisji w zakresie ograniczefi, Agencja moze przedtuzy¢ termin koficowy
do wydania opinii przez Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych maksymalnie do 90 dni.

Artykut 78
Whiesienie opinii do Komisji
1.  Agencja wniesie do Komisji opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatywnych oraz Komi-
tetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych, dotyczace proponowanych ograniczen stosowania substancji w
ich postaci wlasnej, jako skladnikéw preparatu albo w produktach. Jezeli jeden lub obydwa Komitety nie

wydadzg opinii w sprecyzowanym w art. 76 ust. 1 i art. 77 ust. 1 terminie, Agencja poinformuje o tym
Komisje¢ podajac jednocze$nie uzasadnienie.

2. Agendja niezwlocznie opublikuje opinie obydwu Komitetéw na swojej stronie internetowej.

3. Agencja na zadanie Komisji dostarczy wszelkie dokumenty i dowody, ktére zostaly wniesione albo
ktére wzigto pod uwage.

Artykut 79
Decyzja Komisji
1. Jezeli spetnione sg warunki okreslone w art. 74, Komisja przygotuje projekt zmiany zatacznika XVI w

ciggu 3 miesiecy od otrzymania opinii Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych albo (w zaleznodi,
ktére bedzie pierwsze) uplywu terminu ustalonego w art. 77 w sytuacji, gdy Komitet nie wyda opinii.

Jezeli projekt zmiany nie jest zgodny z zadna z opinii Agencji, Komisja zalaczy szczegblowe wyjasnienie
przyczyn zaistniatych réznic.

2. Ostateczna decyzja jest podejmowana zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 141 ust. 3.

3.  Jezeli dana substancja ujeta jest juz w zalgczniku XVI i spelnione sq warunki okreslone w art. 74,
Komisja przygotowuje projekt zmiany zalgcznika XVI w ciggu 3 miesigcy od otrzymaniu opinii Komitetu
ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych lub, gdy Komitet nie wyda opinii, uplywu terminu ustalonego w art.
77, w zaleznosci od tego, ktéry termin uplynie najpierw.

Jezeli projekt zmiany nie jest zgodny z opiniami Agencji, Komisja zalgczy szczegolowe wyjasnienie przy-
czyn zaistnialych roznic.

Jezeli dana substancja nie jest jeszcze ujeta w zalgczniku XVI, Komisja przedstawi Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie, w terminie okreslonym w akapicie 1, projekt zmiany zalgcznika XVI.

TYTUL IX
AGENCJA

Artykut 80

Ustanowienie

Ustanawia si¢ Europejska Agencje Chemikaliow. Paristwo Czlonkowskie, w ktérym Agencja bedzie miata
siedzibe, ulatwia i wspiera finansowo utworzenie i dzialanie Agencji.
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Artykut 81
Zadanie Agencji

Agencja odpowiedzialna jest za ogdlne zarzqdzanie procesem REACH.

Artykut 82
Wlasciwos¢ migdzynarodowa
Agencja podejmuje wszelkie mozliwe dzialania na rzecz uznania standardéw REACH na szczeblu mig-
dzynarodowym, réwnoczesnie w pelni uwzgledniajqc istniejgce standardy ustanowione przez inne instytu-

cje migdzynarodowe, o ile jest przekonana, Ze standardy te zapewniajg ochrong srodowiska naturalnego i
zdrowia.

Artykut 83

Zadania
1. Agencja zapewnia Pafistwom Czlonkowskim i instytucjom wspdlnotowym najlepsze z mozliwych
naukowe i techniczne doradztwo w kwestiach zwigzanych z chemikaliami, ktére wchodzg w zakres jej

kompetengji i ktére sg skierowane do niej stosownie do uregulowan niniejszego rozporzadzenia. W przy-
padkach przewidzianych w niniejszym rozporzgdzeniu Agencja wydaje prawnie wigzqce decyzje.

2. Agencja, w szczegdlnosci za posrednictwem swoich komitetow:

a) opracowuje kryteria ustalania kolejnosci oceny substancji i sporzgdza wykaz substancji prioryteto-
wych poddawanych ocenie, zgodnie z przepisami Tytulu VI

b) sporzgdza opinie w sprawie wnioskow o udzielenie zezwolenia, zgodnie z Tytulem VII;

) bierze udziat w procedurze wprowadzania ograniczeri w odniesieniu do niektorych substancji i prepa-
ratéw niebezpiecznych przygotowujqc dossier i sporzqdzajqc opinie, zgodnie z Tytulem VIII;

d) wykonuje zadania przydzielone jej na podstawie Tytutu VI;

e) sporzgdza wnioski w celu zharmonizowania klasyfikacji i znakowania na szczeblu wspdlnotowym,
zgodnie z Tytulem X;

f) na zgdanie Komisji, zapewnia wsparcie techniczne i naukowe dotyczgce Srodkéw usprawniania
wspdlpracy migdzy Wspdlnotq, jej Paristwami Czlonkowskimi, organizacjami migdzynarodowymi i
krajami trzecimi w zakresie kwestii naukowych i technicznych dotyczgcych bezpieczeristwa substancji,
a takZe bierze aktywny udzial w udzielaniu pomocy technicznej oraz dziataniach w sprawie spdjnego
zarzgdzania chemikaliami w krajach rozwijajgcych sig;

g) mna Zgdanie Komisji lub Parlamentu Europejskiego sporzqdza opinie w sprawie wszelkich innych
aspektow bezpieczeristwa substancji w ich postaci wlasnej, preparatow lub produktéw z niej wytwo-
rzonych;

h) na zgdanie Komisji sporzqdza opinie dotyczgce rewizji kryteriow ustanowionych w art. 5, 6, 17 i 18
dotyczgcych doboru substancji dla potrzeb rejestracji, w celu wlgczenia m.in. danych dotyczgcych
zagroZeni i scenariuszy ekspozycji;

i) doradza Sekretariatowi w sprawach jego wsparcia technicznego oraz dzialari w zakresie tworzenia
potencjatu zwigzanego z odpowiednim zarzqgdzaniem chemikaliami i przestrzegania norm bezpieczeti-
stwa chemicznego w krajach rozwijajgcych sig.

3. Agencja, w szczegolnosci za posrednictwem Forum:
a) rozpowszechnia zasady dobrego postgpowania i wskazuje problemy na poziomie Wspdlnoty;
b) proponuje, koordynuje i ocenia zharmonizowane projekty wykonawcze i wspélne kontrole;

¢) koordynuje wymiang inspektorow;
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d) okresla strategie i minimalne kryteria w zakresie wprowadzania w Zycie przyjetych rozwigzafi, ze
szczegdlnym uwzglednieniem specyficznych probleméw MSP;

e) tworzy metody robocze i narzgdzia do stosowania dla lokalnych inspektoréw;
f)  tworzy procedure wymiany informacji elektronicznych;

g) lgczy przemyst oraz pozostale zainteresowane strony, w tym z krajow trzecich oraz, w razie potrzeby,
wlasciwe instytucje migdzynarodowe;

h) wspdlpracuje z Komisjg i Patistwami Czlonkowskimi w celu promowania dobrowolnych porozumieri
migdzy przemystem i pozostalymi zainteresowanymi stronami.

4. Ponadto Agencja:

a) wykonuje zadania przydzielone jej na podstawie przepisow Tytulu II; wlgczajgc w to ulatwianie
skutecznego procesu rejestracji substancji importowanych, w sposéb spdjny z migdzynarodowymi
zobowigzaniami handlowymi Wspdlnoty wobec krajow trzecich;

b) zgodnie z przepisami Tytutu III, wykonuje zadania przydzielone jej w odniesieniu do wymiany danych
i zapobiega prowadzeniu zbednych doswiadczeri;

) zgodnie z przepisami tytulu VI, wykonuje zadania przydzielone jej w odniesieniu do informacji doty-
czgcych laicucha dostaw;

d) tworzy i prowadzi baze(y) danych z informacjami o wszystkich zarejestrowanych substancjach, wyka-
zem dotyczgcym klasyfikacji i oznakowania oraz zharmonizowang listg klasyfikacji i oznakowania,
udostepniajgc do publicznej wiadomosci, w terminie 15 dni, okreslone w art. 127 ust. 1 informacje z
bazy(z) danych oraz udostegpniajgc na zgdanie inne informacje z baz danych zgodnie z art. 126 ust. 3;

¢) udostgpnia publicznie informacje dotyczqce tego, ktdre substancje sq poddawane ocenie i zostaly
ocenione w ciggu 15 dni roboczych od otrzymania informacji w Agencji, zgodnie z art. 127 ust. 1;

f)  przygotowuje dla zainteresowanych stron, w tym z krajow trzecich, szczegélowe informacje w sprawie
mozliwosci publicznego udziatu, w szczegdlnosci w odniesieniu do informacji dotyczgcych substancji;

g) dostarcza technicznych i naukowych wytycznych oraz narzedzi, w tym specjalnego stanowiska help-
desk i strony internetowej, dla celéw stosowania niniejszego rozporzqdzenia, w szczegdlnosci w celu
wspomagania opracowywania przez przemyst, a przede wszystkim przez MSP, sprawozdafi dotyczg-
cych bezpieczeristwa chemicznego;

h) dostarcza wlasciwym organom Paristw Czlonkowskich technicznych i naukowych wytycznych dla sto-
sowania niniejszego rozporzgdzenia w oraz wspiera centra pomocy wlasciwych urzedow ustanowio-
nych na mocy Tytulu XII;

i) przygotowuje dla pozostalych zainteresowanych podmiotéw informacje wyjasniajgce w sprawie
niniejszego rozporzgdzenia;

j) ustanawia i prowadzi oSrodek doskonalenia w zakresie przekazywania informacji w sprawie zagro-
zefi; udostgpnia zcentralizowane, skoordynowane zasoby w dziedzinie informacji w sprawie bezpiecz-
nego stosowania substancji chemicznych, preparatéw i wyrobéw; usprawnia wymiang najlepszych
praktyk w dziedzinie przekazywania informacji w sprawie zagrozeti;

k) udostgpnia informacje w oparciu o baz¢ danych REACH dotyczgce uzycia w wyrobach dopuszczonych
substancji;

1) opublikuje na swojej stronie internetowej, najpdiniej do dnia ... (), liste substancji, ktdre zostaly
okreslone jako spelniajgce kryteria, o ktorych mowa w art. 63; lista ta bedzie regularnie aktualizo-
wana;

() 1 rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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m) na wniosek krajéw rozwijajgcych si¢ przyznaje im, na wspdlnie uzgodnionych zasadach i warunkach,

0)

8

pomoc techniczng oraz wsparcie w zakresie tworzenia potencjalu zwigzanego z odpowiednim zarzg-
dzaniem chemikaliami i przestrzegania norm bezpieczeristwa chemicznego, w celu spelnienia wymo-
g0w wymienionych w niniejszym rozporzgdzeniu;

monitoruje pomoc techniczng i wsparcie tworzenia potencjatu przez Wspdlnotg i Paristwa Czlonkow-
skie w zakresie odpowiedniego zarzqdzania chemikaliami i przestrzegania norm bezpieczetistwa che-
micznego w krajach rozwijajgcych sig oraz uczestniczy w koordynowaniu dzialari Wspdlnoty, Pafistw
Czlonkowskich i organizacji migdzynarodowych w wyzej wspomnianym obszarze;

wspiera, we wspolpracy z Komisjq, wzajemne uznawanie pomigdzy UE i krajami trzecimi wynikéw
testow przeprowadzonych w wykonaniu niniejszego rozporzqdzenia i zgodnie z nim.

Artykul 84
Sktad

Agencja sklada sie z:
Zarzadu, ktéry pelni obowiazki wskazane w art. 86;
Dyrektora Zarzadzajacego, ktéry pelni obowiazki wskazane w art. 90;

Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatywnych, ktory jest odpowiedzialny za przygotowywanie
opinii Agencji w sprawie ocen, wnioskow o udzielenie zezwolenia oraz projektow ograniczen, za
oceng dostgpnosci substancji lub technologii alternatywnych i za wszelkie inne kwestie bgdgce wyni-
kiem funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia i zwigzanych z ryzykiem dla zdrowia ludzi i $rodo-
wiska;

Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych, ktéry jest odpowiedzialny za przygotowywanie opinii
Agencji w sprawie ocen, wnioskow o udzielenie zezwolenia, projektéw ograniczefi i wszelkich innych
probleméw, bedacych wynikiem funkcjonowania przepiséw niniejszego rozporzadzenia, wlgczajac w to
analizy spoleczno-ekonomiczne nastgpstw ewentualnych dziatan legislacyjnych dotyczacych substancji;

Komitetu ds. Alternatywnych Metod Testowych, ktory odpowiedzialny jest za opracowanie i wdroze-
nie zintegrowanej strategii przyspieszenia rozwoju, zatwierdzania i aprobaty prawnej metod testo-
wych bez udzialu zwierzgt, a takze zapewnienia ich uzycia w inteligentnej i stopniowej ocenie ryzyka
w celu spelnienia wymogow niniejszego rozporzgdzenia. Komitet odpowiedzialny jest za przydziat
§rodkow na alternatywne metody testowe pochodzgcych z oplat rejestracyjnych. Komitet sklada si¢ z
ekspertow ECVAM, organizacji opieki nad zwierzgtami i innych zainteresowanych podmiotéw.

Komitet sporzqdza kazdego roku sprawozdanie, ktdre przedkladane jest przez Agencje Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, w sprawie poczynionych postepéw dotyczgcych rozwoju, zatwierdzania i
aprobaty prawnej metod testowych bez udzialu zwierzgt, uzycia tych metod w ramach inteligentnej i
stopniowej oceny ryzyka w celu spelnienia wymogow niniejszego rozporzqdzenia, a takie w sprawie
zakresu i przydziatu srodkéw na alternatywne metody testowe;

Komitetu Panstw Czlonkowskich, ktdry jest odpowiedzialny za rozwigzywanie potencjalnych rozbiez-
nosci opinii pomigdzy Pafistwami Czlonkowskimi o projektach decyzji zaproponowanych przez Agen-
¢je na podstawie przepiséw tytulu VI, i przygotowywanie opinii Agencji w sprawie propozycji klasyfi-
kacji i oznakowania na podstawie przepisow tytulu X oraz propozycji identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegblne obawy w celu poddania ich procedurze zezwolen na podstawie przepiséw
tytutu VII;

Forum Wymiany Informacji o Wprowadzaniu Przyjetych Rozwigzati w Zycie, zwanego dalej ,Forum”,
ktére koordynuje sie¢ organéw Panstw Czlonkowskich odpowiedzialnych za wprowadzanie niniejszego
rozporzadzenia w zycie;
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h)  Sekretariatu, ktéry jest odpowiedzialny za dostarczanie technicznego, naukowego i administracyjnego
wsparcia dla Komitetow i Forum a takze za zapewnienie wiasciwej koordynacji pomigdzy nimi.
Ponadto, podejmuje on prace w zakresie wymaganym od Agencji w procedurach wstepnej rejestracji,
rejestracji i ocen, a takze w przygotowywaniu wytycznych, prowadzeniu baz danych i dostarczaniu
informacji;

i) Rada Odwolawcza, ktéra rozpatruje odwolania od decyzji podjetych przez Agencje.

2. Zaréwno Komitety wskazane w ust. 1 lit. (c), (d), (e) i (f), zwane dalej ,Komitetami”, jak i Forum mogg
ustanowi¢ grupy robocze. W tym celu przyjma one, zgodnie z ich procedurami, szczegdtowe ustalenia dla
przekazania stosownych zadar tym grupom roboczym.

3. Komitety i Forum moga, jezeli uznaja to za wlasciwe, zwrdci¢ si¢ o porade do stosownych Zrodel
eksperckich w sprawach istotnych kwestii natury ogélnej, naukowej lub etycznej.

Artyku} 85
Sklad Zarzadu

1.  Zarzad sklada si¢ z dziewigciu przedstawicieli paistw czlonkowskich desygnowanych przez Rade,
jednego przedstawiciela desygnowanego przez Komisje oraz dwdch przedstawicieli desygnowanych przez
Parlament Europejski.

Ponadto Komisja desygnuje czterech przedstawicieli zainteresowanych stron (przemystu i konsumentéw
oraz organizacji pracowniczych i ekologicznych) jako czlonkow Zarzqdu bez prawa glosu.

Czlonkowie Zarzqdu sq desygnowani w sposéb zapewniajgcy najwyiszy poziom kompetencji, szeroki
zakres wiedzy specjalistycznej oraz (bez uszczerbku dla wymienionych cech) jak najszerszy przekrdj geo-
graficzny Unii Europejskiej.

2. Czlonkowie powolywani sg przy uwzglednieniu ich odpowiedniego do$wiadczenia i wykonanych eks-
pertyz w dziedzinie bezpieczenstwa chemicznego lub przepiséw dotyczacych chemikaliow.

3. Kadencja czlonkéw zarzadu trwa cztery lata. Kadencja moze by¢ powtérzona jeden raz. Jednakze w
przypadku pierwszego mandatu zaréwno Rada jak i Parlament Europejski wyznaczajg potowe sposrod
swoich nominowanych, dla ktérych okres ten trwa szes¢ lat.

4.  Lista przedstawicieli zainteresowanych stron sporzgdzona przez Komisje jest przekazywana Parla-
mentowi Europejskiemu wraz z odpowiednimi dokumentami uzupelniajgcymi. W terminie trzech miesigcy
od jej otrzymania, Parlament Europejski moze przekazaé pod rozwage swoje stanowisko Radzie, ktéra
nastgpnie powoluje Zarzgd.

Artykut 86

Uprawnienia Zarzadu

Zarzad powoluje Dyrektora Zarzadzajacego zgodnie z art. 91 i ksiggowego jak wskazano w art. 43 rozpo-
rzadzenia (WE, Euratom) nr 2343/2002.

Zarzad przyjmuje:

a) do 30 kwietnia kazdego roku, ogélny raport z dzialalnosci Agencji za rok poprzedni i przekazuje go
najpdzniej do 15 czerwca do Panstw Czlonkowskich, Parlamentu Europejskiego, Rady, Komisji, Euro-
pejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Trybunalu Obrachunkowego;

b) do 31 pazdziernika kazdego roku program pracy Agencji na nadchodzgcy rok i przekazuje go do
Pafistw Czlonkowskich, Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji;
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¢) przed poczatkiem roku finansowego koncowy budzet Agencji, dostosowujac go, jezeli to konieczne,
stosownie do wkladu Komisji i innych dodatkowych dochodéw Agencji;

d) strukture optat Agencji, ustanowiong w sposdb przejrzysty;

e) wieloletni program ocen substancji.

Zarzad ustanawia i przyjmuje wewnetrzne zasady i procedury Agengji.

Zarzad wykonuje swoje obowigzki w zakresie budzetu Agengji, zgodnie z art. 104, 105 i 112.

Zarzad sprawuje wladze dyscyplinarng nad Dyrektorem Zarzadzajacym.

Zarzad ustala zasady swojego postepowania.

Zarzad powoluje Przewodniczacego, cztonkéw i zastepcéw do Rady Odwolawczej.

Zarzad corocznie przekazuje organowi budzetowemu wszelkie informacje dotyczace kosztéw poniesionych

w zwiazku z procedurami oceny.

Artykut 87

Przewodnictwo w Zarzadzie

1.  Zarzad wybiera Przewodniczacego i Zastepce Przewodniczgcego sposrdd swoich czlonkéw. Zastepca
Przewodniczacego automatycznie przejmuje obowiazki Przewodniczgcego, jezeli nie moze on wykonywaé
swoich obowigzkéw.

2. Kadencja Przewodniczacego i jego Zastgpcy trwa dwa lata, konczy si¢ jednak, gdy przestaja by¢ oni
czlonkami Zarzadu. Kadencja moze by¢ powtdrzona tylko raz.

3.  Wybrany Przewodniczqcy przedstawia si¢ Parlamentowi Europejskiemu.

Artykut 88
Spotkania

1.  Zarzqd zbiera si¢ na wniosek Przewodniczacego lub na wniosek przynajmniej jednej trzeciej jego
czlonkow.

2. Dyrektor Zarzadzajacy bierze udzial w spotkaniach Zarzadu, bez prawa glosu.

3. Zarzad moze zaprosi¢ do udziatlu w swoich spotkaniach, bez prawa glosu, Przewodniczgcych Komite-
téw lub Przewodniczacego Forum, jak wskazano w art. 84 ust. 1 lit. (c)~(g).

Artykut 89

Glosowanie

Zarzad ustanawia zasady procedury glosowania, uwzgledniajac warunki glosowania czlonka w imieniu
innego czlonka. O ile nie postanowiono inaczej, Zarzad podejmuje decyzje wigkszoscig glosow swoich
cztonkéw uprawnionych do glosowania.

Artykut 90

Obowigzki i uprawnienia Dyrektora Zarzadzajacego
1. Agencja kieruje Dyrektor Zarzadzajacy.
2. Dyrektor Zarzadzajacy prawnie reprezentuje Agencje. Jest on odpowiedzialny za:
a) biezace administrowanie Agencjs;
b) zarzadzanie wszelkimi zasobami Agencji niezbednymi do wykonywania jej zadan;

c) zapewnienie, ze opinie s3 przygotowywane przez Agencje w terminach wyznaczonych w przepisach
wspélnotowych;
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d) zapewnienie wlasciwej i czasowej koordynacji pomiedzy Komitetami i Forum;

€) zawieranie i zarzadzanie niezbednymi umowami z ustugodawcami oraz podmiotami, o ktorych mowa
w art. 94;

f) przygotowywanie o$wiadczenia o majatku i wydatkach oraz wykonywanie budzetu Agencji;
g) kierowanie wszystkimi sprawami pracowniczymi;
h) zapewnianie sekretariatu dla Zarzadu;

i) przygotowywanie projektéw opinii Zarzadu w sprawie proponowanych zasad postgpowania Komitetow
i Forum;

j)  organizacja wypelniania wszelkich innych funkcji przydzielonych Agencji poprzez przekazanie z Komi-
sji;

k) przyjmowanie projektow oraz ostatecznych planéw kroczgcych oceny substancji oraz ich odpowiedniej
aktualizacji zgodnie z Tytutem VI, o ile nie zaproponowano poprawek;

1) ustanawianie i utrzymywanie kontaktow z Parlamentem Europejskim oraz zapewnienie regularnego
dialogu z jego wlasciwymi komisjami.

3. Dyrektor Zarzadzajacy kazdego roku przekazuje Zarzadowi w celu zatwierdzenia:

a) projekt raportu, ktory obejmuje dzialalno$¢ Agencji w poprzednim roku, w tym informacje dotyczace
iloSci otrzymanych dossier w celu ich rejestracji, ilosci ocenionych substancji, iloéci otrzymanych wnio-
skéw o udzielenie zezwolenia, ilosci otrzymanych przez Agencj¢ propozycji wprowadzenia ograniczen i
wydanych w tych sprawach opinii, okresu czasu po$wigconego na zwigzane z tym procedury oraz
substancje, w stosunku do ktérych wydano zezwolenia, odrzucone dossier, substancje, w stosunku do
ktérych wprowadzono ograniczenia; otrzymane zazalenia i podjete w tym celu dzialania; dzialania w
zakresie pomocy technicznej i tworzenia potencjatu prowadzone w krajach rozwijajgcych sig; przeglad
dzialalnosci Forum;

b) projekt programu pracy na rok nadchodzacy;
¢) projekt rocznych rozliczen;

d) projekt przewidywanego budzetu na rok nadchodzacy.

4. Po przyjeciu przez Zarzqd sprawozdania ogdlnego i programoéw, Dyrektor Zarzqdzajqcy przesyla je
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji oraz Paristwom Czlonkowskim i powoduje ich publikacje.

Artykut 91
Powolanie Dyrektora Zarzgdzajgcego

1.  Dyrektor Zarzadzajacy Agencji powolywany jest przez Zarzad z listy kandydatow zaproponowanych
przez Komisje po otwarciu procedury konkursowej poprzez wezwanie do zglaszania kandydatur w Dzien-
niku Urzgdowym Unii Europejskiej oraz w innych periodykach lub na stronach internetowych. Przed
powolaniem kandydat desygnowany przez Zarzqd jest wzywany do jak najszybszego zlozenia oswiadcze-
nia przed Parlamentem Europejskim oraz do udzielenia odpowiedzi na pytania postéw do Parlamentu.

Dyrektora Zarzgdzajgcego powoluje sig przy uwzglednieniu udokumentowanych umiejetnosci administra-
cyjnych i menedzerskich, a takze odpowiedniego do§wiadczenia w dziedzinie bezpieczefistwa chemicznego
lub w dziedzinie probleméw objetych przepisami niniejszego rozporzadzenia. Zarzad podejmuje decyzje
wigkszoscia dwoch trzecich gloséw wszystkich czlonkéw uprawnionych do glosowania.

Zarzad uprawniony jest do odwolania Dyrektora Zarzadzajacego, wedlug tej samej procedury.

2. Kadencja Dyrektora Zarzadzajgcego trwa 5 lat. Kadencja moze by¢ przedtuzona decyzjg Zarzadu jed-
nokrotnie na okres nie dluzszy niz kolejne 5 lat.
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Artyku} 92

Ustanowienie Komitetow

1.  Kazde Pafistwo Czlonkowskie desygnuje jednego czlonka Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Metod Alter-
natywnych. Czlonkéw powoluje si¢ biorac pod uwage pelnione przez nich funkcje i doswiadczenie w
zarzadzaniu chemikaliami lub wykonane przez nich ekspertyzy w zakresie weryfikacji ocen ryzyka substan-
gji.

2. Kazde Panistwo Czlonkowskie desygnuje jednego czlonka Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicz-
nych. Czlonkéw powoluje si¢ biorac pod uwage pelnione przez nich funkcje i doswiadczenie w zarzadzaniu
chemikaliami lub wykonane przez nich ekspertyzy w zakresie weryfikacji ocen ryzyka substancji.

3. Kazde Panstwo Czlonkowskie desygnuje jednego czlonka Komitetu Pafistw Czlonkowskich. Przewod-
niczgcy Komitetu Paristw Czlonkowskich jest pracownikiem Agencji powolywanym przez Dyrektora
Zarzqdzajgcego.

4. Komitety powinny dazy¢ do posiadania wiréd swoich cztonkéw ekspertéw zapewniajacych odpowied-
nio szerokie spektrum ekspertyz. W tym celu Komitety moga dokooptowaé do swoich szeregéw maksymal-
nie 5 dodatkowych cztonkéw wybranych na podstawie ich szczegdlnych kompetengji.

Kadencja czlonkéw Komitetéw trwa 3 lata, i moze by¢ powtérzona.
Czlonkom Komitetéw moga towarzyszy¢ doradcy do spraw naukowych, technicznych albo prawnych.

Dyrektor Zarzadzajacy albo jego przedstawiciel i przedstawiciele Komisji s3 uprawnieni do udzialu we
wszystkich spotkaniach Komitetéw i grup roboczych zwolanych przez Agencje albo jej komitety. W spot-
kaniach mogq uczestniczyé réwniez, w charakterze obserwatoréw, zainteresowane strony.

5. Czlonkowie kazdego Komitetu zapewniajg odpowiednig koordynacje pomiedzy zadaniami Agengji i
pracg wlaciwego organu ich Pafistwa Czlonkowskiego.

6.  Czlonkowie Komitetéw sg wspomagani przy pomocy naukowych i technicznych zasobéw dostepnych
Pafistwom Czlonkowskim. W tym celu Panstwa Czlonkowskie dostarczaja odpowiednich naukowych i tech-
nicznych zasobéw czlonkom Komitetéw, ktérych nominowaly. Wiasciwy urzad kazdego Panstwa Czlon-
kowskiego ulatwia dzialalno$¢ Komitetéw i ich grup roboczych.

7. Kazdy Komitet przygotowujac opini¢ doklada wszelkich staran, aby osiagnaé konsensus. Jezeli poro-
zumienie nie moze by¢ osiagniete, opinia sklada¢ si¢ bedzie ze zdania wigkszosci czlonkéw i umotywowa-
nych opinii mniejszosci.

8. Kazdy Komitet ustanawia swéj regulamin wewnetrzny.

Zasady te, w szczeg6lnosci, stanowia procedury powolywania i zastepowania Przewodniczacego, zastepowa-
nia czlonkéw, procedury przekazywania okreSlonych zadan grupom roboczym, zasady tworzenia grup
roboczych i ustalania procedur wydawania opinii w naglych przypadkach.

Zasady te wchodza w Zycie po otrzymaniu pozytywnej opinii Komisji i Zarzadu.

Artykut 93

Ustanowienie Forum

1.  Kazde Panstwo Czlonkowskie powoluje jednego czlonka Forum, na powtarzalng, trzyletnig kadencje.
Czlonkéw wybiera si¢ biorac pod uwage pelnione przez nich funkeji i do$wiadczenie we wprowadzaniu w
zycie regulacji prawnych w obszarze chemikaliéw; utrzymujg oni stosowne kontakty z wlaSciwymi orga-
nami Panistwa Czlonkowskiego.
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Forum powinno dazy¢ do posiadania wiréd swoich czlonkéw ekspertéw zapewniajacych odpowiednio sze-
rokie spektrum ekspertyz. W tym celu Forum moze dokooptowaé do swoich szeregéw maksymalnie 5
dodatkowych czlonkéw wybranych na podstawie ich szczegdlnych kompetencji. Kadencja tych czlonkéw
trwa trzy lata i moze by¢ powtérzona.

Czlonkom Komitetu mogg towarzyszy¢ doradcy naukowi i techniczni.

Dyrektor Zarzadzajacy Agencji albo jego przedstawiciel i przedstawiciele Komisji s uprawnieni do udziatu
we wszystkich spotkaniach Forum i grup roboczych. W spotkaniach mogq uczestniczy¢ rowniez, w cha-
rakterze obserwatoréw, zainteresowane strony.

Czlonkowie Forum nie mogq by¢ czlonkami Zarzqdu.

2. Czlonkowie Forum powolani przez Pafistwo Czlonkowskie zapewniaja odpowiednia koordynacje
pomiedzy zadaniami Agencji i praca wlasciwego organu ich Panstwa Czlonkowskiego.

3. Czlonkowie Forum s3 wspomagani przy pomocy naukowych i technicznych zasobéw dostepnych
wla$ciwym urzedom Pafistw Czlonkowskich. Wlasciwy urzad kazdego Pafistwa Czlonkowskiego ulatwia
dzialalno§¢ Forum i jego grup reboczych.

4. Forum ustanawia swéj regulamin wewnetrzny.

Zasady te, w szczeg6lnosci, stanowia procedury powolywania i zastepowania Przewodniczacego, zastgpowa-
nia cztonkéw, procedury przekazywania okreslonych zadan grupom roboczym.

Zasady te wchodza w Zycie po otrzymaniu pozytywnej opinii Komisji i Zarzadu.

Artykut 94

Sprawozdawcy Komitetéw i korzystanie z pomocy ekspertow

1. Jezeli zgodnie z przepisami art. 83 wymagana jest opinia Komitetu albo rozwazenie przez Komitet,
czy dossier Panistwa Czlonkowskiego spelnia wymogi zawarte w zalaczniku XIV, Komitet wyznaczy jednego
ze swoich czlonkéw jako sprawozdawce. Komitet moze takze wyznaczy¢ drugiego czlonka do pelnienia
funkcji wspdlsprawozdawcy. Czlonek Komitetu nie zostanie wyznaczony sprawozdawcy w konkretnej spra-
wie, jezeli wskaze on na jakiekolwiek intencje, ktére moga budzi¢ watpliwosci dotyczace bezstronnego
rozwazenia sprawy. Komitet moze w kazdym czasie zastgpi¢ sprawozdawce lub wspdlsprawozdawce
innym swoim czlonkiem, jezeli, migdzy innymi, nie moga oni wypelni¢ swoich obowigzkéw we wskazanym
czasie albo, jezeli zostanie ujawniony potencjalny konflikt intereséw, w ktorym s3 oni zaangazowani.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Agencji nazwiska niezaleznych ekspertéw, ktorzy posiadaja udowod-
nione do$wiadczenie w dokonywaniu weryfikacji ocen ryzyka chemicznego lub analiz spoleczno-ekono-
micznych lub posiadajacych inne odpowiednie doswiadczenie naukowe w wykonywaniu ekspertyz, razem
z wskazaniem ich kwalifikacji i ich wlasciwych specjalizacji, ktérzy wyrazaja zgode na udzial w pracach
grup roboczych Komitetow.

Agencja prowadzi uaktualniong liste ekspertéw. Lista ta zawiera ekspertéw, o ktorych mowa w ust. 1 i
innych ekspertéw wybranych bezposrednio przez Sekretariat.

3.  Na wniosek Dyrektora Zarzgdzajgcego, Zarzgd sporzgqdza i podaje do wiadomosci publicznej listg
wyznaczonych przez Paristwa Czlonkowskie wlasciwych instytucji, ktore samodzielnie bgdZ w ramach sieci
wspélpracy mogq wspieral Agencje w realizacji jej zadari, szczegélnie tych opisanych w Tytule VI. Agen-
cja moze powierzy¢ tym instytucjom okreslone zadania, w szczegdlnosci sporzqdzanie ocen propozycji
badari, dossiers i substancji.

4. Dostarczanie ustug przez instytucje Paristw Czlonkowskich wpisane na ogdlnodostepng liste, o ktdrej
mowa w ust. 3, czlonkéw Komitetéw albo ekspertéw biorgcych udzial w pracach grup roboczych Komite-
téw albo Forum, albo wykonujacych inne zadania dla Agencji dokonywane jest na podstawie pisemnych
uméw pomiedzy Agencjg i odpowiedniq instytucjg, Agencja i dang osoba albo, gdzie to whasciwe, pomig-
dzy Agencja a pracodawcy danej osoby.
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Instytucja, dana osoba, albo jej pracodawca s3 wynagradzani wedlug skali oplat, ktéra bedzie zawarta w
finansowych regutach ustanowionych przez Zarzad. Jezeli instytucja lub dana osoba nie wypelni swoich
obowigzkéw, Dyrektor Zarzgdzajacy ma prawo zakonczy¢ albo zawiesi¢ umowe albo wstrzymaé wyplate
wynagrodzenia.

5. W sytuacji, gdy do wykonania ustugi jest kilku potencjalnych ustugodawcéw, i gdy pozwala na to
naukowy i techniczny kontekst oraz jest to zgodne z obowigzkami Agencji, a w szczegdlnosci z potrzeba
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia czlowieka i Srodowiska, moze zostal ogloszone wezwa-
nie o0 wyrazenie zainteresowania w wykonaniu tej ustugi.

Zarzad, na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego, przyjmie wiasciwe procedury.

6.  Agencja moze korzystaé z ustug ekspertéw do wykonywania innych odpowiednich zadan, za ktére jest
ona odpowiedzialna.

Artykut 95

Bezstronno$é

1.  Czlonkostwo w Komitetach i w Forum podaje si¢ do wiadomosci publicznej. Razem z publikacja
kazdego powolania podaje si¢ takze profesjonalne kwalifikacje kazdego z cztonkéw.

2. Czlonkowie Zarzadu, Dyrektor Zarzadzajacy i czlonkowie Komitetéw, czbonkowie Forum, czlonkowie
Rady Odwolawczej, eksperci oraz doradcy naukowi i techniczni nie mogq miec Zadnych intereséw gospo-
darczych ani innych w sektorze chemicznym, ktore mogq stac w sprzecznosci z ich bezstronnoscig. Dzia-
lajq oni niezaleinie i w interesie publicznym i skladajq kazdego roku deklaracje dotyczqcq ich interesow
finansowych. Wszystkie posrednie interesy zwigzane z przemystem chemicznym deklarowane sq w prowa-
dzonym przez Agencje rejestrze i ogdlnie dostgpne na zgdanie w biurach Agencji.

Paristwa Czlonkowskie powstrzymujg si¢ od wydawania cztonkom Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Metod
Alternatywnych, Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych, Forum, Rady Odwotawczej lub ich eks-
pertom oraz doradcom technicznym i naukowym jakichkolwiek poleceri niezgodnych z wlasnymi zada-
niami tych oséb lub sprzecznych z zadaniami, zakresem odpowiedzialno$ci i niezaleznoscig Agencji.

Kodeks postgpowania Agencji okresla Srodki dotyczgce stosowania niniejszego artykulu.

3. Czlonkowie Zarzadu, Dyrektor Zarzadzajacy, czlonkowie Komitetéw, czlonkowie Forum, a takze
wszyscy eksperci i doradcy naukowi oraz techniczni bioracy udzial w spotkaniu, moga na kazdym spotka-
niu zlozy¢ o$wiadczenie o jakichkolwiek intencjach pozostajacych w sprzecznosci z ich bezstronnoscig w
stosunku do ktéregokolwiek z punktéw spotkania. Osoba skladajaca taka deklaracje nie bedzie braé udziatu
ani w dyskusji nad stosownymi punktami spotkania, ani w zadnym dalszym glosowaniu. Deklaracje te

nalezy podaé do publicznej wiadomosci.

Artykut 96

Ustanowienie Rady Odwolawczej
1. Rada Odwolawcza sklada si¢ z Przewodniczacego i dwéch innych czlonkéw.
2. Przewodniczacy i dwoje czlonkéw majg zastepcéw, ktérzy reprezentuja ich podczas ich nieobecnosci.

3. Przewodniczgcy, inni czlonkowie i zastepcy powolywani sg przez Zarzad z listy odpowiednich kandy-
datéw zaproponowanych przez Komisje po zakoriczeniu procedury otwarcia konkursu ofert ogloszonej w
drodze publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej oraz w innych wydawnictwach prasowych
lub w serwisach Internetowych, Czlonkéw Rady Odwolawczej desygnuje si¢ na podstawie ich stosownego
doéwiadczenia i ekspertyz wykonanych w dziedzinie bezpieczefistwa chemicznego, nauk przyrodniczych
albo procedur prawnych i sgdowniczych.
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4. Kwalifikacje wymagane od czlonkéw Rady Odwolawczej okresla Komisja zgodnie z procedura, o kté-
rej mowa w art. 141 ust. 2.

5. Przewodniczacy i czlonkowie majg réwne prawa glosu.

Artykut 97
Czlonkowie Rady Odwolawczej

1.  Kadencja czlonkéw Rady Odwolawczej, wlacznie z Przewodniczacym i zastgpcami, trwa 5 lat. Kaden-
cja moze by¢ przedtuzona tylko raz.

2. Czlonkowie Rady Odwolawczej nie moga wykonywaé zadnych innych obowiazkéw w Agencji.

3. Czlonkowie Rady Odwolawczej nie mogg zosta¢ usunieci zaréwno z urzedu, jak i z listy w trakcie ich
wlasciwych kadencji, chyba Ze istnieja powazne podstawy do takiego usunigcia i Komisja, po otrzymaniu
opinii Zarzadu, podejmie taka decyzje.

4. Czlonkowie Rady Odwolawczej nie moga bra¢ udzialu w postgpowaniu odwolawczym, jezeli s3 nim
osobiécie zainteresowani albo jezeli wczesniej jako przedstawiciele jednej ze stron uczestniczyli w postepo-
waniu albo jezeli brali udzial w wydaniu zaskarzonej decyzji.

5. Jezeli cztonek Rady Odwolawczej, z powodéw wspomnianych w ust. 4, uwaza, ze nie wolno mu
uczestniczy¢ w jakimkolwiek etapie postgpowania odwolawczego, informuje o tym Rade Odwolawczy.
Kazda ze stron bioraca udzial w postgpowaniu odwolawczym moze zglosi¢ sprzeciw odnosnie uczestnictwa
czlonkéw Rady, na podstawie ktdéregokolwiek z powodéw wspomnianych w ust. 4, albo jezeli czlonek
podejrzewany jest o stronniczo$¢. Zaden sprzeciw nie moze by¢ zgtoszony w oparciu o narodowos¢ czton-
kéw.

6. Rada Odwolawcza podejmuje decyzje odnosnie dziatan jakie zostana podjete w przypadkach okreslo-

nych w ust. 4 i 5, bez udzialu tego czlonka. Dla celéw tej decyzji miejsce tego czlonka w Radzie Odwola-
wczej zajmuje jego zastepca.

Artykut 98
Decyzje, od ktérych przystuguje odwolanie

1. Odwolanie moze zosta¢ wniesione od decyzji Agencji lub Komisji podjetych zgodnie z art. 10, art. 20,
art. 26 ust. 1 drugi akapit, art. 28 ust. 5 i ust. 8, art. 32 ust. 6, art. 57, art. 66, art. 126 ust. 5 albo art. 127.

2. Odwolanie ztozone zgodnie z ust. 1 wstrzymuje wykonanie decyzji.

Artykut 99

Osoby upowaznione do wniesienia odwolania, ograniczenia czasowe i wymagania formalne
1.  Kazda osoba fizyczna albo prawna moze odwolaé si¢ od decyzji do niej skierowanej.
2. Odwolanie wraz z o$wiadczeniem o jego podstawach powinno by¢ zlozone do Agencji na pismie w

ciggu jednego miesigca od ogloszenia decyzji osobie ktdrej ona dotyczy albo, w przypadku jej nieobecnosci,
od dnia, w ktérym osoba ta zapoznala si¢ z decyzja, jezeli niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej.

Artykut 100

Postepowanie sprawdzajgce i podejmowanie decyzji w postgpowaniu odwolawczym
1.  Rada Odwolawcza sprawdza zasadno$¢ odwolania w ciggu 30 dni od jej wniesienia zgodnie z prze-
pisami art. 99 ust. 2. Strony postepowania odwolawczego sa uprawnione do ustnej prezentacji swojego

stanowiska w toku tego postepowania.

2. Rada Odwolawcza ma wszelkie uprawnienia lezace w kompetencjach Agenciji.
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Artykut 101
Procesy przed Trybunatem Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich
1. Powddztwo kwestionujace decyzje podjeta przez Rade Odwolawczg albo, w sytuacji gdy nie przystu-

guje odwotlanie do Rady, przez Agencje moze zosta¢ wniesione przed Trybunal Sprawiedliwo$ci Wspdlnot
Europejskich, zgodnie z przepisami art. 230 Traktatu.

2. Gdyby Agencja nie wydala decyzji, postepowanie o zaniechanie dzialania moze zosta¢ wszczgte przed
Trybunalem Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich zgodnie z przepisami art. 232 Traktatu.

3. Od Agencji wymagane jest podjecie niezbednych Srodkéw w celu zastosowania si¢ do wyroku Trybu-
natu Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich.

Artykut 102
Skargi do Rzecznika Praw Obywatelskich

Kazdy obywatel Unii albo kazda osoba fizyczna albo prawna zamieszkujaca albo majaca statutows siedzibe
w Panstwie Czlonkowskim ma prawo wniesienia skargi do Rzecznika Praw Obywatelskich odnos$nie przy-
padkéw niewlasciwego administrowania w dzialaniach Agencji, zgodnie z przepisami art. 195 Traktatu.

Artykut 103

Réznice zdaf z innymi organami

1. Agencja zadba o zapewnienie wczesnego okreSlenia potencjalnych zrédet konfliktow pomiedzy jej
opiniami, a opiniami innych ustanowionych na podstawie prawa wspdlnotowego organéw, wlaczajac Agen-
cje Wspdlnotowe takie jak Europejski Urzad Bezpieczefistwa Zywnosci i Europejska Agencia Lekéw oraz
Komitety Naukowe takie jak Komitet Naukowy do Spraw Toksykologii, Ekotoksykologii i Srodowiska
(CSTEE) i Komitet Naukowy do Spraw Kosmetykéw i Produktéw Przeznaczonych Dla Konsumenta Niebg-
dacych Produktami Zywnosciowymi (SCCNFP), wykonujacych podobne zadania w odniesieniu do spraw
bedacych przedmiotem wspdlnych obaw.

2. Jezeli Agencja zidentyfikuje potencjalne Zrédto konfliktu, skontaktuje si¢ z wlasciwym organem w celu
zapewnienia, Ze stosowne informacje naukowe i techniczne beda wzajemnie udostepniane i ze okreslono
naukowe lub techniczne problemy, ktére potencjalnie moga by¢ sporne.

3. W przypadku zasadniczego konfliktu w sprawie naukowych lub technicznych kwestii, gdzie wlasci-
wym organem jest Agencja Wspdlnoty albo komitet naukowy, Agencja i wlasciwy organ beda pracowad
wspoélnie nad rozwigzaniem tego konfliktu albo nad zlozeniem do Komisji wspdlnego dokumentu wyjas-
niajgcego kwestie naukowe lub techniczne bedace Zrédlem konfliktu.

Artykut 104
Budzet Agencji
1. Na dochody Agencji sktadajg sie:
a) dotacje Wspdlnoty, wniesione do ogdlnego budzetu Wspélnot Europejskich (Sekcja Komisji);
b) oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa;

¢) wszelki dobrowolny wklad Panistw Czlonkowskich.

2. Wydatki Agencji obejmujg wydatki na cele pracownicze, administracyjne, infrastrukturalne oraz

wydatki operacyjne.

3. Najpdézniej do dnia 15 lutego kazdego roku, Dyrektor Zarzadzajacy sporzadzi wstepny projekt
budzetu, pokrywajacy wydatki operacyjne i przewidywany program pracy na nastepny rok finansowy, i
przekaze ten wstepny projekt, razem z planem zatrudnienia Zarzagdowi.
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4. Dochody i wydatki pozostajg zréwnowazone.

5. Kazdego roku, na podstawie projektu przygotowanego przez Dyrektora Zarzadzajacego, Zarzad osza-
cuje dochody i wydatki Agencji na nastepny rok finansowy. Zarzad przekazuje to oszacowanie, zawierajace
projekt planu zatrudnienia, do Komisji, najpdzniej do dnia 31 marca.

6. Oszacowanie przekazywane jest przez Komisj¢ do Parlamentu Europejskiego i Rady, zwanych dalej
,organem budzetowym”, wraz ze wstepnym projektem budzetu Wspdlnot Europejskich.

7. Na podstawie oszacowania Komisja wlacza do wstepnego projektu budzetu Wspdlnot Europejskich
szacunki, ktérych uwzglednienie uwaza za konieczne w planie zatrudnienia, oraz wielko$¢ dotacji jaka
obcigzy ogdlny budzet, ktére przedlozy organowi budzetowemu zgodnie z przepisami art. 272 Traktatu.

8. Organ budzetowy zatwierdza asygnowanie dotacji Agencj.
Organ budzetowy przyjmuje plan zatrudnienia Agencji.

9.  Budzet Agencji przyjmowany jest przez Zarzad. Staje si¢ on ostatecznym po przyjeciu ostatecznego
budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich. Gdzie jest to wlasciwe jest on odpowiednio dostosowywany.

10.  Wprowadzanie jakichkolwiek zmian do budzetu, wlaczajac w to plan zatrudnienia, odbywa si¢ wed-
tug procedury wskazanej w ust. 5.

11.  Zarzad, tak szybko jak to mozliwe, zawiadamia organ budzetowy o swoim zamiarze wprowadzenia
jakiegokolwiek projektu mogacego mie¢ znaczace finansowe skutki dla tworzenia jego budzetu, w szczegdl-
nosci wszelkich projektéw zwigzanych z wlasnoscig, takich jak wynajem albo zakup budynkéw. Zarzad
powiadamia o tym Komisje.

Tam gdzie oddzial organu budzetowego oznajmil zamiar dostarczenia opinii, przekazuje on swojg opini¢
Zarzgdowi w terminie 6 tygodni od daty powiadomienia o projekcie.

Artykut 105
Wykonywanie budzetu Agencji

1. Dyrektor Zarzadzajacy wykonuje obowigzki autoryzowanego funkcjonariusza i wykonuje budzet
Agengji.

2. Monitorowanie zobowigzan i oplat za wszystkie wydatki Agencji i pracownikéw oraz odzyskiwanie
wszystkich dochodéw Agencji wykonywane jest przez Ksiegowego Agencji.

3. Najpdzniej do dnia 1 marca kazdego nastepnego roku finansowego, ksiegowy Agencji przedstawia
tymczasowe rachunki ksiggowe ksiggowemu Komisji wraz z raportem dotyczacym budzetowych i finanso-
wych zarzadzen na tenze rok finansowy. Ksiegowy komisji konsoliduje prowizoryczne rachunki ksiegowe
instytucji i zdecentralizowanych organdéw zgodnie z przepisami art. 128 rozporzgdzenia (EC, Euratom) nr
1605/2002.

4. Najpdzniej do dnia 31 marca kazdego nastgpnego roku finansowego, ksiegowy Komisji przekazuje
tymczasowe rachunki ksiegowe Agencji Trybunalowi Obrachunkowemu wraz z raportem dotyczacym
budzetowych i finansowych zarzadzen na tenze rok finansowy. Raport dotyczacy budzetowych i finanso-
wych zarzadzeri na ten rok finansowy przekazywany jest takze Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5. Po otrzymaniu spostrzezen Trybunatu Obrachunkowego odnosnie tymczasowych rachunkéw ksiego-
wych Agendji, zgodnie z art. 129 rozporzadzenia (EC, Euratom) nr 1605/2002, Dyrektor Zarzgdzajgcy przy-
gotowuje ostateczne rachunki ksiggowe Agencji, ponoszac za nie odpowiedzialno$¢ i przekazuje je Zarza-
dowi w celu uzyskania opinii.

6.  Zarzad wydaje opini¢ na temat ostatecznych rachunkéw ksiegowych Agencji.

7. Najpdzniej do dnia 1 lipca nastepnego roku Dyrektor Zarzadzajacy wysyla ostateczne rachunki ksie-
gowe, wraz z opinig Zarzadu, Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunalowi Obrachunko-
wemu.
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8.  Ostateczne rachunki ksiegowe sg publikowane.

9.  Dyrektor Zarzgdzajgcy przesyta Trybunatowi Obrachunkowemu odpowiedZ na otrzymane od niego spo-
strzezenia najpdzniej do dnia 30 wrzesnia. OdpowiedZ tg wysyla on takze Zarzadowi.

10.  Parlament Europejski, dzialajgc na podstawie zalecenia Rady, przed 30 kwietnia roku N+2, udzieli
absolutorium Dyrektorowi Zarzgdzajgcemu, w stosunku do wykonania budzetu za rok N.

Artykut 106
Oplaty

Struktura i wysoko$¢ oplat okreslonych w art. 104 ust. 1 lit. (b) ustalane sg przez Zarzad i udostgpniane do
wiadomosci publicznej.

Czg$¢ oplat przeznaczana jest na rozwdj metod badawczych bez udziatu zwierzqt.

Artykut 107
Zwalczanie oszustw

1. W celu zwalczania oszustw, korupgji i innych sprzecznych z prawem dzialan stosuje si¢, bez ograni-
czen do Agengji, przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

2. Agencja zwigze sic Umowa Miedzyinstytucjonalng 1999/1074/Euratom (?) dotyczaca wewnetrznych
dochodzen przez Europejskie Biuro do Spraw Przeciwdzialania Oszustwom (OLAF) i wyda niezwlocznie
odpowiednie przepisy dotyczace calego personelu Agencji.

3. Decyzje dotyczace finansowania i wdrazania uméw i instrumentéw bedacych ich wynikiem w sposéb
wyrazny przewidujg, ze Trybunal Obrachunkowy i OLAF moga przeprowadzaé wyrywkowe kontrole
odbiorcéw funduszy Agendji i urzednikéw odpowiedzialnych za przydzielanie tych finanséw.

Artykut 108

Regulagje finansowe

Zasady finansowe odnoszace si¢ do Agencji przyjmowane sa przez Zarzad po skonsultowaniu ich z Komi-
sja. Nie moga one odbiega¢ od przepiséw rozporzadzenia (EC, Euratom) nr 2343/2002, chyba ze jest to
szczegblnie konieczne dla dzialania Agencji i odbywa sie za wczesniejsza zgoda Komisji. Organ budzetowy
zatwierdza te odstgpstwa.

Artykut 109

Osobowos¢ prawna i siedziba Agencji

1. Agencja jest organem Wspdlnoty i ma osobowo$¢ prawna. W kazdym z Panstw Czlonkowskich
posiada najbardziej szeroki charakter prawny przyznany osobom prawnym wedlug ich prawa. W szczegol-
nosci moze ona nabywa¢ i zbywaé ruchomosci i nieruchomosci i moze by¢ strona procesows.

2. Agencja reprezentowana jest przez jego Dyrektora Zarzadzajacego.

3. Siedziba Agengji znajduje si¢ w Helsinkach, w Finlandii.

() Dz.U.L 136 z 31.5.1999, str. 1.
() Dz.U.L 136 z 31.5.1999, str. 15.
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Artykut 110

Odpowiedzialno$¢ Agencji

1.  Odpowiedzialno§¢ kontraktowa Agencji regulowana jest prawem odpowiednim dla danej umowy. Try-
bunal Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich jest wlasciwy na podstawie kazdej klauzuli arbitrazowej wpi-
sanej w umowie zawartej przez Agencje.

2. W sytuagji odpowiedzialnosci deliktowej, Agencja zgodnie z ogdlnymi zasadami wspdlnymi prawom
Panstw Czlonkowskich naprawi szkode wyrzadzong przez Agencje albo jej funkcjonariuszy podczas wyko-
nywania obowiazkéw stuzbowych.

Trybunal Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich jest wiasciwy w kazdym sporze dotyczacym odszkodowa-
nia za takie szkody.

3. Indywidualna finansowa i dyscyplinarna odpowiedzialno$¢ funkcjonariuszy w stosunku do Agencji
regulowana jest odpowiednimi zasadami majacymi zastosowanie do pracownikéw Agencji.

Artykut 111

Przywileje i immunitety Agencji

W stosunku do Agendji stosuje si¢ Protokét w Sprawie Przywilejéw i Immunitetéw Wspélnot Europejskich.

Artykut 112
Przepisy i zasady pracownicze
1. W stosunku do pracownikéw Agencji stosuje si¢ Regulamin pracowniczy urzgdnikéw Wspdlnot Euro-
pejskich i warunki zatrudnienia innych pracownikéw Wspélnot Europejskich okreslone w rozporzgdzeniu

Rady (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68('). W stosunku do swojego personelu Agencja ma wiadze,
ktora zostala przekazana organowi powotujacemu.

2. Zarzad w porozumieniu z Komisjg przyjmie niezbedne przepisy wdrazajace.

3. Personel Agencji sklada si¢ z urzednikéw mianowanych albo czasowo oddelegowanych przez Komisje
albo Pafistwa Czlonkowskie i z innych funkcjonariuszy zatrudnionych przez Agencje zgodnie z potrzeba do
wykonywania jej zadan.

Artykut 113

Obowiazek poufnosci

Czlonkowie Zarzadu, czlonkowie Komitetéw i Forum, eksperci i urzednicy i inni funkcjonariusze Agenciji
zobowigzani sg, nawet po zakoficzeniu wypelniania swoich obowiazkéw, do nieujawniania danych, ktére sa
chronione obowigzkiem tajemnicy zawodowe;j.

Artykut 114

Udzial pafistw trzecich

Zarzad moze, w porozumieniu z wlasciwym Komitetem albo Forum, zaprosi¢ przedstawicieli panstw trze-
cich do wrzigcia udzialu w pracy Agencji. Warunki udzialu sa uprzednio ustalone przez Komisje.

() DzU. L 329 z 25.11.1982, str. 31.
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Artykut 115

Migdzynarodowa harmonizacja przepisoéw

Zarzad moze, w porozumieniu z wlasciwym Komitetem albo Forum, zaprosi¢ przedstawicieli organizacji
miedzynarodowych o zainteresowaniach w obszarze chemikaliow do wzigcia udzialu w roli obserwatoréw
w pracy Agencji. Warunki udziatu s3 uprzednio ustalane przez Komisje.

Artykut 116

Kontakty z organizacjami zainteresowanych stron

Zarzad w porozumieniu z Komisjg tworzy wiasciwe kontakty pomiedzy Agencjg a przedstawicielami prze-
mystu i pracownikéw oraz organizacji ochrony konsumentéw, ochrony Srodowiska i ochrony zwierzgt.
Kontakty te moga obejmowal udzial obserwatoréw w pewnych aspektach pracy Agencji, na warunkach
ustalonych uprzednio przez Zarzad w porozumieniu z Komisjg.

Artykut 117

Zasady przejrzystosci

Aby zapewni¢ maksymalng przejrzysto$¢, Zarzad, dzialajac z inicjatywy Dyrektora Zarzadzajacego i w
porozumieniu z Komisja, przyjmuje reguly oraz ustanawia rejestr w celu zapewnienia obywatelom dostgpu
do informacji prawnych, naukowych i technicznych, nie bedacych informacjami poufnymi, dotyczacych
bezpieczenstwa w obszarze chemikaliéw, zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1049/2001.

Regulamin Agencji oraz komitetéw i ich grup roboczych nalezy udostgpnic opinii publicznej za posred-
nictwem Agencji oraz strony internetowej.

Na stronie internetowej nalezy w przejrzystej formie opublikowal zlozone wnioski o udzielenie zezwole-
nia, informacje o aktualnym etapie procedury udzielania zezwoleri, decyzje tymczasowe, udzielone zezwo-
lenia oraz pozostate warunki lub stosowane ograniczenia.

Artykut 118

Relacje z odpowiednimi organami Wspdlnoty

1. Agencja wspélpracuje z innymi organami Wspdlnoty aby zapewni¢ wzajemne wsparcie w wypelnianiu
ich wlasciwych zadaf, szczegdlnie w celu uniknigcia powielania pracy.

2. Dyrektor Zarzadzajacy po konsultacji z Komitetem ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatywnych oraz
Europejskim Urzedem Bezpieczenstwa Zywnosci, ustali tryb postgpowania odnoénie substancji uzywanych
w $rodkach ochrony roélin. Zarzad w porozumieniu z Komisja przyjmuje ten tryb postepowania.

Przepisy tego tytulu, poza powyzszym, nie maja wptywu na kompetencje posiadane przez Europejski Urzad
Bezpieczenstwa Zywnosci.

3. Przepisy tego tytulu nie majg wplywu na kompetencje posiadane przez Europejskg Agencje Lekéw.

4. Dyrektor Zarzadzajacy po konsultacji z Komitetem ds. Oceny Ryzyka i Metod Alternatywnych, Komite-
tem ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych i Komitetem Doradczym w sprawie Bezpieczefistwa, Higieny i
Ochrony Zdrowia w Srodowisku Pracy, ustanowi tryb postgpowania w kwestii ochrony pracownikow.
Zarzad w porozumieniu z Komisjg przyjmuje ten tryb postepowania.

Przepisy tego tytutu nie maja wplywu na kompetencje posiadane przez Komitet Doradczy w Sprawie Bez-
pieczenstwa, Higieny i Ochrony Zdrowia w Srodowisku Pracy.
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Artykut 119
Arkusze i oprogramowanie stuzace do przedstawiania informacji Agencji
Agencja okresli i udostepni nieodplatnie specjalne arkusze oraz pakiety oprogramowania udostepnione na

jej stronie internetowej, stuzace do przekazywania wszelkich informacji do Agencji przez Panstwa Czlon-
kowskie, producentéw, importeréw albo dalszych uzytkownikéw.

TYTUL X
WYKAZ DOTYCZACY KLASYFIKAC]I I OZNAKOWANIA

Artykut 120
Obowigzek zgloszenia (notyfikacji) do Agenciji

1. Kazdy importer albo producent, lub grupa importeréw albo producentéw, ktérzy wprowadzaja do
obrotu substancje spelnigjgcq kryteria klasyfikacji jako substancja niebezpieczna zgodnie z dyrektywq
67/548/EWG, w postaci wlasnej lub jako skladnik preparatu w ilosci przekraczajgcej stezenie graniczne
okreslone w dyrektywie 1999/45/WE, co pocigga za sobg klasyfikacje preparatu jako niebezpiecznego,
zglasza do Agencji nastgpujace informacje w celu zamieszczenia ich w wykazie, zgodnie z art. 121, chyba
ze zostaly one zgloszone w toku procesu rejestracji:

a) dane identyfikacyjne producenta albo importera odpowiedzialnego za wprowadzenie substancji do
obrotu;

b) dane identyfikacyjne substancji jak okreslono w zalaczniku IV, sekcja 2;

¢) klasyfikacje zagrozen stwarzanych przez substancje(e), bedacg rezultatem zastosowania art. 4 i 6 dyrek-
tywy 67/548[EWG;

d) oznakowanie, bedgce rezultatem zastosowania art. 23, 24 i 25 dyrektywy 67/548/EWG wynikajace z
zagrozen stwarzanych przez substancje(e);

e) okreslone stezenia graniczne, gdzie to wlasciwe, bedace rezultatem zastosowania art. 4 ust. 4 dyrektywy
67/548[EWG i art. 4 — 7 dyrektywy 1999/45/WE.

2. Producent albo importer dostarczajac powyzsze informacje korzysta z arkusza okreslonego w art. 119.

3. Jezeli rezultatem wynikajacym ze spelnienia obowiazku, o ktérym mowa w ust. 1, s3 odmienne wpisy
dla tej samej substancji w wykazie, Agencja ustanawia jednolity wpis w celu umieszczenia w wykazie.

4. Informacje wymienione w ust. 1 uaktualniane sg przez zglaszajacego(ych), gdy tylko:

a) pojawia si¢ nowe informacje naukowe lub techniczne, ktérych rezultatem jest zmiana w klasyfikacji i
oznakowaniu substancji;

b) zglaszajacy i rejestrujacy odmienne wpisy dla pojedynczej substancji uzgodnia jednolity wpis zgodnie z
ust. 3.

Artykut 121
Wykaz dotyczacy klasyfikacji i oznakowania

1.  Wykaz dotyczacy klasyfikacji i oznakowania, wymieniajacy informacje, o ktérych mowa w art. 120
ust. 1, w tym zaréwno informacje zgloszone na podstawie art. 120 ust. 1, jak i informacje dostarczone w
toku procedury rejestracji, zostanie przygotowany i prowadzony przez Agencje w formie bazy danych.
Informacje zawarte w tej bazie danych, ktére nie sa poufne, okreslone w art. 127 ust. 1, beda udostgpniane
publicznie. Agencja gwarantuje dostep do innych danych dotyczacych kazdej substancji z wykazu zglasza-
jacym i rejestrujgcym, ktérzy dostarczyli informacje odnosnie tej substancii.

Agencja uaktualnia wykaz po otrzymaniu uaktualnionych informacji zgodnie z przepisami art. 120 ust. 4.
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2. Dodatkowo, oprécz informagji, o ktérych mowa w ust. 1, Agencja rejestruje przy kazdym wpisie, tam
gdzie jest to wlasciwe, nastgpujace informacje:

a) czy istnieje, w odniesieniu do tego wpisu, zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie na poziomie
Wspdlnoty poprzez whaczenie do zalacznika I do dyrektywy 67/548/EWG;

b) czy jest to uzgodniony jednolity wpis dwoch lub wigkszej liczby zglaszajacych albo rejestrujacych;

¢) wlasciwy(e) numer(y) rejestracji, jezeli s3 dostepne.

Artykut 122

Harmonizacja klasyfikacji i oznakowania

1. Zharmonizowana na poziomie Wspdlnoty klasyfikacja i oznakowanie, od momentu wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia, bedzie dodana do zalgcznika I do dyrektywy 67/548/EWG wylacznie w przy-
padku klasyfikacji substancji jako rakotworczej, mutagennej lub dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$é, kat. 1,
2 albo 3, lub moggcej powodowaé uczulenie w nastgpstwie narazenia drogg oddechows. W tym celu:

a) wihasciwe urzedy Panistw Czlonkowskich mogg przedstawié Agencji propozycje zharmonizowanej klasy-
fikacji i oznakowania, zgodnie z zalgcznikiem XIV;

b) Agencja moze przygotowal propozycje zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, zgodnie z
zalgcznikiem XIV.

2. Komitet Pafstw Czlonkowskich przygotuje opini¢ w sprawie propozycji, umozliwiajac zainteresowa-
nym stronom whniesienie uwag. Agencja przekaze t¢ opini¢ i uwagi Komisji, ktéra podejmie decyzje zgodnie
z art. 4 ust. 3 dyrektywy 67/548EWG.

Artykut 123

Ustalenia przejsciowe

Obowiazki podane w art. 120 stosuje si¢ od terminu ustalonego na podstawie art. 23 ust. 1.

TYTUL XI
INFORMACJE

Artykut 124

Sprawozdawczo$¢

1.  Co 5 lat Pafstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji raport w sprawie funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia na ich wlasciwych terytoriach, wlaczajac w to sekcje dotyczace oceny i wprowadzania przy-
jetych rozwigzan w Zycie, przy uzyciu arkusza okreslonego przez Agendje zgodnie z art. 119.

Jednakze pierwszy raport przekazuja najpdzniej do dnia ... ().

Raport zawiera opis uzyskanego doswiadczenia zwigzanego ze stosowaniem niniejszego rozporzqdzenia.
Zawiera on migdzy innymi informacje o przeprowadzonych dzialaniach monitorowania i kontroli, stwier-
dzonych uchybieniach i natozonych sankcjach.

2. Co 5 lat Agencja przekazuje Komisji raport w sprawie funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia.

o0

Pierwszy raport przekazuje najpézniej do dnia ... (%).

() 4 lata od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
(") 5 lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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3. Co 5 lat Komisja publikuje oraz przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie ogdlny raport
dotyczacy doswiadczenia uzyskanego z funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia, wlaczajac w to infor-
macje wskazane w ust. 11 2.

Jednakze pierwszy raport zostanie opublikowany najpdzniej do dnia ... ().

Artykul 125

Szczegdlne zasady dotyczgce informowania ogétu spoleczeristwa:

1.  Aby pomdc konsumentom w bezpiecznym i zrownowaZonym wykorzystywaniu substancji i prepara-
tow, producenci udostgpniajq sporzgdzong w oparciu o zagrozenie informacje, poprzez oznakowanie kaz-
dej jednostki wprowadzonej na rynek z przeznaczeniem na sprzedaz konsumentom etykietq okreslajgcg
zagroZenia zwigzane z zalecanym uZyciem produktu lub przewidywalne sytuacje niewlasciwego jego
wykorzystania. Ponadto oznakowanie opakowania produktu nalezy uzupelnié, w razie potrzeby, poprzez
wykorzystanie innych kanaléw komunikacyjnych, takich jak strony internetowe, w celu zapewnienia bar-
dziej szczegotowych informacji na temat bezpieczeristwa i korzystania z substancji lub preparatu.

2. Dyrektywy 1999/45/WE oraz 67/548/EWG nalezy odpowiednio zmienic.

Artykut 126

Dostep do informacji

1.  Dostep do informacji przedloZonych zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, jest gwaranto-
wany w przypadku dokumentéw przechowywanych przez Agencje, zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr
1049/2001. Agencja publikuje takie informacje na swojej stronie internetowej oraz udostgpnia je na wnio-
sek, zgodnie z art. 83 ust. 4 lit. d).

2. Informacje te udostgpnione sq we wszystkich oficjalnych jezykach UE.

3. Kiedykolwiek wniosek o udostepnienie przez Agencje dokumentéw, nieobejmujgcy informacji, o kto-
rych mowa w art. 127 ust. 1, co do ktorych wnioskodawca wnidst o zachowanie poufnosci, ma miejsce na
mocy rozporzadzenia (WE) Nr 1049/2001, Agencja konsultuje si¢ ze strong trzecia, o ktérej mowa w art. 4
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 zgodnie z drugim i trzecim akapitem.

Agencja informuje rejestrujacego oraz, w miarg potrzeb, potencjalnego rejestrujacego, dalszego uzytkownika
albo inng zainteresowang strone¢ o tym wniosku.

Agencja informuje wnioskujgcego, a takze rejestrujgcego, potencjalnego rejestrujgcego, dalszego uzytkow-
nika lub inng zainteresowang strong o swojej decyzji podjetej w odniesieniu do wniosku o udzielenie
dostgpu do dokumentéw. Zgodnie z art. 98, 99 i 100, kazdy z tych podmiotéw moze wnie$¢ odwotanie
od tej decyzji do Rady Odwolawczej, w ciggu 15 dni od daty jej wydania. Wniesienie odwolania wstrzy-
muje wykonanie decyzji. Rada Odwolawcza podejmuje decyzje w ciagu 30 dni.

4. Dostep do informacji, ktére nie sa poufne, przedtozonych zgodnie z przepisami niniejszego rozporza-
dzenia, jest gwarantowany w przypadku dokumentéw przechowywanych przez wlasciwe urzedy Pafstw
Czlonkowskich, zgodnie z dyrektywg 2003/4/WE. Paristwa Czlonkowskie zapewnig ustalenie systemu, dzicki
ktéremu kazda strona, ktérej to dotyczy bedzie mogla wnies¢ odwolanie od decyzji podjetych w zwiazku z
dostepem do dokumentéw.

5. W toku postepowania odwolawczego albo w czasie, gdy odwolanie moze zostaé jeszcze wniesione,
Agencja i kazdy wlasciwy urzad Pafistwa Czlonkowskiego utrzymuje poufno$¢ informacji, o ktérych mowa.

6.  Agendja i kazdy wlasciwy urzad Pafistwa Czlonkowskiego stosuje art. 127 niniejszego rozporzadzenia
podejmujac decyzje odpowiednio na mocy art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 i art. 4 dyrektywy
2003/4/WE. Jednakze, gdy Panstwo Czlonkowskie otrzymalo informacje za posrednictwem Agencji, Agen-
cja podejmuje decyzje o umozliwieniu badZ odmowie dostepu, zgodnie z art. 4 ust. 4 i 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1049/2001.

() 6 lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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7. Od kazdej catkowitej badz cze$ciowej odmowy dostepu do dokumentéw, wydanej przez Agencje na
mocy art. 8 rozporzadzenia (WE) Nr 1049/2001, przystuguje odwolanie w formie skargi do Rzecznika Praw
Obywatelskich albo do Rady Odwolawczej zgodnie z art. 98, 99 i 100.

8. Zarzad przyjmie ustalenia dla wdrozenia rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 najpézniej ... ().

Artykut 127

Poufnosé

1.  Nastgpujace informacje nie sg traktowane jako poufne:

a) nazwa wg Nomenklatury IUPAC, dla substancji niebezpiecznych w rozumieniu dyrektywy 67/548/
EWG;

b) nazwa substancji zgodna z wykazem EINECS, jezeli ma zastosowanie;
¢) fizykochemiczne dane substancji, jej rozmieszczenie i zachowanie w $rodowisku;
d) wynik kazdego badania toksykologicznego i ekotoksykologicznego;

e) kazdy ustalony, zgodnie z zalacznikiem I, pochodny niepowodujacy efektéw poziom (DNEL) albo prze-
widywane niepowodujace efektéw stezenie (PNEC);

f)  stopief czystosci substancji, jezeli wptywa to na jej klasyfikacje i oznakowanie, a takze identyfikacja
zanieczyszczen lub dodatkéw, jezeli sa to substancje niebezpieczne;

g) wytyczne dotyczace warunkow bezpiecznego stosowania, jak wskazano w zalaczniku IV, sekcja 4;

h) informacje zawarte w karcie charakterystyki, z wyjatkiem nazwy przedsiebiorstwa lub informacji uwa-
zanych za poufne przy zastosowaniu przepiséw ust. 2;

i) metody analityczne, jezeli s3 wymagane przepisami zalacznika VII albo VIII umozliwiajace wykrycie
substancji niebezpiecznej po uwolnieniu do $rodowiska, a takze okreslenie bezposredniego narazenia
cztowieka;

j)  informacja o przeprowadzeniu badan na kregowcach.

2. Nastepujace informacje uwazane sg za poufne:
a) szczegOly dotyczace pelnego skladu preparatu;
b) szczegdtowe okreslenie uzycia, funkcji albo zastosowania substancji albo preparatu;

¢) powigzania pomiedzy producentem albo importerem i jego dalszymi uzytkownikami, w obu kierun-
kach taricucha dostaw i pomigdzy wszystkimi jego uczestnikami.

W wyjatkowych przypadkach, gdy zachodzi bezposrednie ryzyko dla zdrowia czlowieka, jego bezpieczen-
stwa i dla Srodowiska, takich jak sytuacje nagle, Agencja moze ujawni¢ informacje, o ktérych mowa w tym
ustepie.

3. Wszystkie inne informacje sa dostepne zgodnie z art. 126.

Artykut 128

Wspdlpraca z krajami trzecimi i organizacjami miedzynarodowymi

Niezaleznie od przepiséw art. 126 1 127, informacje otrzymane przez Agencje na mocy niniejszego rozpo-
rzadzenia mogg zosta¢ ujawnione kazdemu rzadowi albo organowi paristwa trzeciego albo organizacji mie-
dzynarodowej zgodnie z porozumieniem zawartym pomiedzy Wspélnotg i zainteresowang strong trzecig na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 304/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (!) albo przepiséw art. 181a ust.
3 Traktatu, zakladajac, ze oba z ponizszych warunkéw sg spetnione:

a) celem porozumienia jest wspolpraca nad wdrazaniem i kontrolg nad przepisami prawnymi dotyczacymi
chemikaliéw objetych niniejszym rozporzadzeniem;

b) trzecia strona chroni poufne informagje, jak zostalo to wzajemnie uzgodnione.

() Sze$¢ miesigcy od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
() DzU.L 63 z 6.3.2003, str. 1.
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TYTUL XII
WEASCIWE WEADZE

Artykut 129

Powolanie
Pafistwa Czlonkowskie powolaja wlasciwy organ albo wlasciwe organy odpowiedzialne za wykonywanie
zadan przekazanych wlasciwym organom na podstawie niniejszego rozporzadzenia i za wspolprace z Komi-
sjg i Agencja we wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia. Pafistwa Czlonkowskie dostarcza wlasciwym orga-

nom odpowiednie zasoby, aby umozliwi¢ im terminowe wypelnianie zadari przewidzianych niniejszym roz-
porzadzeniem.

Artykut 130
Wspdlpraca pomiedzy wlasciwymi organami
Wilasciwe organy wspotpracujg ze sobg w wykonywaniu zadafi przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem

i w celu realizacji tego dostarczaja wlasciwym organom innych Pafstw Czlonkowskich wszelka niezbedna i
potrzebng pomoc.

Artykut 131
Przekazywanie do publicznej wiadomosci informacji dotyczacych ryzyka stwarzanego przez substancje
Zgodnie z opracowanymi przez Agencje wytycznymi wlaSciwe organy Panstw Czlonkowskich informuja

konsumentéw o ryzyku stwarzanym przez substancj¢ w sytuacji, gdy uwaza si¢ to za konieczne dla ochrony
zdrowia czlowieka i $rodowiska.

Artykut 132
Pozostaly zakres odpowiedzialno$ci whasciwych organéw
Wilasciwe organy udzielaja porad producentom, importerom, dalszym uzytkownikom i innym zainteresowa-
nym stronom, dotyczacych ich odpowiedzialnoéci i obowigzkéw okreslonych niniejszym rozporzadzeniem,
jako dodatkowych do dokumentéw okreslajacych wytyczne funkcjonowania dostarczonych przez Agencje

na podstawie art. 83 ust. 4 lit. (g). Obejmuje to w szczegdlnosci, ale nie wylgcznie, udzielanie MSP porad
dotyczgcych tego, w jaki sposéb majq one wypelnié zobowigzania okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu.

TYTUL XIII
WPROWADZANIE PRZYJETYCH ROZWIAZAN W ZYCIE

Artykut 133

Zadania Panstw Czlonkowskich

Panstwa Czlonkowskie utrzymuja system kontroli urzedowych i innych dzialan odpowiednich do okolicz-
nosci zgodnie z wytycznymi okreslonymi przez Agencje.

Paristwa Czlonkowskie podejmujq kroki na rzecz wspierania przedsigbiorstw — zwlaszcza MSP i dalszych
uzytkownikow — przy wprowadzaniu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

Agencja jest upowazniona przez Paristwa Czlonkowskie do podjecia kontroli i dzialaii oraz ustanawia
wytyczne w celu zapewnienia harmonizacji i wydajnosci systemu kontroli.
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Artykut 134

Sankcje za nieprzestrzeganie przepiséw

1.  Pafstwa Czlonkowskie okresla na podstawie szeregu wytycznych okreslonych przez Agencje przepisy
o karach stosowanych w przypadku naruszen postanowieni niniejszego rozporzadzenia i podejma wszystkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wdrozenia. Ustalone kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace. Panistwa Czlonkowskie zglosza te przepisy Komisji i Agencji nie pozZniej niz ... () i niezwlocz-
nie powiadomig o wszystkich p6Zniejszych ich zmianach.

2. W przypadkach, gdy przepisy Pafistw Czlonkowskich przewiduja kare grzywny, wysoko§¢ grzywny
powinna by¢ ustalona odpowiednio do powagi i czasu trwania naruszenia, rozmiaru szkody dla $rodowiska
i zdrowia ludzkiego oraz wszelkich obcigzajacych albo lagodzacych okolicznosci, takich jak wzglad na
dobro zwierzat, tam gdzie jest to wlasciwe. Grzywna ustalana jest na poziomie zapewniajacym jej dzialanie
odstraszajace.

Artykut 135
Sprawozdawczo$¢
Panstwa Czlonkowskie do 1 lipca kazdego roku przekazujg do Agencji wyniki urzedowych kontroli, doko-

nanego monitorowania, nalozonych grzywien i innych $rodkéw podjetych zgodnie z przepisami art. 133 i
134 podczas poprzedniego roku kalendarzowego. Agencja udostepni te raporty Komisji.

TYTUL XIV
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 136
Klauzula swobodnego przeplywu

1.  Panstwa Czlonkowskie nie beda zabraniaé, ograniczad ani utrudnia¢ wytwarzania, importu, wprowa-
dzania do obrotu albo stosowania substancji w jej postaci wlasnej, jako skladnika preparatu albo w produk-
cie, objetej zakresem niniejszego rozporzadzenia, ktéra spelnia warunki przepiséw niniejszego rozporzadze-
nia i, tam gdzie jest to wlasciwe, aktéw Wspdlnoty przyjetych przy wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia.

2. Ustgp 1 nie narusza prawa Patistw Czlonkowskich do zachowania i wprowadzania bardziej rygo-
rystycznych Srodkéw ochronnych zgodnie z prawem wspdlnotowym w zakresie ochrony pracownikdw,
jezeli dla zastosowania danej substancji nie dokonano oceny bezpieczefistwa chemicznego zgodnie z
niniejszym rozporzqdzeniem.

Artykut 137

Klauzula w sprawie $rodkéw ochronnych

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie ma uzasadnione powody uwazal, ze substancja, w jej postaci wlasnej,
jako skladnik preparatu albo w produkcie, pomimo spelniania wymagan niniejszego rozporzadzenia stwarza
ryzyko dla zdrowia cztowieka lub Srodowiska, moze zastosowaé odpowiednie tymczasowe $rodki zaradcze.
Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadomi o tym Komisje, Agencje i inne Panstwa Czlonkowskie,
podajac powody swojej decyzji i przedkladajac naukowe lub techniczne informacje, na ktérych oparte sa
tymczasowe Srodki zaradcze.

2. Komisja w ciaggu 90 dni od otrzymania informacji od Panstwa Czlonkowskiego podejmie decyzje,
wedlug procedury wskazanej w art. 141 ust. 2. Decyzja ta albo:

a) zezwoli na podjecie tymczasowych $rodkéw zaradczych na okres sprecyzowany w decyzji; albo

b) zobliguje Paristwo Czlonkowskie do odwotania tymczasowych Srodkéw zaradczych.

() 18 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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3. Jezeli w przypadku decyzji, o ktérej mowa w ust. 2 lit. (a), tymczasowy $rodek zaradczy zastosowany
przez Panstwo Czlonkowskie polega na ograniczeniu wprowadzania substancji do obrotu albo stosowania
substangji, zainteresowane Panstwo Czlonkowskie zainicjuje procedure wprowadzenia ograniczefi wspélno-
towych poprzez przekazanie do Agengji dossier, zgodnie z zalacznikiem XIV, w ciagu 3 miesiecy od daty
podjecia decyzji przez Komisje.

4. W przypadku decyzji, o ktérej mowa w ust. 2 lit. (a), Komisja rozwazy, czy istnieje potrzeba dostoso-

wania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 138
Przedstawienie powodoéw decyzji
Wihasciwe organy, Agencja i Komisja podadzg powody swoich wszystkich decyzji podjetych na podstawie

niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 139

Zmiany do zalgcznikéw
Zmiany do zalacznikéw moga by¢ wprowadzane wedlug procedury wskazanej w art. 141 ust. 3.
Nie pdzniej niz ... ("), na poczqtku zalgcznika II umieszcza si¢ sekcjg, ktora okresla obiektywne kryteria

wylgczania substancji iflub grup substancji.

Artykut 140

Wdrazanie przepiséw prawnych

Srodki niezbedne do efektywnego wdrozenia niniejszego rozporzadzenia zostang podijete zgodnie z proce-
durg, o ktérej mowa w art. 141 ust. 3.

Artykut 141

Procedura Komitetu

1.  Komisje wspiera Komitet zlozony z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich, ktéremu przewodniczy
przedstawiciel Komisji.

2. W przypadku odniesien do niniejszego ustepu, stosuje sig art. 3 i art. 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem art. 8 tej decyzji.

3. W przypadku odniesien do niniejszego ustepu, stosuje sig art. 5 i art. 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem art. 8 tej decyzji.

4. Okres, o ktérym mowa w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, ustala si¢ na trzy miesiace.

Artykut 142

Przygotowanie utworzenia Agencji
Komisja zapewnia konieczne wsparcie przy tworzeniu Agencji.

W tym celu Komisja, do czasu objecia urzgdu przez Dyrektora Zarzqdzajgcego, po powolaniu go przez
Zarzqd Agencji zgodnie z art. 91, w imieniu Agencji i korzystajgc z budzetu przeznaczonego na Agencje,
moze:

a) powolywa( personel, w tym osobe, ktéra tymczasowo pelni funkcje Dyrektora Zarzqdzajgcego; oraz

b) zawieral inne umowy.

() 18 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.
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Artykut 143

Srodki przejsciowe dotyczace ograniczen

Nie pdzniej niz ... (') Komisja przygotuje, jezeli konieczne, projekt zmian do zalacznika XVI zgodnie z jedng
z nastepujacych:

a) jakakolwiek ocena ryzyka i zaproponowang strategia ograniczajaca ryzyko, ktére zostaly przyjete na
poziomie Wspélnoty zgodnie z przepisami art. 11 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93, ale dla ktérych
nie zostaly jeszcze ustalone $rodki wspdlnotowe ograniczajace to ryzyko;

b) jakakolwiek propozycja, przedlozona wlasciwym instytucjom, lecz jeszcze nie przyjeta, dotyczaca wpro-
wadzenia ograniczen na podstawie dyrektywy 76/769/EWG.

Artykutl 144
Okresowa ocena dotychczasowych skutkéw

1. Bez uszczerbku dla art. 145, pigé lat od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia Komisja
przeprowadza okresowg oceng dotychczasowych skutkow niniejszego rozporzgdzenia. Ocena ta zawiera
analizg wdraZania niniejszego rozporzqdzenia, poréwnanie uzyskanych wynikéw z wczesniejszymi oczeki-
waniami oraz ewaluacje wplywu niniejszego rozporzgdzenia na funkcjonowanie rynku wewngtrznego i
konkurencji na tym rynku.

2. Komisja przedstawia oceng dotychczasowych skutkéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie najpo-
Zniej ... ("). Komisja przedstawia projekt zmian do rozporzgdzenia, ktére wydajq si¢ konieczne w wyniku
oceny dotychczasowych skutkow.

Artykut 145
Weryfikacja

1. Po szeciu latach od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, Komisja dokona weryfikacji majacej
na celu zastosowanie obowigzku dokonania oceny bezpieczenistwa chemicznego i udokumentowania tej
oceny w raporcie bezpieczenstwa chemicznego w stosunku do substangji nie objetych tym obowigzkiem,
poniewaz nie podlegaja rejestracji. Na podstawie tej weryfikacji Komisja moze, zgodnie z procedura, o
ktorej mowa w art. 141 ust. 3, rozszerzy¢ ten obowigzek.

2. Komisja dostosowuje art. 16 i 43, zgodnie z procedury, o ktorej mowa w art. 141 ust. 3, gdy tylko
mozna ustali¢ praktyczny i oplacalny sposéb selekeji polimeréw dla celéw rejestracji na podstawie wiary-
godnych technicznych i waznych naukowych kryteriéw, lecz nie poZniej niz ... (™), oraz po opublikowaniu
raportu na temat nastepujacych:

a) ryzyka stwarzanego przez polimery w poréwnaniu z innymi substancjami;

b) potrzeby, jezeli taka istnieje, rejestrowania okreslonych typéw polimeréw, bioragc pod uwage konkuren-
cyjno$¢ i innowacje z jednej strony oraz ochrong zdrowia i Srodowiska z drugiej.

3. Raport, o ktérym mowa w art. 124 ust. 3, dotyczacy doswiadczenia uzyskanego z funkcjonowania
niniejszego rozporzadzenia zawiera weryfikacje wymagan w zakresie informacji, odnoszacych si¢ do rejes-
tracji substancji.

Na podstawie tej weryfikacji Komisja moze, zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 141 ust. 3, zmody-
fikowaé okreslone w zalgcznikach V do VIII wymagania w zakresie informacji w celu uwzglednienia naj-
nowszych postegpow, zwlaszcza w zwigzku z alternatywnymi metodami badar i (iloSciowymi) zalezno$ciami
budowa-aktywnos¢ ((Q)SARs).

() 18 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
(") 6 lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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4. W uzasadnionych przypadkach do raportu, o ktorym mowa w art. 124 ust. 3 drugi akapit, nalezy
zalgczy¢ projekt legislacyjny weryfikacji kryteriow okreslonych w art. 5, 6, 17 i 18, dotyczgcych doboru
substancji do rejestracji z zamiarem wlgczenia migdzy innymi danych odnoszqcych si¢ do zagrozen i
scenariuszy naraZenia.

5. Nie poZni¢j niz ... () Komisja dokonuje przeglgdu funkcjonowania art. 6, biorgc pod uwage zakres
zastosowania oraz rolg wytycznych i notyfikacji, w celu objecia nimi substancji zaklasyfikowanych jako
niebezpieczne zgodnie z dyrektywq 67/548/EWG.

Artykut 146
Uchylenia

Dyrektywy 76/769/EWG, 91/155/EWG, 93[67[EWG, 93[/105/WE i 2000/21/WE oraz rozporzadzenia
(EWG) nr 793/93 i (WE) nr 1488/94 traca moc.

Odniesienia do uchylonych aktéw prawnych nalezy interpretowac jako odniesienia do niniejszego rozporza-

dzenia.

Artykut 147
Zmiana dyrektywy 1999/45/WE

Skresla si¢ art. 14 dyrektywy 1999/45/WE. Dyrektywe 1999/45/WE zmienia si¢ w celu zapewnienia, aby
konsumenci otrzymali niezbedne informacje w celu podjecia odpowiednich Srodkéw potrzebnych do bez-
piecznego korzystania z substancji i preparatow.

Artykul 148

Wejscie w zycie i stosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie wejdzie w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urze¢dowym Unii Europejskiej.

2. Tytuly II i XII stosuje si¢ od ... (7).
3. Art. 921 93 stosuje si¢ od ... (™).
4. Art. 751 79 stosuje si¢ od ... ("7).
5. Art. 52, 53 1 54 stosuje si¢ od ... (™).

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich Parstwach Czlon-
kowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

() 7 lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
(") 60 dni od daty wejécia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

(™) 1 rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.

(™) 18 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.
(

xxxxx

) 2 lata od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.



