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Wstêp
W dniu 1 czerwca 2007 r. wesz³o w ¿ycie roz-

porz¹dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 
WE 1907/2006 – REACH [1], dotycz¹ce bezpiecz-
nego stosowania chemikaliów, wprowadzaj¹ce 
zasadê ich rejestracji i oceny oraz, w niektórych 
przypadkach, zasadê udzielania zezwoleñ, 
ograniczenia handlu i stosowania okre�lonych 
chemikaliów. Zgodnie z traktatowymi postano-
wieniami UE, rozporz¹dzenie REACH obowi¹zuje 
bezpo�rednio wszystkie pañstwa cz³onkowskie, 
bez potrzeby wprowadzania tych regulacji do 
prawodawstwa poszczególnych krajów.

W poprzednich publikacjach dotycz¹cych 
problematki REACH, zamieszczonych na ³amach 
„Bezpieczeñstwa Pracy” [2, 3], omówiono 
przyczyny i przes³anki uzasadniaj¹ce potrzebê 
zastosowania nowych zasad postêpowania 
w odniesieniu do niebezpiecznych substancji 
chemicznych w Unii Europejskiej, podkre�laj¹c 
w szczególno�ci du¿e nara¿enie pracowników na 
dzia³anie substancji chemicznych, nieskuteczno�æ 
dotychczasowego prawodawstwa wspólno-
towego dotycz¹cego substancji chemicznych 
w zakresie zapewnienia bezpieczeñstwa i zdrowia 
pracowników, konsumentów oraz �rodowiska 
naturalnego [2].

W niniejszym artykule przedstawiono in-
formacje o wybranych i najbardziej istotnych 
postanowieniach rozporz¹dzenia REACH [1] 
dotycz¹ce procedur i wymagañ wa¿nych na 
obecnym etapie wdra¿ania rozporz¹dzenia. Przy 
opracowaniu tej publikacji autor wykorzysta³ 
fragmenty materia³ów opracowanych przez Kra-
jowe Centrum Informacyjne ds. REACH dzia³aj¹ce 
w ramach Biura do Spraw Substancji i Preparatów 
Chemicznych [4] oraz przez Europejsk¹ Agencjê 
Chemikaliów ECHA [5]. 

Rozporz¹dzenie REACH 
Dotychczasowy system kontroli chemika-

liów w UE wynika³ z dyrektyw i rozporz¹dzeñ, 
tworzonych na przestrzeni kilku dekad. W jego 
ramach istnia³y odrêbne regu³y dla „istniej¹cych” 
oraz „nowych” substancji. Niestety, system ten nie 
spe³ni³ pok³adanych w nim nadziei. Nie uda³o siê 
dziêki niemu uzyskaæ wystarczaj¹cych danych na 
temat wp³ywu wiêkszo�ci substancji na zdrowie 
cz³owieka oraz �rodowisko naturalne.

Przez pojêcie substancje „istniej¹ce” rozumia-
no wszystkie substancje, które by³y obecne na 
europejskim rynku w latach 1971-1981 (szacuje 
siê ich liczbê na oko³o 100 tys.), natomiast za 
substancje „nowe” uznano wszelkie substancje, 
które pojawi³y siê na rynku europejskim po 19 
wrze�nia 1981 r. Z uwagi na fakt, i¿ obowi¹zek 
szczegó³owych badañ dotyczy³ jedynie substancji 
„nowych”, nie dysponowano odpowiednimi in-
formacjami o zdecydowanej wiêkszo�ci substancji 
obecnych na rynku europejskim. Uniemo¿liwia³o 
to skuteczn¹ kontrolê ryzyka stwarzanego przez 
te substancje.

Rozporz¹dzenie REACH zmienia dotychcza-
sow¹ sytuacjê. W jego ramach przyjêto szereg 
zmian maj¹cych na celu usprawnienie zarz¹dzania 
i kontroli obrotu chemikaliami na terenie Unii 
Europejskiej. Znika podzia³ na substancje „nowe” 
oraz „istniej¹ce” – objête zosta³y one wspólnym 
systemem. Fundamentalnym za³o¿eniem systemu 
REACH by³o przeniesienie na przemys³ g³ównej 
odpowiedzialno�ci za zarz¹dzanie zagro¿enia-
mi stwarzanymi przez substancje chemiczne, 
za dokonywanie oceny ryzyka i badañ danej 
substancji oraz za udostêpnianie u¿ytkownikom 
odpowiednich informacji dotycz¹cych bezpie-
czeñstwa, przypisanej dotychczas w³adzom. 
Producenci i importerzy zobowi¹zani zostali do 

dokonania rejestracji substancji. Dalsi u¿ytkownicy 
zostali w³¹czeni do systemu kontroli chemikaliów, 
dziêki czemu informacja o ryzyku stwarzanym 
przez substancje znajdzie siê w ca³ym ³añcuchu 
dostaw.

Rozporz¹dzenie REACH zawiera 141 artyku³ów 
na 58 stronach. Jest uporz¹dkowane wed³ug 
tytu³ów (jest ich 15) i rozdzia³ów oraz 17 za³¹cz-
ników (na 207 stronach). Za³¹cznik XVII „Ogra-
niczenia dotycz¹ce produkcji, wprowadzania do 
obrotu i stosowania niektórych niebezpiecznych 
substancji, preparatów i wyrobów”, zawieraj¹cy 
wykaz odpowiednich substancji, liczy obecnie 150 
stron i bêdzie nadal uzupe³niany. W odniesieniu do 
za³¹czników nast¹pi³y istotne zmiany w porów-
naniu z projektem rozporz¹dzenia REACH.

Jak ju¿ wspomniano, rozporz¹dzenie REACH 
wesz³o w ¿ycie z dniem 1 czerwca 2007 r. (art. 
141), z tym, ¿e przepisy tytu³ów II, III, V, VI, VII, XI 
oraz XII, a tak¿e art. 128 i 136 stosuje siê od dnia 
1 czerwca 2008 r.; przepisy art. 135 – od dnia 1 
sierpnia 2008 r., a przepisy tytu³u VIII i za³¹cznika 
XVII – od dnia 1 czerwca 2009 r. 

Przepisy rozporz¹dzenia REACH dotycz¹ 
w zasadzie wszystkich chemikaliów, jednak¿e 
niektóre z nich, np. �rodki ochrony ro�lin, produk-
ty biobójcze, produkty lecznicze, kosmetyki czy 
dodatki do ¿ywno�ci lub pasz, podlegaj¹ce innym 
przepisom wspólnotowym [3], s¹ wy³¹czone spod 
dzia³ania niektórych lub zdecydowanej wiêkszo�ci 
przepisów rozporz¹dzenia REACH. Rejestracji 
nie podlegaj¹ tak¿e substancje pozyskiwane 
z naturalnych surowców przyrodniczych, o ile 
nie s¹ niebezpieczne i nie zosta³y zmodyfikowane 
chemicznie.

Przepisy rozporz¹dzenia REACH dotycz¹ 
bezpo�rednio producentów oraz importerów 
substancji lub preparatów chemicznych spoza UE, 
których ilo�æ wynosi 1 tonê rocznie lub wiêcej (wy-
magania te odnosz¹ siê do ka¿dego producenta 
lub importera) oraz producentów i importerów 
wyrobów (materia³ów budowlanych, elektroniki, 
zabawek maszyn, czê�ci zamiennych, tekstylii 
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W artykule przedstawiono informacje i komentarze 
o wybranych, najbardziej istotnych postanowieniach 
rozporz¹dzenia REACH. Przedstawiono harmono-
gram wdra¿ania g³ównych postanowieñ REACH. 
Omówiono  wa¿ne na obecnym etapie wdra¿ania 
rozporz¹dzenia procedury i wymagania, dotycz¹ce 
nowego formatu kart charakterystyki substancji oraz 
rejestracji wstêpnej. Przedstawiono i skomentowano 
wymagania rozporz¹dzenia REACH odnosz¹ce siê 
do rejestracji wstêpnej oraz procedury jej realizacji.

Implementation of the provisions of REACH 
Regulation 
The article presents information and comments on 
selected and most relevant  provisions of the REACH 
regulation as well as a time-table for an implementa-
tion of the main provisions of REACH. Also discussed 
are the procedures and requirements, important for 
the current implementation stage of REACH regula-
tion, concerning the new format of  Safety Data 
Sheets and the pre-registration of substances. The 
article presents and discusses requirements related 
to pre-registration and related procedures.  
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i  innych towarów), które zawieraj¹ substancje 
okre�lone w art. 57 rozporz¹dzenia, lub które 
w sposób zamierzony uwalniaj¹ substancje che-
miczne podczas stosowania. 

Art. 57 odnosi siê do substancji, które powin-
ny byæ w³¹czone do za³¹cznika XIV (za³¹cznik 
ten stanowi wykaz substancji podlegaj¹cych 
procedurze udzielania zezwoleñ). S¹ to, zgodnie 
z dyrektyw¹ 67/548/EWG, substancje CMR 
(carcinogenic, mutagenic, toxic for reproduc-
tion), tzn. rakotwórcze kategorii 1. lub 2., muta-
genne kategorii 1 lub 2, dzia³aj¹ce szkodliwie na 
rozrodczo�æ kategorii 1. lub 2.; substancje PBT 
(persistent, bioaccumulative, toxic), tzn. trwa³e, 
wykazuj¹ce zdolno�æ do bioakumulacji i toksycz-
ne oraz substancje vPvB (very persistent, very 
bioaccumulative) – bardzo trwa³e i wykazuj¹ce 
bardzo du¿¹ zdolno�æ do bioakumulacji, zgodnie 
z kryteriami zawartymi w za³¹czniku XIII, a tak¿e 
inne niebezpieczne substancje, które s¹ iden-

tyfikowane indywidualnie zgodnie z procedur¹ 
okre�lon¹ w art. 59.

Przepisy rozporz¹dzenia dotycz¹ tak¿e pro-
ducentów preparatów (farb, lakierów, olejów, 
�rodków czyszcz¹cych i szeregu innych) oraz 
w pewnym zakresie tak¿e profesjonalnych u¿yt-
kowników chemikaliów. Rozporz¹dzenie REACH 
zastêpuje oko³o 40 ró¿nych dotychczas obo-
wi¹zuj¹cych aktów prawnych. Jednak przepisy 
odnosz¹ce siê do niektórych rodzajów substancji 
chemicznych (np. kosmetyków, detergentów) 
lub przepisy powi¹zane (np. dotycz¹ce bezpie-
czeñstwa i higieny pracy pracowników maj¹cych 
do czynienia z chemikaliami, bezpieczeñstwa 
produktów, produktów budowlanych), które nie 
zosta³y zast¹pione przez postanowienia rozpo-
rz¹dzenia REACH, nadal obowi¹zuj¹; wymagania 
rozporz¹dzena REACH nie nak³adaj¹ siê na inne 
przepisy ani nie koliduj¹ z nimi. 

Na mocy przepisów tytu³u X rozporz¹dzenia, 
z dniem 1 czerwca 2007 r. zosta³a powo³ana 
Europejska Agencja Chemikaliów (European 
Chemicals Agency, ECHA, z siedzib¹ w Helsin-
kach) odgrywaj¹ca rolê centrum koordynacji 
i wdra¿ania systemu REACH.

W przypadku substancji produkowanych 
lub importowanych w ilo�ciach 1 tony lub 
wiêcej rocznie (w danej firmie), producenci 
i importerzy musz¹ wykazaæ za pomoc¹ doku-
mentacji rejestracyjnej przekazywanej do ECHA, 
¿e spe³nili odpowiednie wymagania. Zgodnie 
z postanowieniami art. 14, w odniesieniu do 
wszystkich substancji podlegaj¹cych rejestracji 
wystêpuj¹cych w ilo�ci co najmniej 10 ton rocznie 
na jednego rejestruj¹cego, zosta³ wprowadzony 
obowi¹zek oceny bezpieczeñstwa chemicz-
nego i sporz¹dzania raportu bezpieczeñstwa 
chemicznego oraz obowi¹zek stosowania 
i zalecania �rodków zmniejszaj¹cych  ryzyko 

1 czerwca 2007 r.

Wej�cie w ¿ycie rozporz¹dzenia REACH 
Rozpoczêcie dzia³alno�ci strony internetowej ECHA
Oficjalne rozpoczêcie dzia³alno�ci Helpdesku ECHA oraz krajo-
wych helpdesków ds. REACH
Nowy format karty charakterystyki

1 czerwca 2008 r.

Zaczynaj¹ obowi¹zywaæ przepisy tytu³ów II, III, V, VI, VII, XI oraz 
XII, a tak¿e art. 128 (Klauzula o swobodnym przep³ywie) i art. 
136 (�rodki przej�ciowe dotycz¹ce substancji istniej¹cych)
Pocz¹tek rejestracji wstêpnej – art. 28
Rewizja za³¹czników: I (Ocena substancji i sporz¹dzanie raportu 
bezpieczeñstwa chemicznego), IV i V – Wy³¹czenia z rejestracji 
– art. 138 ust. 4
Ostateczny termin wej�cia w ¿ycie rozporz¹dzenia o op³atach 
– art. 74 ust. 1
Uchylone zostaj¹ dyrektywy 93/105/WE i 2000/21/WE oraz 
rozporz¹dzenia (EWG) nr 793/93 i (WE) nr 1488/94 – art. 139

1 sierpnia 2008 r.
Wchodz¹ w ¿ycie przepisy art. 135 dotycz¹ce �rodków przej-
�ciowych substancji zg³oszonych
Uchylenie dyrektywy 93/67/EWG – art. 139

1 grudnia 2008 r.

Zakoñczenie rejestracji wstêpnej
Zg³oszenie do Komisji Europejskiej przez pañstwa cz³onkowskie przepi-
sów dotycz¹cych kar za nieprzestrzeganie rozporz¹dzenia REACH
Do tego dnia ECHA nada numer rejestracji substancji zg³oszonej
Rozpoczynaj¹ swoj¹ dzia³alno�æ fora SIEF (wymiany informacji 
o substancjach)

1 stycznia 2009 r.
ECHA na swojej stronie internetowej opublikuje listê substancji 
zarejestrowanych wstêpnie, podaj¹c nazwy tych substancji, nu-
mery EINECS, CAS i inne kody identyfikacyjne, a tak¿e pierwszy 
przewidywany termin rejestracji

1 czerwca 2009 r.

Do tego dnia ECHA przedstawi swoj¹ pierwsz¹ listê substancji podle-
gaj¹cych procedurze udzielania zezwoleñ zgodnie z art. 58 ust. 3
Do tego dnia Komisja Europejska opublikuje wykaz krajowych 
ograniczeñ w zakresie obrotu chemikaliami
Uchylona zostaje dyrektywa 76/769/EWG o ograniczeniach 
w obrocie niektórych substancji i preparatów chemicznych
Nie obowi¹zuje rozporz¹dzenie ministra gospodarki i pracy 
z dnia 5 lipca 2004 roku w sprawie ograniczeñ, zakazów lub 
warunków produkcji, obrotu lub stosowania substancji niebez-
piecznych i preparatów niebezpiecznych oraz zawieraj¹cych je 
produktów (Dz.U. nr 168, poz. 1762 ze zm.)

Kalendarz wdra¿ania postanowieñ REACH [4]

1 czerwca 2009 r.
Wchodz¹ w ¿ycie przepisy tytu³u VIII oraz za³¹cznika XVII 
(Ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania 
niektórych niebezpiecznych substancji, preparatów i wyrobów)

1 grudnia 2010 r.

Rejestracja pe³na dla substancji: CMR kat. 1. i 2. w ilo�ci co 
najmniej 1 tony/rok - niebezpiecznych dla �rodowiska z przy-
pisanym zwrotem R50/53 w ilo�ci 100 ton/rok, a pozosta³ych 
substancji w ilo�ci co najmniej 1000 ton/rok

Przemys³ przekazuje ECHA informacje, które s¹ zamieszczane 
w wykazie klasyfikacji i oznakowania zgodnie z art. 113

1 czerwca 2011 r. 
Substancje wzbudzaj¹ce obawy zawarte w wyrobach musz¹ 
zostaæ zg³oszone do ECHA po up³ywie 6 miesiêcy po zamiesz-
czeniu ich na li�cie kandydackiej substancji do ewentualnego 
w³¹czenia do za³¹cznika XIV – art. 7 ust. 7

1 grudnia 2011 r. ECHA sporz¹dza projekt krocz¹cego planu dzia³añ pañstw 
cz³onkowskich – art. 44 ust. 2

1 czerwca 2012 r.

Komisja Europejska opublikuje raport dotycz¹cy funkcjonowa-
nia rozporz¹dzenia REACH – art. 117 ust. 4
Do tego dnia dotychczasowe dzia³anie ECHA zostanie poddane 
przegl¹dowi – art. 75 ust. 2

1 grudnia 2012 r.

Do tego dnia AECHA przygotuje projekt decyzji w odniesieniu do 
wszystkich dokumentów rejestracyjnych otrzymanych do dnia 
1 grudnia 2010 r. zawieraj¹cych propozycje badañ dla substancji 
wprowadzonych w celu spe³nienia wymagañ okre�lonych 
w za³¹cznikach IX i X – art. 43 ust. 2

1 czerwca 2013 r.

Rejestracja pe³na substancji w ilo�ci co najmniej 100 ton rocznie 
– art. 23 ust. 2
Do tego dnia pañstwo cz³onkowskie mo¿e utrzymaæ istniej¹ce 
i bardziej rygorystyczne ograniczenia produkcji, wprowadzania 
do obrotu lub stosowania substancji – art. 67 ust. 3

1 czerwca 2016 r.

Do tego dnia ECHA przygotuje projekt decyzji w odniesieniu do 
wszystkich dokumentów rejestracyjnych otrzymanych do dnia 
1 czerwca 2013 r. zawieraj¹cych propozycje badañ substancji 
wprowadzonych w celu spe³nienia wymagañ okre�lonych 
w za³¹czniku IX – art. 43 ust. 2

1 czerwca 2018 r.
Rejestracja pe³na substancji w ilo�ci co najmniej 1 tony rocznie 
– art. 23 ust. 3
Zakoñczenie dzia³alno�ci przez fora SIEF

1 czerwca 2022 r.
Do tego dnia ECHA przygotuje projekt decyzji w odniesieniu do 
wszystkich dokumentów rejestracyjnych otrzymanych do dnia 1 
czerwca 2018 r. zawieraj¹cych propozycje badañ dla substancji 
wprowadzonych – art. 43 ust. 2
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wed³ug zasad okre�lonych w tym artykule 
i w za³¹czniku I. Po otrzymaniu dokumentacji 
rejestracyjnej ECHA mo¿e sprawdziæ jej zgod-
no�æ z przepisami i oceniæ propozycje przepro-
wadzenia badañ w celu zapewnienia, ¿e ocena 
substancji chemicznych nie spowoduje zbêdnych 
testów, w szczególno�ci na zwierzêtach krêgo-
wych. W okre�lonych przypadkach w³adze mog¹ 
równie¿ wybraæ substancje do dok³adniejszego 
zbadania. 

System REACH przewiduje równi¿ udzielanie 
zezwoleñ s³u¿¹cych zapewnieniu, ¿e substancje 
stanowi¹ce bardzo du¿e zagro¿enie bêd¹ odpo-
wiednio kontrolowane i stopniowo zastêpowane 
przez bezpieczniejsze substancje albo technologie 
lub te¿ stosowane tylko tam, gdzie u¿ycie danej 
substancji s³u¿y po¿ytkowi ca³ego spo³eczeñstwa. 
Substancje te zostan¹ uszeregowane wed³ug 
priorytetu i z czasem umieszczone w za³¹czniku 
XIV. Po ich uwzglêdnieniu przedstawiciele prze-
mys³u bêd¹ musieli przekazywaæ do ECHA wnioski 
o wydanie zezwolenia na kontynuowanie u¿y-
wania tych substancji. Ponadto w³adze UE mog¹ 
na³o¿yæ ograniczenia na produkcjê, stosowanie 
lub wprowadzanie na rynek substancji powo-
duj¹cych niedopuszczalne zagro¿enie zdrowia 
ludzkiego lub �rodowiska. 

Wiêcej informacji w sprawach postanowieñ 
rozporz¹dzenia REACH oraz niezbêdnych do 
podjêcia dzia³añ, w tym kalendarz REACH, mo¿na 
znale�æ tak¿e na stronie Biura do Spraw Substancji 
i Preparatów Chemicznych http://www.chemi-
kalia.gov.pl/, na stronie Ministerstwa Gospodarki 
http://www.mg.gov.pl/Przedsiebiorcy/REACH/ 
oraz na stronie Europejskiej Agencji Chemikaliów 
http://ec.europa.eu/echa/ – w szczególno�ci 
warto skorzystaæ z Nawigatora zamieszczonego 
na stronie ECHA. Warto równie¿ skorzystaæ 
z informacji zamieszczonych na stronie Euro-
pejskiego Biura Chemicznego http://ecb.jrc.it/, 
gdzie miêdzy innymi publikowane s¹ wytyczne 
precyzuj¹ce, w jaki sposób spe³niæ wymagania 
na³o¿one rozporz¹dzeniem REACH.

Nowy format karty charakterystyki
Wszyscy producenci i importerzy substancji 

chemicznych musz¹ zidentyfikowaæ zagro¿enia 
zwi¹zane z produkowanymi i wprowadzanymi 
na rynek substancjami, jak równie¿ zapewniæ 
odpowiednie zarz¹dzanie tymi zagro¿eniami. 
Producenci i importerzy musz¹ przekazaæ dal-
szym u¿ytkownikom informacje o zagro¿eniach, 
niezbêdne do bezpiecznego stosowania danej 
substancji. Zostanie to zrealizowane za pomoc¹ 
systemu klasyfikacji i oznakowania oraz, w razie 
potrzeby, kart charakterystyki (SDS – Safety 
Data Sheet). 

Zgodnie z z przepisami art. 31 Wymagania 
odnosz¹ce siê do kart charakterystyki tytu³u IV 
Informacje w ³añcuchu dostaw rozporz¹dzenia 
REACH, obowi¹zuj¹cymi ju¿ od dnia 1 czerwca 
2007 r., obowi¹zek sporz¹dzenia kart charak-
terystyki zgodnie z za³¹cznikiem II zachodzi 
w przypadkach: 

a) substancji lub preparatów spe³niaj¹cych 
kryteria klasyfikuj¹ce je jako niebezpieczne zgod-
nie z dyrektyw¹ 67/548/EWG lub dyrektyw¹ 
1999/45/WE,

b) substancji PBT (trwa³e, wykazuj¹ce zdol-
no�æ do bioakumulacji i toksyczne) lub vPvB (bar-
dzo trwa³e i wykazuj¹ce bardzo du¿¹ zdolno�æ do 
bioakumulacji) zgodnie z kryteriami zawartymi 
w za³¹czniku XIII; lub

c) gdy substancja znajduje siê na li�cie sub-
stancji do ewentualnego w³¹czenia do za³¹cznika 
XIV (wykaz substancji podlegaj¹cych procedurze 
udzielania zezwoleñ), sporz¹dzonej zgodnie 
z art. 59 ust. 1 z powodów innych ni¿ okre�lone 
w lit. a) i b).

Zgodnie z wymaganiami art. 31 oraz za-
³¹cznika II kartê charakterystyki sporz¹dza siê 
w jêzykach urzêdowych pañstw cz³onkowskich, 
na terytorium których substancja lub preparat jest 
wprowadzany do obrotu, chyba ¿e zaintereso-
wane pañstwa cz³onkowskie postanowi¹ inaczej. 
Karta charakterystyki powinna zawieraæ datê 
sporz¹dzenia oraz wymagane informacje.

Rejestracja wstêpna – aktualna 
i wa¿na procedura

Rozporz¹dzenie REACH ustanawia nowy 
system w sprawie rejestracji, oceny, udzielania 
zezwoleñ i stosowanych ograniczeñ w zakresie 
chemikaliów. Ocenia siê, ¿e wymaganie dotycz¹ce 
rejestracji w systemie REACH obejmie oko³o 30 
000 substancji. Rejestracja substancji dotyczy 
przedsiêbiorstw prowadz¹cych jedn¹ z nastepu-
j¹cych dzia³alno�ci: 

• wytwarzanie w UE substancji (³¹cznie z pó³-
produktami wyodrêbnianymi) w ilo�ci co najmniej 
1 tony rocznie

• importowanie substancji (np. barwników, 
polimerów) w ich postaci w³asnej lub w prepa-
ratach (np. pow³oki, smary) w ilo�ci co najmniej 
1 tony rocznie, z krajów spoza UE

• importowanie wyrobów zawieraj¹cych 
substancje, które maj¹ byæ uwolnione w sposób 
zamierzony i które wystêpuj¹ w tych wyrobach 
w ilo�ci co najmniej 1 tony rocznie. 

Przedsiêbiorstwa, które poza UE wytwarzaj¹ 
substancje, przygotowuj¹ preparaty lub produ-
kuj¹ wyroby, nie mog¹ (wstêpnie) rejestrowaæ 
substancji. Mog¹ one jednak wyznaczyæ wy³¹cz-
nego przedstawiciela maj¹cego siedzibê w UE, 
w celu przeprowadzenia wymaganej (wstêpnej) 
rejestracji substancji, które s¹ importowane na 
terytorium UE. 

Przed rejestracj¹ wstêpn¹ nale¿y wykonaæ 
nastêpuj¹ce czynno�ci przygotowawcze: 

• sporz¹dziæ wykaz produktów wytwarzanych 
w UE i importowanych na terytorium UE z krajów 
spoza UE przez przedsiêbiorstwo 

• okre�liæ, czy produkty te s¹ substancjami 
pojedynczymi, czy preparatami (sk³adaj¹cymi 
siê z ró¿nych substancji, które podlegaj¹ reje-
stracji) czy te¿ zawieraj¹ substancje uwalniane 
z wyrobów

• okre�liæ, czy te substancje to monomery, 
polimery, pó³produkty, substancje przeznaczone 

do dzia³alno�ci badawczo-rozwojowej ukierun-
kowanej na produkt i proces produkcji, sub-
stancje podlegaj¹ce wy³¹czeniom, wymienione 
w za³¹cznikach do REACH (za³¹czniki IV lub V) 
b¹d� substancje o innym szczególnym statusie 
w systemie REACH

• zgromadziæ dostêpne informacje na temat 
nazwy substancji okre�lonej wed³ug nomenkla-
tury IUPAC, numeru EINECS, numeru CAS lub 
innych kodów identyfikuj¹cych oraz danych 
analitycznych pochodz¹cych z laboratoriów 
(sk³ad jako�ciowy i ilo�ciowy substancji)

• nazwaæ substancje zgodnie z wytycznymi 
dotycz¹cymi identyfikacji i nazewnictwa substan-
cji w systemie REACH

– sprawdziæ, jaki jest status wprowadzenia 
tych substancji. Substancje wprowadzone to 
substancje, które spe³niaj¹ co najmniej jedno 
z nastêpuj¹cych kryteriów:

– substancje zamieszczone w Europejskim 
Wykazie Istniej¹cych Substancji o Znaczeniu 
Komercyjnym (European INventory of Existing 
Commercial Chemical Substances – EINECS)

substancje, które zosta³y wyprodukowane 
w UE (z uwzglêdnieniem krajów, które przyst¹pi³y 
do UE w 2007 r.), lecz nie zosta³y wprowadzone 
do obrotu w UE po dniu 1 czerwca 1992 r.

• substancje, które kwalifikuje siê jako tak 
zwany no-longer polymer.

• okre�liæ przewidywany termin rejestracji 
odpowiadaj¹cy ilo�ci substancji w tonach rocznie 
oraz okre�liæ jej klasyfikacjê i oznakowanie.

Rejestracja wstêpna jest pierwszym krokiem 
w jedenastoletnim procesie, który ma na celu 
wprowadzenie do tego nowego systemu sub-
stancji aktualnie wystêpuj¹cych na rynku UE. 
Zgodnie z art. 28 rozporz¹dzenia REACH reje-
stracja wstêpna substancji rozpoczyna siê w dniu 
1 czerwca, a zakoñczy siê w dniu 1 grudnia 2008 
r. W przypadku ka¿dej substancji dokumentacja 
dotycz¹ca rejestracji wstêpnej obejmuje nastê-
puj¹ce informacje:

• nazwa substancji okre�lona zgodnie z no-
menklatur¹ IUPAC, wykazem EINECS, CAS lub 
innymi kodami identyfikuj¹cymi, z tym, ¿e: 

– w przypadku preparatów importowanych, 
obowi¹zkowi rejestracji wstêpnej podlegaj¹ po-
jedyncze substancje obecne w mieszaninie, a nie 
importowany preparat jako ca³o�æ

– wstêpnie i ostatecznie zarejestrowane 
musz¹ byæ substancje uwalniane z wyrobów 
w sposób zamierzony, a nie wyroby

– polimery s¹ zwolnione z obowi¹zku wstêp-
nej rejestracji, jednak¿e monomer(y) i wszelkie 
inne substancje wykorzystywane do budowy 
polimerów musz¹ byæ rejestrowane; 

• nazwa i adres przedsiêbiorstwa oraz nazwi-
sko osoby do kontaktów:

– w przypadku, gdy przedsiêbiorstwo sk³ada 
siê z kilku osób prawnych, wytwarzaj¹cych w UE 
lub importuj¹cych tê sam¹ substancjê, ka¿da oso-
ba prawna musi dokonaæ oddzielnej rejestracji,

– mo¿na wyznaczyæ bêd¹cego stron¹ trzeci¹ 
przedstawiciela do reprezentowania we wszyst-
kich dzia³aniach wi¹¿¹cych siê z prowadzeniem 
rozmów z innymi producentami, importerami 
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i dalszymi u¿ytkownikami; wyznaczenie przed-
stawiciela, bêd¹cego stron¹ trzeci¹, mo¿e byæ 
zastosowane tak¿e w celu nieudostêpniania na 
etapie dokonywania rejestracji wstêpnej danych 
kontaktowych innym podmiotom;

• przewidywany termin rejestracji (tzw. pe³nej 
rejestracji), stosownie do harmonogramu reje-
stracji ustalonego dla okre�lonych przedzia³ów 
tona¿u, podanego ni¿ej; 

• nazwa innej (innych) substancji wed³ug 
nomenklatury IUPAC, co do których istniej¹ ewen-
tualnie istotne informacje maj¹ce znaczenie dla 
substancji wstêpnie zarejestrowanej. Jest to spo-
sób na wskazanie, które dane mo¿na wymieniaæ 
w ramach podej�cia przekrojowego, ilo�ciowych 
zale¿no�ci struktura-aktywno�æ ((Q)SAR) oraz 
grupowania substancji.

Rejestracja wstêpna pozwala korzystaæ 
z przed³u¿onych terminów rejestracji. W przypad-
ku tak zwanych substancji wprowadzonych, 
rozporz¹dzenie REACH przewiduje terminy reje-
stracji w zale¿no�ci od przedzia³u tona¿u i rodzaju 
zagro¿eñ powodowanych przez te substancje, 
które podano w „kalendarzu”. Oznacza to, ¿e 
po dokonaniu rejestracji wstêpnej, do podanych 
poni¿ej dat nie stosuje siê przepisów art. 5 (zakaz 
produkcji, importu i wprowadzania do obrotu), 
art. 6, art. 7 ust. 1, art. 17, 18 i 21:

• 1 grudnia 2010 r.: substancje CMR kategorii 
1. i 2. wyprodukowane na terytorium Wspólnoty 
lub importowane przez producenta lub importera 
co najmniej raz po dniu 1 czerwca 2007 r. w ilo�ci 
co najmniej 1 tony rocznie; substancje zaklasyfi-
kowane zgodnie z dyrektyw¹ 67/548/EWG jako 
dzia³aj¹ce bardzo toksycznie na organizmy wod-
ne, które mog¹ powodowaæ d³ugo utrzymuj¹ce 
siê niekorzystne zmiany w �rodowisku wodnym 
(R50/53) i wyprodukowane na terytorium 
Wspólnoty lub importowane co najmniej raz po 
dniu 1 czerwca 2007 r. w ilo�ci co najmniej 100 
ton rocznie oraz substancje wyprodukowane na 
terytorium Wspólnoty lub importowane przez 
producenta lub importera co najmniej raz po 
dniu 1 czerwca 2007 r. w ilo�ci co najmniej 1 000 
ton rocznie.

• 1 czerwca 2013 r.: substancje wyproduko-
wane na terytorium Wspólnoty lub importowane 
przez producenta lub importera co najmniej raz 
po dniu 1 czerwca 2007 r., w ilo�ci co najmniej 100 
ton rocznie (tzn. 100 – 1000 ton rocznie).

• 1 czerwca 2018 r.: substancje wyproduko-
wane na terytorium Wspólnoty lub importowane 
przez producenta lub importera co najmniej raz 
po dniu 1 czerwca 2007 r., w ilo�ci co najmniej 1 
tony rocznie (tzn. 10 – 100 ton rocznie oraz 1 – 10 
ton rocznie).

Zgodnie z postanowieniem zawartym w ust. 
4 art. 23, wniosek o rejestracjê mo¿e zostaæ 
przed³o¿ony w dowolnym czasie przed up³ywem 
odpowiedniego terminu. Przedstawione powy¿ej 
przepisy dotycz¹ tak¿e substancji zawartych 
w wyrobach, zarejestrowanych zgodnie z odpo-
wiednio dostosowanym art. 7. 

Ten sposób wprowadzania substancji ma 
umo¿liwiæ przemys³owi stopniowe dostoso-
wywanie siê do nowego systemu. Rejestracja 

wstêpna pozwala kontynuowaæ wytwarzanie lub 
import substancji wprowadzonych w okresie po-
przedzaj¹cym odpowiedni termin rejestracji; daje 
dodatkowy czas na zgromadzenie i ocenê danych, 
wymianê istniej¹cych danych i zbiorowe genero-
wanie brakuj¹cych informacji oraz gwarantuje, ¿e 
nie nast¹pi przerwa w dostawach dla dalszych 
u¿ytkowników stosuj¹cych substancje.

Rejestracja wstêpna jest dokonywana nieod-
p³atnie i nie powoduje obowi¹zku utrzymywania 
produkcji lub importu substancji. Dokonanie reje-
stracji wstêpnej nie oznacza tak¿e zobowi¹zania 
do dokonania pe³nej rejestracji w przysz³o�ci. 

Nale¿y jednak pamiêtaæ o tym, ¿e do dnia 
1 czerwca 2018 r. przedsiêbiorstwo, które doko-
na³o rejestracji wstêpnej bêdzie stanowiæ czê�æ 
forum wymiany informacji o substancjach (SIEF = 
Substance Information Exchange Forum) i mo¿e 
byæ zmuszone do aktywnego udzia³u w pracach 
SIEF. Ponadto mo¿e mieæ zobowi¹zania finansowe 
zwi¹zane ze swoj¹ substancj¹.

 Strony udostêpniaj¹ce dane musz¹ podj¹æ 
wszelkie starania w celu zagwarantowania, ¿e 
koszty udostêpniania informacji zostan¹ ustalone 
w sposób sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskry-
minuj¹cy. Dla ka¿dej substancji wprowadzonej 
bêdzie istnia³o jedno forum SIEF. Uczestnikami 
forum SIEF mog¹ byæ dalsi u¿ytkownicy i inne 
zainteresowane strony posiadaj¹ce informacje 
na temat danej substancji. SIEF bêd¹ funkcjono-
waæ do dnia 1 czerwca 2018 r. Za ca³o�æ spraw 
zwi¹zanych z ich funkcjonowaniem odpowiada 
przemys³. 

Je¿eli przedsiêbiorstwo nie zd¹¿y wstêp-
nie zarejestrowaæ danej substancji, nie bêdzie 
mog³o skorzystaæ z ustalonych okresów 
przej�ciowych. W takim przypadku bêdzie 
musia³o przed³o¿yæ dokumentacjê rejestracyj-
n¹ dotycz¹c¹ tej substancji, zanim po 2008 r. 
zacznie ponownie wytwarzaæ lub importowaæ 
j¹ w ilo�ci co najmniej 1 tony rocznie. Mo¿e to 
oznaczaæ konieczno�æ przerwania wytwarzania 
lub importu tej substancji do czasu otrzymania 
numeru rejestracji z ECHA.

Do dnia 1 stycznia 2009 r. wykaz wszystkich 
wstêpnie zarejestrowanych substancji bêdzie 
opublikowany na stronie internetowej ECHA. 
Lista ta bêdzie zawiera³a nazwê ka¿dej substan-
cji, ³¹cznie z jej numerem EINECS i CAS, o ile s¹ 
dostêpne, oraz inne kody identyfikuj¹ce, jak te¿ 
pierwszy przewidywany termin rejestracji. Lista 
bêdzie tak¿e zawiera³a nazwy i inne identyfika-
tory substancji podobnych, dla których dostêpne 
informacje mog¹ byæ istotne z punktu widzenia 
dostosowania wymagañ dotycz¹cych badañ 
przy wykorzystaniu podej�cia przekrojowego, 
(Q)SAR i/lub grupowania substancji. Lista opu-
blikowana przez ECHA nie bêdzie obejmowa³a 
informacji na temat to¿samo�ci podmiotów 
dokonuj¹cych rejestracji wstêpnej. Informacje 
te bêd¹ widoczne jedynie dla podmiotów, które 
dokona³y rejestracji wstêpnej tej samej substancji 
oraz dla tych, które dokona³y wstêpnej rejestracji 
podobnych substancji w przypadku podej�cia 
przekrojowego.

Rejestracji wstêpnej mo¿na dokonaæ jedynie 
drog¹ elektroniczn¹, za po�rednictwem portalu 
REACH-IT na stronie internetowej ECHA. Prze-
widziane s¹ dwa sposoby rejestracji wstêpnej: 
bezpo�rednio za pomoc¹ strony internetowej 
Europejskiej Agencji Chemikaliów (REACH-IT) 
oraz za pomoc¹ programu IUCLID 5 lub innego 
programu, przy wykorzystaniu formatu pliku 
udostêpnionego bezp³atnie przez ECHA. Nale¿y 
jednak pamiêtaæ, ¿e przed rozpoczêciem wstêp-
nej rejestracji substancji konieczne jest utworzenie 
konta przedsiêbiorstwa na portalu REACH-IT. 
Punkt dostêpu do wniosku dotycz¹cego rejestracji 
wstêpnej znajduje siê w sekcji REACH-IT tej strony 
internetowej.

W przypadku rejestracji wstêpnej niewielkiej 
liczby substancji wykorzysanie REACH-IT mo¿e 
byæ opcj¹ preferowan¹. Natomiast rejestracja 
wstêpna z zastosowaniem IUCLID 5 i opcji XML 
mo¿e byæ rozwi¹zaniem bardziej praktycznym dla 
przedsiêbiorstw, które wstêpnie bêd¹ rejestrowa-
³y wiele substancji chemicznych, poniewa¿ ten 
sposób umo¿liwia przed³o¿enie w pojedynczym 
pliku dokumentacji dotycz¹cej rejestracji kilku 
substancji. 

Po dniu 1 grudnia 2008 r. rejestracja wstêp-
na i skorzystanie z przed³u¿onych terminów 
rejestracji bêd¹ mo¿liwe jedynie w przypadku, 
je�li producent lub importer wytworzy lub 
zaimportuje substancje wprowadzone w ilo�ci 
co najmniej 1 tony po raz pierwszy po wej�ciu 
w ¿ycie rozporz¹dzenia REACH (tj. po 1 czerw-
ca 2007 r.), o ile rejestracja wstêpna zostanie 
dokonana najpó�niej w ci¹gu 6 miesiêcy po 
przekroczeniu progu 1 tony w wytwarzaniu lub 
w imporcie danej substancji; oraz przynajmniej 
12 miesiêcy przed stosownym terminem „pe³nej” 
rejestracji.
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