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I. OGOLNE OBOWIAZKI PANSTW CZEONKOWSKICH

W dniu 1 czerwca 2007 roku weszto w zycie Rozporzqdzenie (WE) 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgce rozporzqdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzqdzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rownie; dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE oraz Dyrektywa 2006/121/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7z dnia 18 grudnia 2006 roku zmieniajgca dyrektywe Rady
67/548/EWG w  sprawie  zbliienia  przepisow  ustawowych,  wykonawczych
i administracyjnych odnoszqcych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych w celu dostosowania jej do rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) oraz utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow (opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej L396 z dnia 30 grudnia 2006 roku, sprostowanie Dz. Urz. UE
L136 z dnia 29 maja 2007 roku)

Prace legislacyjne toczyly si¢ zgodnie z procedura wspoldecydowania. W dniu
29 pazdziernika 2003 roku Komisja Europejska opublikowala Projekt rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Rejestracji, Oceny, Udzielania Zezwolen
i stosowanych Ograniczen w zakresie Chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow oraz zmieniajqcego dyrektywe 1999/45/WE i rozporzqdzenie (WE)
{w sprawie Trwalych Zanieczyszczen Organicznych}, a takze Projekt dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady zmieniajqcej dyrektywe Rady 67/548/EWG w celu jej dostosowania do
rozporzqdzenia (WE) Parlamentu FEuropejskiego i Rady odnosnie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow.

W ramach [ czytania nie doszlo do porozumienia migdzyinstytucjonalnego. W dniu
17 listopada 2005 roku Parlament Europejski przyjal w ramach I czytania z poprawkami

projekt rozporzadzenia. Rada UE przyjeta Wspolne Stanowisko panstw czionkowskich



w dniu 27 czerwca 2006 roku, ktore Prezydencja finska w lipcu 2006 roku przekazata do PE
(w rozumieniu art. 256 Traktatu o utworzeniu Wspolnoty Europejskiej).

W ramach II czytania projektu rozporzadzenia REACH Parlament Europejski i Rada UE
(przy akceptacji Komisji Europejskiej) porozumialy si¢ co do mozliwych zmian do
Wspdlnego Stanowiska z dnia 27 czerwca 2006 roku. Gtosowanie w PE odbyto si¢ w dniu

13 grudnia 2006 roku, a w Radzie 18 grudnia 2006 roku.

System REACH, przewiduje szereg obowiazkow dla panstw cztonkowskich. Przede
wszystkim, zgodnie z art. 121, powolanie wlasciwego organu lub organéw
odpowiedzialnych za wykonywanie zadan przydzielonych panstwom cztonkowskim na mocy
rozporzadzenia oraz za wspotprace z Komisja Europejska i Europejska Agencja Chemikaliow
we wdrazaniu rozporzadzenia. Obliguje rowniez panstwa czlonkowskie do zapewnienia
wlasciwym organom odpowiednich zasobéw gwarantujacych terminowe wypehnianie zadan
przewidzianych przepisami rozporzadzenia. Ponadto w art. 125 obliguje panstwa
cztonkowskie do zapewnienia odpowiedniego systemu kontroli urzedowych i innych
dzialan oraz w art. 124 do utworzenia krajowych centréw informacyjnych, zapewniajacych
zainteresowanym stronom porady dotyczace ich odpowiedzialno$ci i1 obowiazkow

wynikajacych z rozporzadzenia.

Niezaleznie od powyzszych dzialan, panstwa cztonkowskie beda obowiazane w ramach
REACH do:

— nominowania zgodnie z art. 79 czlonka Zarzadu Agencji, ktory zostanie
mianowany przez Rad¢ — w terminie do 31 marca 2007 roku (zgodnie z prosba
Sekretariatu Generalnego Rady UE z dnia 18 stycznia 2007 roku),

— powolania czlonka Komitetu Panstw Cztonkowskich w Agencji, zgodnie z art. 85
ust. 3,

— nominowania kandydata lub kandydatow do Komitetu ds. Oceny Ryzyka, sposrod
ktorych Dyrektor Wykonawczy Agencji powota jednego lub dwoch czionkow
Komitetu, zgodnie z art. 85 ust. 1,

— nominowania kandydata lub kandydatow do Komitetu ds. Analiz Spoteczno —
Ekonomicznych, sposrod ktérych Dyrektor Wykonawczy Agencji powota jednego

lub dwéch cztonkéw Komitetu, zgodnie z art. 85 ust. 2,



— powotanie czlonka forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow
rozporzadzenia, zgodnie z art. 86, ust. 1,
— zgloszenia ekspertow, ktorzy braliby udziat w pracach grup roboczych Komitetow,
zgodnie z art. 87 ust. 2,
oraz do zapewnienia im wsparcia naukowego i technicznego, zgodnie z przepisami art. 85 ust.
6 1 art. 85 ust. 3. Uslugi czlonkéw Komitetow oraz ekspertow bioracych udziat w pracach
grup roboczych, zgodnie z art. 87 ust. 3, bgda $wiadczone na podstawie pisemnych umow
pomigdzy Agencja i dana osoba lub jej pracodawca i optacane przez Agencje. Cztonkowie
Komitetéw ds. Oceny Ryzyka i ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, zgodnie z art. 86 ust. 1
1 art. 85 ust. 2, powinni posiada¢ doswiadczenie pozwalajace na wykonywanie zadan
okreslonych w art. 77 ust. 3. Cztonkowie Komitetu Panstw Czlonkowskich oraz forum

powinni posiada¢ odpowiednie doswiadczenie.

W zalaczniku zamieszczono niektére najwazniejsze przepisy rozporzadzenia REACH
naktadajace obowiazki na rézne organy panstw cztonkowskich (w odniesieniu do
rozporzadzenia z dnia 18 grudnia 2006 roku opublikowanego w Dzienniku Urzgdowym UE

seria L nr 396 z dnia 30 grudnia 2006 roku).



b)

d)

II. PROPONOWANE ZADANIA ORGANOW
ADMINISTRACJI W RAMACH REACH

Zadania Komitetu Europejskiego Rady Ministrow

Na wniosek Ministra Zdrowia, po zasiggnigciu opinii Ministra Gospodarki, Ministra
Srodowiska i Ministra Spraw Zagranicznych nominowanie zgodnie z art. 79, cztonka
Zarzadu Agencji, ktory zostanie mianowany przez Rad¢ (KERM nominowat cztonka
Zarzadu Agencji w dniu 30 marca 2007 roku),

Na wniosek Ministra Zdrowia, po zasiggnig¢ciu opinii Ministra Gospodarki, Ministra
Srodowiska i Ministra Spraw Zagranicznych, powolanie cztonka Komitetu Pafstw
Cztonkowskich w Agencji, zgodnie z art. 85 ust. 3,

Na wniosek Ministra Zdrowia, po zasiggnigciu opinii Ministra Gospodarki, Ministra
Srodowiska i Ministra Spraw Zagranicznych, nominowanie kandydata lub kandydatow do
Komitetu ds. Oceny Ryzyka, sposrod ktorych Dyrektor Wykonawczy Agencji powola
jednego lub dwoch cztonkow tych Komitetow, zgodnie z art. 85 ust. 112,

Na wniosek Ministra Gospodarki, po zasiggnigciu opinii Ministra Zdrowia, Ministra
Srodowiska i Ministra Spraw Zagranicznych, nominowanie kandydata lub kandydatow do
Komitetu ds. Analiz Spoteczno — Ekonomicznych, sposrod ktérych Dyrektor
Wykonawczy Agencji powota jednego lub dwoch cztonkéw tych Komitetéw, zgodnie
zart. 85 ust. 112,

Na wniosek Ministra Zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Ministra Gospodarki, Ministra
Srodowiska i Ministra Spraw Zagranicznych, powolanie cztonka forum wymiany

informacji o egzekwowaniu przepisOw rozporzadzenia, zgodnie z art. 86, ust. 1.



2. Zadania Ministra Zdrowia

a) Dokonanie analizy obowiazujacych przepisow prawnych w zakresie substancji
1 preparatow chemicznych w zwiazku z nowa polityka chemiczna (REACH) w terminie
do 30 marca 2007 roku,

b) Przygotowanie do 10 kwietnia 2007 roku propozycji zmian przepisdéw w prawie polskim,

¢) Po zasiegnieciu opinii Ministra Gospodarki i Ministra Srodowiska zgloszenie polskich
ekspertow do prac w grupach roboczych Komitetu Panstw Cztonkowskich, Komitetu ds.
Oceny Ryzyka oraz forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw
rozporzadzenia, o czym mowa w art. 87 ust. 2, zgodnie z obowiazujaca w tym zakresie

procedura.

Minister Zdrowia, przy przygotowywaniu nowych aktow prawnych lub zmian istniejace]
legislacji wynikajacych z wdrazania pakietu REACH (rozporzadzenia i dyrektywy), bedzie

mie¢ na uwadze minimalizacje¢ kosztow funkcjonowania matych i §rednich przedsigbiorstw.

3. Zadania Ministra Gospodarki

a) Przygotowywanie stanowiska Polski w zakresie wprowadzania ograniczen produkcji,
obrotu i stosowania substancji chemicznych oraz w zakresie wprowadzania substancji do
zalacznika XIV, a w szczegdlnosci:

— stanowiska Polski wymaganego w procedurze, o ktérej mowa w art. 58 ust. 1,

— stanowiska dotyczacego zwrocenia si¢ do Agencji z ewentualnym wnioskiem
0 przygotowanie przez Biuro do Spraw Substancji 1 Preparatow Chemicznych
dokumentacji (dossier) dla substancji, jezeli istnieja podejrzenia, ze stwarzane
przez substancje ryzyko nie jest odpowiednio kontrolowane, o czym mowa w art.
69 ust. 415,

— stanowiska Polski wymaganego w procedurze, o ktorej mowa w art. 73 ust. 2,

b) Utworzenie Punktu Konsultacyjnego ds. REACH dla Przedsigbiorcéw, z ktorego ushug
moglyby korzysta¢ krajowe firmy. Do zadan takiego punktu nalezaloby §wiadczenie ustug
m.in. w zakresie:

— krotkoterminowych konsultacji telefonicznych oraz droga elektroniczna,

— dziatalno$ci informacyjne;j,



— dzialalnosci doradczej w zakresie przygotowywania arkuszy rejestracyjnych,
— dzialalno$ci doradczej w zakresie przygotowywania raportOw bezpieczenstwa
chemicznego,
— dzialalnosci doradczej w zakresie opracowywania, weryfikacji 1 uzupetniania kart
charakterystyki zgodnie z wymogami systemu REACH,
— szkolen i1 warsztatow praktycznych dotyczacych obowiazkow przedsigbiorcow
wynikajacych z zapisow rozporzadzenia w sprawie REACH,
¢) Po zasiegnieciu opinii Ministra Zdrowia i Ministra Srodowiska zglaszanie polskich
ekspertow do prac w grupach roboczych Komitetu ds. Analiz Spoleczno -
Ekonomicznych,
d) Po zasiggnigciu opinii Ministra Zdrowia zglaszanie przedstawiciela / przedstawicieli
Polski do prac w komitecie w ramach procedury komitetu, o ktérej mowa w art. 133,
e) Podjecie akcji informacyjnej dotyczacej wstgpnej rejestracji zgodnie z art. 28, m.in.

w formie ogloszen prasowych w dzienniku o zasiggu ogdlnokrajowym.

Minister Gospodarki, przy przygotowywaniu nowych aktéw prawnych lub zmian istniejacej
legislacji wynikajacych z wdrazania pakietu REACH (rozporzadzenia i dyrektywy), bedzie

mie¢ na uwadze minimalizacj¢ kosztoéw funkcjonowania matych i $rednich przedsigbiorstw.

4. Zadania Biura do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych

Biuro do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych odpowiedzialne bgdzie w ramach
petnienia obowiazkow wihasciwego organu w rozumieniu art. 121 rozporzadzenia REACH:
a) w zakresie zmian przepisOw za:

— przedstawienie Ministrowi Zdrowia wstepnej analizy przepisOw prawnych w zakresie
substancji 1 preparatéw chemicznych w zwiazku z nowa polityka chemiczna
(REACH) — w terminie do 20 marca 2007 roku,

— przygotowanie dla Ministra Zdrowia propozycji zmian w ustawie o substancjach
1 preparatach chemicznych oraz niektorych innych aktach prawnych w zwiazku z
wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH — do 5 kwietnia 2007 roku,

b) w zakresie rejestracji za:



przyjmowanie z Agencji informacji i decyzji na temat zwolnien lub przedluzenia
zwolnien z ogdlnego obowiazku rejestracji w przypadku badan dotyczacych
produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju, o ktorych mowa w art. 9 ust. 3 1 8
oraz prowadzenie ich rejestru,

przyjmowanie z Agencji informacji na temat rejestracji substancji chemicznych
dokonanych przez rejestrujacych majacych siedzib¢ lub miejsce produkcji na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych mowa w art. 20 ust. 4, prowadzenie
ich rejestru oraz przekazywanie odpowiedniej informacji wlasciwym terytorialnie
panstwowym inspektorom sanitarnym,

uaktualnianie informacji zawartej w rejestrze po otrzymaniu z Agencji informacji,

o ktorej mowa w art. 22,

w zakresie oceny dokumentacji rejestracyjnych oraz proponowanych badan i oceny

substancji za:

przyjmowanie z Agencji przedtozonych przez polskie przedsigbiorstwa dokumentacji
(dossier) podlegajacych sprawdzeniu przez Agencje pod wzgledem ich prawidtowosci
(kompletnos$ci) oraz proponowanych dalszych badan, o ktorych mowa w art. 41 ust. 2
1 art. 42 ust. 2,

przyjmowanie z Agencji projektow decyzji o uzupetnieniu sprawdzanej dokumentacji,
zgodnie z art. 41 ust. 4, art. 50 1 art. 51 oraz ich opiniowanie,

przyjmowanie z Agencji projektow decyzji w sprawie dalszych badan 1 ich
opiniowanie, zgodnie z art. 43 ust. 3, art. 50 1 art. 51,

wspotpraca z Agencja w celu opracowania kryteriow ustalania substancji
priorytetowych dla ewentualnej dalszej ich oceny, zgodnie z art. 44 ust. 1,

opiniowanie planow kroczacych oceny substancji przygotowywanych przez Agencje
na podstawie wcze$niej ustalonych kryteriow, zgodnie z art. 44 ust. 2,

oceng substancji priorytetowych, zgodnie z art. 45 — 52 — mimo, iZ sugeruja
dobrowolno$¢ podejmowania si¢ oceny przez panstwa czlonkowskie, nalezy
oczekiwaé, ze liczba podejmowanych ocen bgdzie wspoimierna do udziatu danego
panstwa w wartosci sprzedanej przemystu chemicznego w danym panstwie
cztonkowskim. W takim przypadku Polska bytaby zobowiazana do przeprowadzenia
okoto 3% ogodlnej liczby ocen. Dokonane oceny bgda mialy zastosowanie
w szczegbdlnosci do podjecia decyzji o rozpoczeciu procedury o wprowadzeniu

substancji do zalacznika XIV albo okre$lenia ograniczen jej produkcji, obrotu lub

10



d)

2)

h)

3

k)

stosowania. Wnioski w tych sprawach przygotowuje wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, ktory dokonat oceny substancji. W przeprowadzaniu ocen Biuro
powinno wspolpracowaé z wyznaczonymi instytucjami naukowymi,

w zakresie udzielania zezwolen za:

— przyjmowanie z Agencji projektéw decyzji dotyczacych wlaczenia substancji do
zalacznika XIV przy zastosowaniu procedury okreslonej w art. 133 ust. 3 (o czym
mowa w art. 58 ust. 1 i przygotowywanie projektu stanowiska Polski w tej sprawie dla
Ministra Gospodarki,

— wnoszenie uwag, zgodnie z art. 59 ust. 5, do ustalonej przez Agencje listy substancji
spetniajacych kryteria okreslone w art. 57 rozporzadzenia,

— opiniowanie projektéw decyzji Komisji w sprawie udzielenia zezwolenia, zgodnie
z art. 64 ust. 518,

w zakresie wprowadzania ograniczen produkcji obrotu i stosowania za:

— przyjmowanie z Komisji projektow decyzji dotyczacych wprowadzenia ograniczen
produkcji, obrotu lub stosowania substancji zgodnie z art. 72 ust. 2 i przygotowywanie
projektu stanowiska Polski w tej sprawie dla Ministra Gospodarki,

— jezeli zajdzie taka potrzeba, po uzyskaniu zgody Ministra Gospodarki,
przygotowywanie wniosku o wprowadzenie ograniczen, zgodnie z art. 69 ust. 4,

w zakresie dziatalno$ci komitetow w Agencji za zapewnienie wsparcia eksperckiego dla

cztonkoéw komitetow,

za utworzenie Krajowego Centrum Informacyjnego (o ktorym mowa w art. 124) w celu

udzielania informacji producentom, importerom, dalszym uzytkownikom i innym

zainteresowanym stronom oraz porad dotyczacych ich odpowiedzialnosci 1 obowiazkow
wynikajacych z przepisow rozporzadzenia,

w zakresie sprawozdawczos$ci za sporzadzanie sprawozdania Polski przedktadanego co

5 lat Komisji Europejskiej, dotyczacego realizacji przepisoéw rozporzadzenia w Polsce,

o ktérym mowa w art. 117, biorac pod uwage informacje na temat egzekwowania

przepisOw przygotowane przez organy nadzoru,

za udostgpnianie lub ulatwianie organom nadzoru dostgpu do informacji posiadanej przez

Biuro lub Agencj¢ w zwiazku z kontrolami przeprowadzanymi przez organy nadzoru,

za wspoOlprace z organami nadzoru w zakresie utatwiania i koordynowania dziatan tych

organow,

za szkolenia organow nadzoru,

11



D

5.

za przekazywanie do wiadomosci publicznej informacji dotyczacych ryzyka stwarzanego

przez substancje (zgodnie z art. 123).

Zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

Panstwowa Inspekcja Sanitarna w ramach nadzoru nad spelnianiem przepisow REACH

bedzie odpowiedzialna za:

a)

b)

g)

h)

3

nadzor nad przestrzeganiem przez producentéw, importeréw, dystrybutoréw i osoby
stosujace substancje chemiczne przepisOw art. 5, stanowiacego ze substancje w ich postaci
wiasnej, jako skladniki preparatow lub w wyrobach nie sa produkowane we Wspdlnocie
ani wprowadzane do obrotu, chyba ze zostaly zarejestrowane, jezeli taka rejestracja jest
wymagana zgodnie z przepisami rozporzadzenia,

w wybranych przypadkach sprawdzanie, przy wspotpracy z Biurem do Spraw Substancji
1 Preparatow Chemicznych, czy informacja przekazana Agencji w procesie rejestracji jest
prawdziwa,

nadzor nad przestrzeganiem warunkow stosowania substancji, okre§lonych przez Agencije,
na mocy art. 9 ust. 4,

nadzér nad przekazywaniem informacji w dot tancucha dostaw w postaci karty
charakterystyki, jezeli jest wymagana lub zgodnie z przepisami art. 34,

sprawdzanie prawidlowosci przygotowywanych i przekazywanych kart charakterystyki,
nadzor na przechowywaniem informacji okre§lonych w art. 36,

nadzor nad przestrzeganiem przez dalszych uzytkownikéw ich obowiazkow dotyczacych
oceny bezpieczenstwa chemicznego oraz przekazywanie informacji, jezeli takie
obowiazki s3 wymagane,

nadzor nad spetnianiem przez dalszych uzytkownikow obowiazkéw okre§lonych w art. 37
ust. 5 1 6, dotyczacych wprowadzania i stosowania srodkow kontroli ryzyka, stosownie do
otrzymanych lub samodzielnie przygotowanych informacji,

sprawdzanie, czy substancje chemiczne produkowane, wprowadzane do obrotu lub
stosowane, zawarte w zataczniku XIV, posiadaja wymagane zezwolenie,

nadzor nad spetnianiem przez producentow, importeréw, dystrybutorow 1 uzytkownikow
substancji przepisOw dotyczacych ograniczen produkcji, obrotu i stosowania substancji

chemicznych,

12



k)

D

wspotprace z Agencja i innymi panstwami cztonkowskimi w ramach forum wymiany
informacji o egzekwowaniu przepisOw rozporzadzenia, w tym zapewnienie wsparcia
eksperckiego nominowanemu cztonkowi forum oraz ulatwianie jego pracy w ramach
forum,

wspolprace z innymi organami nadzoru,

m) przygotowywanie informacji do sprawozdania Polski przedktadanego co 5 lat Komisji

6.

Europejskiej w zakresie egzekwowania przepisOw rozporzadzenia.

Zadania Inspekcji Handlowej

Inspekcja Handlowa w ramach nadzoru nad speinianiem przepisow REACH bedzie

odpowiedzialna za:

a)

b)

nadzor nad przestrzeganiem przez importerow 1 dystrybutorow przepisow art. 5,
stanowiacego, ze substancje w ich postaci wlasnej, jako sktadniki preparatow lub
w wyrobach nie sa we Wspdlnocie wprowadzane do obrotu, chyba ze zostaty
zarejestrowane, jezeli taka rejestracja jest wymagana zgodnie z przepisami
rozporzadzenia,

nadzoér nad przekazywaniem przez dystrybutorow informacji w dot tancucha dostaw
w postaci karty charakterystyki, jezeli jest wymagana lub zgodnie z przepisami art. 34,
nadzér, we wspolpracy z Panstwowa Inspekcja Sanitarna, nad przechowywaniem
informacji okreslonych w art. 36,

sprawdzanie, czy wprowadzane do obrotu substancje chemiczne, zawarte w zalaczniku
XIV, posiadaja wymagane zezwolenie,

nadzor nad spelnianiem przez importeréw 1 dystrybutorow przepisow dotyczacych
ograniczen obrotu i stosowania substancji chemicznych,

przygotowywanie informacji do sprawozdania Polski przedkladanego co 5 lat Komisji
Europejskiej w zakresie dzialan podjetych przez Inspekcje Handlowa, dotyczacych

egzekwowania przepisOw rozporzadzenia.
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7.

Zadania Inspekeji Ochrony Srodowiska

Inspekcja Ochrony Srodowiska w ramach nadzoru nad spelnianiem przepisow REACH

bedzie odpowiedzialna za:

a)

b)

d)

g)

nadzor nad przestrzeganiem przez producentdw i osoby stosujace substancje chemiczne
przepisow art. 5, stanowiacego ze substancje w ich postaci wilasnej, jako sktadniki
preparatow lub w wyrobach nie sa produkowane we Wspdlnocie ani wprowadzane do
obrotu, chyba ze zostaty zarejestrowane, jezeli taka rejestracja jest wymagana zgodnie
z przepisami rozporzadzenia,

sprawdzanie prawidlowosci przygotowywanych i1 przekazywanych kart charakterystyki
w zakresie kompetencji Inspekcji:

— postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska,

— postgpowanie z odpadami,

nadzor nad przestrzeganiem warunkow stosowania substancji, okre§lonych przez Agencje,
na mocy art. 9 ust. 4, zgodnie z wymaganiami przepisOw dotyczacych ochrony
srodowiska,

nadzoér nad spelnianiem przez dalszych uzytkownikéw obowiazkéw okreslonych w art. 37
ust. 5 1 6, dotyczacych stosowania Srodkdw kontroli ryzyka, stosownie do otrzymanych
lub samodzielnie przygotowanych informacji — w zakresie niezbednym do zapewnienia,
ze ryzyko dla srodowiska jest odpowiednio kontrolowane,

sprawdzanie, czy stosowane substancje chemiczne, zawarte w zalaczniku XIV, posiadaja
wymagane zezwolenie, w zakresie zagrozen dla srodowiska,

nadzor nad spelnianiem przez producentéw i1 uzytkownikdw substancji przepisow
dotyczacych ograniczen produkcji, obrotu i stosowania substancji chemicznych,
przygotowywanie informacji do sprawozdania Polski przedkladanego co 5 lat Komisji
Europejskiej w zakresie dziatan podjetych przez Inspekcje Ochrony Srodowiska,

dotyczacych egzekwowania przepisow rozporzadzenia.
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8.

Zadania Panstwowej Inspekcji Pracy

Panstwowa Inspekcja Pracy w ramach nadzoru nad spelnianiem przepisow REACH begdzie

odpowiedzialna za:

a)

b)

c)

d)

9.

nadzor nad spetnianiem przez pracodawcoOw obowiazkow okreslonych w art. 37 ust. 51 6
rozporzadzenia, dotyczacych wprowadzania 1 stosowania $rodkow kontroli ryzyka,
stosownie do otrzymanych lub samodzielnie przygotowanych informacji, zgodnie
z odrgbnymi przepisami dotyczacymi ochrony pracy, w zakresie swoich kompetencji.
Zaktada sig, ze rozdzial kompetencji pomi¢dzy Panstwowa Inspekcja Pracy i Panstwowa
Inspekcja Sanitarng bedzie dokonywany podobnie, jak to ma miejsce dotychczas,

nadzor nad przestrzeganiem warunkow stosowania substancji, okre§lonych przez Agencjg,
na mocy art. 9 ust. 4, w zakresie swoich kompetencji,

nadzér nad zapewnieniem pracownikom przez pracodawceg dostgpu pracownikow do
informacji, zgodnie z art. 35,

przygotowywanie informacji do sprawozdania Polski przedktadanego co 5 lat Komisji
Europejskiej w zakresie dziatan podjetych przez Panstwowa Inspekcj¢ Pracy, dotyczacych

egzekwowania przepisOw rozporzadzenia.

Zadania Shuzby Celnej

Stuzba Celna w ramach nadzoru nad spetnianiem przepisow REACH bedzie odpowiedzialna

za:

a)

b)

nadzor nad spelnianiem, przez podmioty dokonujace obrotu towarowego substancjami
chemicznymi z panstwami nie nalezacymi do Unii Europejskiej, ograniczen
wprowadzanych w odniesieniu do importu 1 eksportu tych substancji, w szczegdlnosci
w zakresie posiadania przez te podmioty zezwolen na taki obrét towarowy, wymaganych
przepisami rozporzadzenia,

przygotowywanie wktadu do sprawozdania Polski przedktadanego co 5 lat Komisji
Europejskiej w zakresie zadan nalezacych do wilasciwosci Stuzby Celnej, dotyczacych

egzekwowania przepisOw rozporzadzenia.”
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10. Zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej MSWiA

Panstwowa Inspekcja Sanitarna Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji w ramach

nadzoru nad speinianiem przepisow REACH, w zakresie dziatania PIS MSWiA bedzie

odpowiedzialna za:

a)

b)

2)

h)

nadzor nad przestrzeganiem przez osoby stosujace substancje chemiczne przepiséw art. 5,
stanowiacego, ze substancje w ich postaci wlasnej, jako sktadniki preparatow lub
w wyrobach nie sa produkowane we Wspolnocie ani wprowadzane do obrotu, chyba ze
zostaly zarejestrowane, jezeli taka rejestracja jest wymagana zgodnie z przepisami
rozporzadzenia,

nadzor nad przestrzeganiem warunkow stosowania substancji, okre§lonych przez Agencije,
na mocy art. 9 ust. 4,

nadzor nad zapewnieniem przez pracodawcg dostepu pracownikéw do informacji zgodnie
z art. 35,

sprawdzanie prawidtowosci przygotowywanych i przekazywanych kart charakterystyki,
nadzér na przechowywaniem informacji okreslonych w art. 36,

nadzor nad przestrzeganiem przez dalszych uzytkownikow ich obowiazkéw dotyczacych
oceny bezpieczenstwa chemicznego oraz przekazywanie informacji, jezeli takie
obowiazki sa wymagane,

nadzor nad spetnianiem przez dalszych uzytkownikow obowiazkéw okre§lonych w art. 37
ust. 5 1 6, dotyczacych wprowadzania i stosowania srodkéw kontroli ryzyka, stosownie do
otrzymanych lub samodzielnie przygotowanych informac;ji,

nadzor nad spelnianiem przez uzytkownikow substancji przepisow dotyczacych
ograniczen produkcji, obrotu i stosowania substancji chemicznych,

przygotowywanie informacji do sprawozdania Polski przedktadanego co 5 lat Komisji

Europejskiej w zakresie egzekwowania przepisoOw rozporzadzenia.
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III. INNE DZIAL.ANIA NA SZCZEBLU
MIEDZYNARODOWYM, KTORE WPEYNA NA
DZIALANIA ADMINISTRACJI W ZAKRESIE
KONTROLI CHEMIKALIOW

W dniu 6 lutego 2006 roku Migdzynarodowa Konferencja nt. Zarzadzania Chemikaliami
przyjeta Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzqdzania Chemikaliami, sktadajace
sie z trzech dokumentow:

— Deklaracji Wysokiego Szczebla,

— Wszechobejmujacej Strategii,

— Globalnego Planu Dziatan.

Z uwagi na bardzo duza aktywnos$¢ panstw Unii Europejskiej, Rady UE oraz Komis;ji
Europejskiej podczas przygotowywania tych dokumentéw oraz w czasie konferencji, nalezy
spodziewac si¢, ze Rada 1 KE zwraca¢ beda szczegdlna uwage na realizacj¢ w panstwach
cztonkowskich postanowien tych dokumentow. W szczegodlnosci w krotkim czasie nalezy
spodziewac¢ sig, ze Rada UE wymaga¢ bedzie utworzenia krajowych komisji ds. chemikaliow,
ktore obejmowaltyby wszystkie aspekty produkcji, handlu i stosowania chemikaliow, tacznie
ze stosowaniem chemikaliow w pracy oraz kontrola odpadéw chemicznych. Niezbedne

bedzie utworzenie takiej Komisji w Polsce w 2007 roku.

W tym zakresie proponuje si¢, aby sekretariat komisji ds. chemikaliow w ramach
Strategicznego Podejscia do Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami ulokowac
w Biurze do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych, ktére bylo odpowiedzialne za
dotychczasowe dziatania w tym zakresie. Koszty prowadzenia sekretariatu (szacunkowo
jedna czwarta etatu i pochodne) powinny zosta¢ pokryte w ramach $rodkow posiadanych

przez Biuro.
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ZALACZNIK

WYBRANE PRZEPISY DOTYCZACE OBOWIAZKOW
PANSTW CZELONKOWSKICH

Zapisy rozporzadzenia REACH z dnia 18 grudnia 2006 roku odnoszace si¢ do obowiazkow

panstw cztonkowskich.

TYTUL II. Rejestracja substancji

Artykul 9 - Zwolnienie z ogolnego obowiazku rejestracji w zakresie badan dotyczacych
produktow i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD)

(...)

3. Agencja sprawdza kompletnos¢ informacji dostarczonych przez zglaszajacego, przy czym
w razie koniecznosci odpowiednio dostosowuje sig art. 20 ust. 2. Agencja nadaje zgloszeniu
numer 1 dat¢ zgloszenia, ktora jest data otrzymania zgloszenia przez Agencj¢ i niezwtocznie
przekazuje ten numer i dat¢ odpowiedniemu producentowi lub importerowi lub producentowi
wyrobow. Agencja przekazuje powyzsze informacje rowniez wlasciwemu organowi
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego.

(...)

8. Agencja niezwlocznie przekazuje projekty decyzji wlasciwym organom wszystkich panstw
cztonkowskich, na terytorium ktorych ma miejsce produkcja tej substancji, jej import,
wytwarzanie lub badania dotyczace produktow i procesu produkcji. Przy podejmowaniu
decyzji, o ktérych mowa w ust. 4 1 7, Agencja uwzglednia wszelkie uwagi wlasciwych

organow panstw cztonkowskich.
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9. Agencja i wlasciwe organy zainteresowanych panstw cztonkowskich zawsze zachowuja

poufnos¢ informacji przedtozonych zgodnie z ust. 1-8.

(..)

Artykul 20 - Obowiazki Agencji

(...

4. W ciagu 30 dni od daty przedlozenia Agencja powiadamia wtasciwy organ odpowiedniego

panstwa cztonkowskiego o tym, ze w bazie danych Agencji dost¢pne sa nast¢pujace

informacje:

a) dokumentacja rejestracyjna wraz z numerem przedtozenia lub rejestracji,

b) data przedtozenia lub rejestracji,

c) wynik weryfikacji kompletno$ci oraz

d) wszelkie Zadania przedstawienia informacji dodatkowych, a takze terminy ustalone
zgodnie z akapitem trzecim ust. 2.

Odpowiednim panstwem czlonkowskim jest panstwo cztonkowskie, na terytorium ktorego

substancja jest produkowana lub importer ma siedzibe.

Jezeli producent posiada miejsca produkcji w wigcej niz jednym panstwie czionkowskim,

odpowiednim panstwem czlonkowskim jest to, w ktorym znajduje si¢ glowna siedziba

producenta. Powiadamiane sa takze pozostate panstwa cztonkowskie, w ktorych znajduja si¢

miejsca produkcji.

Kiedy w bazie danych Agencji dostgpne staja si¢ dalsze informacje przedlozone przez

rejestrujacego, Agencja niezwlocznie powiadamia o tym wlasciwe organy odpowiednich

panstw czlonkowskich.

(..)

Artykul 22 - Dalsze obowiazki rejestrujacych

1. (...) Agencja przekazuje powyzsze informacje wilasciwemu organowi odpowiedniego
panstwa czlonkowskiego.

2. Rejestrujacy przedktada Agencji aktualizacj¢ dokumentdéw rejestracyjnych zawierajaca
informacje wymagane zgodnie z decyzja podjeta na podstawie art. 40, 41 lub 46 lub
uwzglednia decyzj¢ podjeta zgodnie z art. 60 1 73 w terminie okreslonym w tej decyzji.
Agencja powiadamia wlasciwy organ odpowiedniego panstwa cztonkowskiego o dostgpnosci
tych informacji w bazie danych Agencji.

(..)

19



Artykul 28 — Obowiazek wstepnej rejestracji substancji wprowadzonych

1. W celu skorzystania z przepisoOw przejsciowych okreslonych w art. 23 kazdy potencjalny

rejestrujacy substancje wprowadzona w ilo$ci co najmniej 1 tony rocznie, w tym bez

ograniczen potprodukty, przektada Agencji wszystkie nastgpujace informacije:

j) nazwe substancji zgodnie z wymaganiami okreslonymi w sekcji 2 zalacznika VI, w tym
numery EINECS 1 CAS lub, jezeli nie sa one dostgpne, inne kody identyfikujace;

k) wlasne imi¢ i nazwisko lub nazwe, nazwisko osoby kontaktowej, a takze w stosownych
przypadkach, imi¢ i nazwisko oraz adres swojego przedstawiciela zgodnie z art. 4 i1 sekcja
1 zalacznika VI;

1) przewidywany termin rejestracji i zakres wielko$ci obrotu;

m) nazwg¢ substancji, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w sekcji 2 zatacznika VI, w tym
numery EINECS i CAS lub, jezeli nie sa one dostgpne, inne kody identyfikujace, dla
ktoérych dostgpne informacje sa istotne pod wzgledem zastosowania sekcji 1.3 1 1.5
zatacznika XI;

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 sa przedktadane w ciagu okresu rozpoczynajacego si¢

dnia 1 czerwca 2008 r. 1 koniczacego si¢ dnia 1 grudnia 2008 r.

3. Rejestrujacy, ktorzy nie dostarcza informacji wymaganych w ust. 1 nie moga skorzystac

Z przepisoOw art. 23.

(..)

TYTUL IV. Informacje w lancuchu dostaw

Artykul 36 - Obowiazek przechowywania informacji

1. Kazdy producent, importer, dalszy uzytkownik i dystrybutor gromadzi i przechowuje
gotowe do udostepnienia wszelkie informacje wymagane od niego w celu wypehiania
obowiazkow wynikajacych z przepisOw niniejszego rozporzadzenia przez okres co najmniej
10 lat od ostatniej daty produkcji, importu, dostawy lub zastosowania substancji lub
preparatu. Kazdy producent, importer, dalszy uzytkownik Iub dystrybutor niezwlocznie

przedktada lub udostepnia te informacje na wniosek kazdego wlasciwego organu panstwa
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cztonkowskiego, na terytorium ktérego ma on swoja siedzibe, lub Agencji, bez uszczerbku

dla przepisow tytutu 111 VI.
2.(...)

TYTUL VI. Ocena

Artykul 41 - Sprawdzenie zgodnosci dokumentow rejestracyjnych z przepisami

(..

2. Lista dokumentacji podlegajacych sprawdzaniu zgodno$ci z przepisami przez Agencje

udostepniana jest wlasciwym organom Panstw Czlonkowskich.

(..)

Artykul 42 - Sprawdzenie przedlozonych informacji i dzialania podejmowane po
dokonaniu oceny dossier

(...)

2. Po zakonczeniu oceny dokumentacji Agencja informuje Komisj¢ i wlasciwe organy panstw
cztonkowskich o uzyskanych informacjach, a takze o wszelkich wysnutych wnioskach.
Wiasciwe organy korzystaja z informacji uzyskanych na skutek dokonania tej oceny do celow
okreslonych w art. 45 ust. 5, art. 59 ust. 3 1 art. 69 ust. 4. Agencja korzysta z tych informacji
do celéw okreslonych w art. 44.

Artykul 44 - Kryteria oceny substancji

1. W celu zapewnienia zharmonizowanego podej$cia Agencja we wspdlpracy z panstwami
cztonkowskimi opracowuje kryteria ustalania substancji priorytetowych pod katem ich dalszej
oceny. Ustalanie substancji priorytetowych odbywa si¢ w oparciu o stwarzane przez nie
ryzyko. (...)

2. Agencja wykorzystuje kryteria, o ktorych mowa w ust. 1, do sporzadzenia projektu
wspolnotowego kroczacego planu dziatan, ktéry obejmuje okres trzech lat i okresla
substancje, ktorych oceng nalezy przeprowadzi¢ w kazdym roku. Substancje beda wlaczane
do planu, jezeli istnieja powody do przypuszczen (na podstawie oceny dokumentacji

przeprowadzonej przez Agencje lub na podstawie innego wilasciwego zrodla, w tym

21



informacji znajdujacych si¢ w dokumentacji rejestracyjnej), ze stanowia zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego lub $srodowiska. Agencja przedktada panstwom cztonkowskim pierwszy
projekt planu kroczacego do dnia 1 grudnia 2011 r. Agencja przedklada panstwom
cztonkowskim projekty rocznych aktualizacji kroczacego planu dzialan do dnia 28 lutego
kazdego roku.

Agencja przyjmuje ostateczny wspolnotowy kroczacy plan dzialan na podstawie opinii
komitetu panstw cztonkowskich utworzonego na podstawie art. 76 ust. 1 lit. e) (zwanego dalej
»komitetem panstw cztonkowskich™) i publikuje go na swej stronie internetowej okreslajac,
ktore z panstw cztonkowskich przeprowadzi oceng substancji wyszczegolnionych w planie,

zgodnie z art. 45.

Artykul 45 - Wlasciwy organ

1. Agencja odpowiedzialna jest za koordynacj¢ procesu oceny substancji i zagwarantowanie,
ze substancje zawarte we wspolnotowym kroczacym planie dziatan beda ocenione. Agencja
zdaje si¢ w tym wzgledzie na wilasciwe organy panstw cztonkowskich. Wtasciwe organy
moga wyznaczy¢ inny organ do przeprowadzenia w ich imieniu oceny substancji.

2. Panstwo cztonkowskie moze wybra¢ ze wspdlnotowego kroczacego planu dziatan jedna
lub wigcej substancji w celu petnienia w odniesieniu do niej funkcji whasciwego organu do
celow okreslonych w art. 46, 47 1 48. W przypadku substancji zawartej] we wspolnotowym
kroczacym planie dzialan, nie wybranej przez zadne panstwo cztonkowskie, Agencja
zagwarantuje, ze substancja ta zostaje oceniona.

3. W przypadku gdy dwa lub wigcej panstw czlonkowskich wyrazilo zainteresowanie ocena
tej samej substancji 1 nie moga doj$¢ do porozumienia , ktoére z nich powinno by¢ wtasciwym
organem, organ wlasciwy do celow okreslonych w art. 46, 47 i 48 ustalany jest zgodnie
Z ponizsza procedura. (...)

4. Wiasciwy organ ustalony zgodnie z ust. 2 i 3 ocenia wszystkie przypisane mu substancje
zgodnie z niniejszym rozdzialem.

5. Panstwo cztonkowskie moze w kazdej chwili zgtosi¢ Agencji substancje nie znajdujaca si¢
we wspolnotowym kroczacym planie dzialan, jezeli posiada ono informacje sugerujace, ze
substancja ta jest priorytetowa pod wzgledem oceny. Agencja podejmuje decyzje o dodaniu
tej substancji do wspolnotowego kroczacego planu dziatan na podstawie opinii komitetu
panstw cztonkowskich. Jezeli substancja ta zostaje dodana do wspdlnotowego kroczacego
planu dziatan, oceny tej substancji dokonuje wnioskujace panstwo cztonkowskie lub inne

panstwo cztonkowskie, ktore si¢ na to zgadza.
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Artykul 46 - Zadania przedlozenia dalszych informacji i sprawdzenie informacji
przedlozonych

1. Jezeli wlasciwy organ uzna, Zze wymagane sa dalsze informacje, w tym w stosownych
przypadkach informacje nie wymagane w zatacznikach VII-X, przygotowuje projekt decyz;i,
w ktérej zada od rejestrujacych przedstawienia dalszych informacji, podaje powody podjecia
tej decyzji 1 ustala termin dostarczenia informacji. Projekt decyzji jest sporzadzany w terminie
12 miesigcy od daty publikacji na stronie internetowej Agencji wspolnotowego kroczacego
planu dziatan w odniesieniu do substancji podlegajacych ocenie w danym roku. Decyzja
podejmowana jest zgodnie z procedura ustanowiona w art. 50 1 52.

2. (...)

3. Wilasciwy organ analizuje wszelkie przedlozone informacje i, jezeli jest to konieczne,
sporzadza projekty odpowiednich decyzji zgodnie z niniejszym artykulem w terminie 12
miesigcy od przedtozenia informacji.

4. Wiasciwy organ finalizuje dziatania zwiazane z ocena w terminie 12 miesigecy od daty
rozpoczgcia oceny substancji lub w terminie 12 miesigcy od przedtozenia informacji zgodnie
z ust. 2 1 zawiadamia o tym Agencje. W momencie przekroczenia tego terminu oceng uznaje

si¢ za zakonczona.

Artykul 48 - Dalsze dzialania po dokonaniu oceny substancji

Po zakonczeniu oceny substancji wlasciwy organ rozwaza, jak nalezy korzysta¢ z informacji
uzyskanych w toku tej oceny do celéow art. 59 ust. 3, art. 69 ust. 4 oraz art. 115 ust. 1.
Wiasciwy organ informuje Agencje¢ o swych wnioskach dotyczacych tego, czy i jak korzystaé
z uzyskanych informacji. Agencja powiadamia nastgpnie Komisjg, rejestrujacego oraz

wlasciwe organy pozostatych panstw cztonkowskich.

Artykul 49 - Dalsze informacje o polproduktach wyodr¢bnianych w miejscu
wytwarzania

Do potproduktéw wyodrgbnianych w miejscu wytwarzania i1 stosowanych w $cisle
kontrolowanych warunkach nie ma zastosowania ani ocena dokumentacji, ani ocena
substancji. Jednakze w sytuacji, gdy witasciwy organ panstwa cztonkowskiego, na ktorego
terytorium znajduje si¢ miejsce wytwarzania, uwaza, ze istnieje ryzyko dla zdrowia cztowieka

1 dla srodowiska rownowazne obawom wynikajacym z zastosowania substancji spelniajacych
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kryteria, o ktorych mowa w art. 57, wynikajace z zastosowania potproduktu wyodrebnianego

W miejscu wytwarzania i ze ryzyko to nie jest objete wlasciwa kontrola, moze on:

a) zwroci¢ si¢ do rejestrujacego o dostarczenie dalszych informacji bezpo$rednio
zwigzanych ze zidentyfikowanym ryzykiem. Wymogowi temu towarzyszy pisemne
uzasadnienie;

b) przeanalizowa¢ wszelkie przediozone informacje 1, jezeli okaze si¢ to niezbedne, zaleci¢
wszelkie odpowiednie $rodki w celu zmniejszenia ryzyka zidentyfikowanego w zwiazku
Z miejscem wytwarzania, o ktorym mowa.

Procedura opisana w ustgpie pierwszym moze zosta¢ zastosowana tylko przez wilasciwy

organ, o ktorym mowa w tym ustepie. Wiasciwy organ informuje Agencje o wynikach takiej

oceny, ta natomiast informuje o nich wlasciwe organy pozostatych panstw cztonkowskich

1 udostgpnia im wspomniane wyniki.

Artykul 50 - Prawa rejestrujacych i dalszych uzytkownikéw

1. Agencja powiadamia zainteresowanych rejestrujacych lub dalszych uzytkownikow
o wszelkich projektach decyzji podejmowanych zgodnie z art. 40, 41 lub 46, informujac ich
o przyshugujacym im prawie do wniesienia uwag w ciagu 30 dni od otrzymania projektu
decyzji. Jezeli owi rejestrujacy lub dalsi uzytkownicy pragna wnie$¢ uwagi, przekazuja je
Agencji. Agencja niezwlocznie powiadamia wtasciwy organ o przedlozeniu uwag. Wilasciwy
organ (w odniesieniu do decyzji podejmowanych na podstawie art. 46) oraz Agencja
(w odniesieniu do decyzji podejmowanych na podstawie art. 40 1 41) uwzgledniaja wszelkie
otrzymane uwagi i moga odpowiednio zmieni¢ projekt decyzji.

2. Jezeli rejestrujacy zaprzestal produkcji lub importu substancji, badz wytwarzania lub
importu wyrobu, lub tez dalszy uzytkownik — stosowania, informuje o tym Agencjeg, na skutek
czego ilo$¢ substancji okreslona w jego dokumentach rejestracyjnych, w odpowiednich
przypadkach, okreslana jest jako zero i jezeli nie powiadomi on o ponownym rozpoczgciu
produkcji lub importu substancji, badz wytwarzania lub importu wyrobu lub tez dalszy
uzytkownik powiadomi o ponownym zastosowaniu, zadne dalsze informacje nie moga by¢
wymagane w odniesieniu do tej substancji. Agencja niezwlocznie powiadamia wiasciwy
organ panstwa czlonkowskiego, w ktorym siedzib¢ ma ten rejestrujacy lub dalszy
uzytkownik.

3. Rejestrujacy moze zaprzesta¢ produkowania lub importu substancji, badZz wytwarzania lub
importu wyrobu, lub tez dalszy uzytkownik — stosowania, po otrzymaniu projektu decyzji.

W takich przypadkach rejestrujacy lub dalszy uzytkownik informuje o tym Agencjg, na
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skutek czego jego rejestracja lub raport traci waznos$¢ i jezeli nie przedstawi on nowych
dokumentow rejestracyjnych lub raportu, zadne dalsze informacje nie moga by¢ wymagane
w odniesieniu do tej substancji. Agencja niezwtocznie powiadamia wlasciwy organ panstwa

cztonkowskiego, w ktorym siedzibg ma rejestrujacy lub dalszy uzytkownik.

Artykul 51 - Przyjmowanie decyzji na podstawie oceny dossier

1. Agencja zglasza swoj projekt decyzji zgodnie z art. 40 lub 41, wraz z uwagami
rejestrujacego, wlasciwym organom panstw cztonkowskich.

2. W ciagu 30 dni od rozpowszechnienia panstwa cztonkowskie moga przedktada¢ Agencji

wnioski dotyczace zmian projektu decyz;ji.

Artykul 52 - Przyjmowanie decyzji na podstawie oceny substancji
1. Wilasciwy organ przekazuje Agencji 1 wlasciwym organom pozostatych panstw
cztonkowskich swoj projekt decyzji zgodnie z art. 46, wraz z uwagami rejestrujacego lub

dalszego uzytkownika.

TYTUL VII. Udzielanie zezwolen

Artykul 59 - Identyfikacja substancji, o ktorych mowa w art. 57

()

2. Komisja moze zwroci¢ si¢ do Agencji o sporzadzenie zgodnie z odpowiednimi sekcjami
zalacznika XV dokumentacji substancji, ktore w jej opinii spetniaja kryteria okre§lone w art.
57. W stosownych przypadkach dokumentacja moze zosta¢ ograniczona do odniesienia do
jednej z pozycji zatacznika I dyrektywy 67/548/EWG. Agencja udostepnia t¢ dokumentacje
panstwom cztonkowskim.

3. Kazde panstwo cztonkowskie moze sporzadzi¢ dokumentacj¢ zgodnie z zalacznikiem XV
dla substancji, ktore w jego opinii spetniaja kryteria okre§lone w art. 57, a nastgpnie
przekaza¢ ja Agencji. W stosownych przypadkach dokumentacja moze zosta¢ ograniczona do
jednej z pozycji zatacznika I dyrektywy 67/548/EWG. Agencja udostepnia t¢ dokumentacj¢

pozostatym panstwom cztonkowskim w ciagu 30 dni od daty jej otrzymania.
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4.(..)

5. W ciagu 60 dni od rozpowszechnienia inne panstwa cztonkowskie lub Agencja moga
wnies¢ do Agencji uwagi dotyczace identyfikacji substancji w dokumentacji w zwiazku

z kryteriami okre§lonymi w art. 57.

Artykul 64 - Procedura podejmowania decyzji dotyczacych udzielania zezwolen

(...)

5. Agencja przekazuje wnioskodawcy projekty opinii przed uptywem terminu okreslonego
w ust. 1. W ciagu miesiaca od otrzymania projektu opinii wnioskodawca moze wyrazi¢
w formie pisemnej che¢ zgloszenia uwag. Uznaje sig, ze projekt opinii zostal otrzymany
siodmego dnia od daty wysltania go przez Agencjg.

Jezeli wnioskodawca nie wyraza checi zgloszenia uwag, Agencja przekazuje wspomniane
opinie Komisji, panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy w ciagu 15 dni od zakonczenia
okresu, w ciagu ktoérego wnioskodawca moze zglasza¢ uwagi, lub w ciagu 15 dni od
otrzymania od wnioskodawcy informacji o braku zamiaru zglaszania uwag. Jezeli
wnioskodawca wyraza zamiar zgloszenia uwag, przekazuje Agencji swoja argumentacje
w formie pisemnej w ciagu 2 miesigcy od otrzymania projektu opinii. Komitety rozwazaja te
uwagi 1 przyjmuja swe ostateczne opinie w ciggu 2 miesigcy od otrzymania pisemnej
argumentacji, biorac ja pod uwage w stosownych przypadkach. W ciagu kolejnych 15 dni
Agencja przekazuje panstwom cztonkowskim i1 wnioskodawcy opinie wraz z pisemna
argumentacja Komisji.

(..)

Artykul 66 - Dalsi uzytkownicy
()

2. Agencja ustanawia i prowadzi na biezaco rejestr dalszych uzytkownikow, ktorzy dokonali
zgloszenia zgodnie z ust. 1. Agencja umozliwia dostgp do tego rejestru wlasciwym organom

panstw cztonkowskich.
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TYTUL VIII. Ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania
niektorych niebezpiecznych substancji i preparatow

Artykul 69 - Sporzadzanie wniosku

(...)

4. Jezeli panstwo cztonkowskie uwaza, ze produkcja, wprowadzanie do obrotu lub stosowanie
substancji w jej postaci wlasnej, jako sktadnika preparatu lub w wyrobie stanowi dla zdrowia
cztowieka lub dla $rodowiska ryzyko, ktore nie jest w adekwatny sposob kontrolowane
1 istnieje potrzeba przeciwdzialania mu, zwraca si¢ do Agencji z wnioskiem dotyczacym
sporzadzenia przez siebie dokumentacji zgodnej z wymaganiami odpowiednich sekcji
zalacznika XV. Jezeli substancja nie znajduje si¢ na prowadzonej przez Agencje liscie,
o ktérej mowa w ust. 5 niniejszego artykutu, panstwo cztonkowskie w ciagu 12 miesigcy od
powiadomienia Agencji sporzadza dokumentacj¢ zgodna z wymaganiami okreslonymi
w zataczniku XV. Jezeli dane zawarte w tej dokumentacji wykaza, ze niezbgdne jest podjecie
na obszarze calej Wspdlnoty dziatan idacych dalej niz obecnie stosowane $rodki, panstwo
cztonkowskie w celu rozpoczgcia procesu wprowadzania ograniczen przedktada je Agencji
w formacie okreslonym w zataczniku XV.

Agencja lub panstwa czlonkowskie odwoluja si¢ do wszelkich dokumentacji, raportow
bezpieczenstwa chemicznego Iub ocen ryzyka przedlozonych Agencji lub panstwu
cztonkowskiemu na mocy niniejszego rozporzadzenia. Agencja lub panstwa cztonkowskie
odwotuja si¢ takze do odpowiednich ocen ryzyka przedtozonych do celéw innych
wspolnotowych rozporzadzen lub dyrektyw. W tym celu inne orany, takie jak agencje
utworzone na mocy prawa wspolnotowego i wykonujace podobne zadania, przekazuja
informacje Agencji lub odpowiedniemu panstwu cztonkowskiemu na ich prosbg.

Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych sprawdza czy
przedtozona dokumentacja jest zgodna z wymaganiami zatacznika XV. W ciagu 30 dni od
otrzymania dossier, odpowiedni Komitet powiadamia Agencj¢ lub panstwo cztonkowskie
wnioskujace o wprowadzenie ograniczen o swej opinii na temat zgodnosci dokumentacji
z wymaganiami. Jezeli dokumentacja nie jest zgodna z tymi wymaganiami, w ciagu 45 dni od
otrzymania dokumentacji Agencji lub panstwu cztonkowskiemu przekazywane sa na pismie
powody niezgodno$ci. W ciagu 60 dni od otrzymania od Komitetow powyzszych powoddéw
Agencja lub panstwo cztonkowskie poprawia dokumentacj¢ w taki sposéb, aby spetniato

wspomniane wymagania, w przeciwnym razie procedura przewidziana przepisami tego
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rozdziatlu zostaje zakonczona. Agencja niezwtocznie publikuje informacj¢ o zamiarze Komisji
lub panstwa cztonkowskiego dotyczacym rozpoczgcia procedury wprowadzania ograniczen
dla danej substancji oraz powiadamia rejestrujacych, ktérzy przedtozyli dokumenty
rejestracyjne tej substancji.

5. Agencja prowadzi list¢ substancji, w stosunku do ktéorych Agencja lub panstwo
cztonkowskie planuje sporzadzenie lub sporzadza dokumentacje zgodna z wymaganiami
okreSlonymi w zalaczniku XV do celow proponowanego ograniczenia. Jezeli substancja
znajduje si¢ na tej liscie, nie przygotowuje si¢ zadnej innej dokumentacji tego rodzaju. Jezeli
panstwo cztonkowskie lub Agencja wystapi z wnioskiem o ponowne zbadanie istniejacego
ograniczenia wymienionego w zalaczniku XVII, decyzje w sprawie takiego zbadania
podejmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej] mowa w art. 133 ust. 2 na podstawie dowodoéw

przedstawionych przez to panstwo cztonkowskie lub Agencjg.

Artykul 70 - Opinia Agencji: Komitet ds. Oceny Ryzyka

W ciagu 9 miesiecy od daty publikacji, o ktérej] mowa w art. 69 ust. 6, Komitet ds. Oceny
Ryzyka sporzadza opini¢ dotyczaca tego, czy proponowane ograniczenia sa wlasciwe ze
wzgledu na zmniejszanie ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, oparta na
rozpatrzeniu odpowiednich czg$ci dokumentacji. Opinia uwzglednia dokumentacj¢ panstwa
cztonkowskiego lub dokumentacj¢ sporzadzona przez Agencje na wniosek Komisji oraz

opinie zainteresowanych stron, o ktérych mowa w art. 69 ust. 6 lit. a).

Artykul 71 - Opinia Agencji: Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych
()

3. Jezeli opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka rozni si¢ znacznie od propozycji w zakresie
ograniczen, Agencja moze przedluzy¢ termin przyjgcia opinii przez Komitet ds. Analiz

Spoteczno-Ekonomicznych maksymalnie o 90 dni.

Artykul 72 - Przedlozenie opinii Komisji

(...)
3. Na prosbe Komisji lub panstwa czlonkowskiego Agencja dostarcza im wszelkie

przedtozone Agencji lub uwzgledniane przez niag dokumenty i dowody.
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TYTUL X. Agencja

Artykul 76 - Sklad

1. W sktad Agencji wchodzi:

(...)

f) forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw, (zwane dalej ,,forum”), ktore
koordynuje sie¢ organéw panstw czlonkowskich odpowiedzialnych za egzekwowanie
przepisOw niniejszego rozporzadzenia;

(...)

3. Komitety 1 forum moga, jezeli uznaja to za wlasciwe, zwrdcic si¢ o porad¢ do stosownych

zrodet eksperckich w istotnych kwestiach natury ogdlnej, naukowej lub etyczne;j.

Artykul 77 - Zadania

(...

2. Sekretariat podejmuje nastgpujace zadania:

(...)

h) dostarcza wytycznych technicznych i naukowych w zakresie funkcjonowania

niniejszego rozporzadzenia wlasciwym organom panstw cztonkowskich oraz

zapewnia wsparcie centrom informacyjnym ustanowionym przez panstwa

cztonkowskie tych wtasciwych organdw na mocy przepiséw tytutu XIII;

(...

4. Forum podejmuje nastgpujace zadania:

a) rozpowszechnia dobra praktyke i zwraca uwage na problemy na poziomie Wspoélnoty;

b) proponuje, koordynuje i ocenia zharmonizowane projekty egzekwowania przepisoOw
1 wspolnych kontroli;

¢) koordynuje wymiang inspektorow;

d) okresla strategie i najlepsza praktyke w zakresie egzekwowania przepisow;

e) tworzy metody pracy i narzgdzia na uzytek lokalnych inspektoréw;

f) opracowuje procedurg elektronicznej wymiany informacji,

g) wspolpracuje z przedsigbiorstwami przemystowymi, ze szczegdlnym uwzglednieniem
specyficznych potrzeb MSP, i innymi zainteresowanymi stronami, w miar¢ koniecznos$ci

wlaczajac w to odpowiednie organizacje migdzynarodowe;
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h) analizuje wnioski dotyczace wprowadzenia ograniczen w celu doradztwa w zakresie

wprowadzania w zycie.

Artykul 79 - Sklad Zarzadu

1. Zarzad sktada si¢ z jednego przedstawiciela z kazdego panstwa cztonkowskiego i z nie
wigcej niz szesciu przedstawicieli mianowanych przez Komisj¢, w tym trzech przedstawicieli
zainteresowanych stron bez uprawnien do glosowania, a takze dwoch niezaleznych osob
mianowanych przez Parlament Europejski.

Kazde z panstw cztonkowskich nominuje czlonka Zarzadu. Nominowani w ten sposob
cztonkowie sa mianowani przez Rade.

2.(...)

3. Okres kadencji wynosi cztery lata. Kadencja moze by¢ jednokrotnie odnowiona.
W przypadku pierwszego mandatu Komisja wyznacza jednak polowg, a Rada 12

mianowanych przez siebie cztonkdéw, dla ktorych okres ten wynosi szes¢ lat.

Artykul 85 - Ustanowienie Komitetow

1. Kazde panstwo cztonkowskie moze nominowa¢ kandydatow na cztonkow Komitetu ds.
Oceny Ryzyka. Dyrektor Wykonawczy ustala list¢ nominowanych osob, publikowana na
stronie internetowej Agencji, bez uszczerbku dla art. 88 ust. 1. Zarzad powotuje cztonkéw
Komitetu z tej listy, w tym co najmniej po jednym cztonku z kazdego panstwa
cztonkowskiego, ktéore nominowalo kandydatéw, lecz nie wigcej niz dwodch sposrod
kandydatéow jednego panstwa czlonkowskiego. Cztonkéw powotuje si¢ biorac pod uwage
petione przez nich funkcje 1 doswiadczenie w wykonywaniu zadan okreslonych w art. 77 ust.
3.

2. Kazde panstwo cztonkowskie moze nominowaé kandydatow na cztonkéw Komitetu ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych. Dyrektor Wykonawczy ustala list¢ nominowanych oséb,
publikowana na stronie internetowej Agencji, bez uszczerbku dla art. 88 ust. 1. Zarzad
powotuje cztonkéw Komitetu z tej listy, w tym co najmniej po jednym cztonku z kazdego
panstwa cztonkowskiego, ktore nominowato kandydatoéw, lecz nie wigcej niz dwoch sposrod
kandydatéow jednego panstwa czlonkowskiego. Cztonkéw powotuje si¢ biorac pod uwage
petione przez nich funkcje 1 doswiadczenie w wykonywaniu zadan okreslonych w art. 77 ust.
3.

3. Kazde panstwo cztonkowskie powotuje jednego cztonka komitetu panstw cztonkowskich.
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4. Komitety daza do posiadania wsérdd swoich cztonkéow ekspertow zapewniajacych szeroki
zakres odpowiedniej wiedzy specjalistycznej. W tym celu kazdy Komitet moze dokooptowac
do swego sktadu maksymalnie pigciu dodatkowych cztonkéw wybranych na podstawie jego
okreslonych kompetencji. Okres kadencji cztonkoéw Komitetéw wynosi trzy lata i moze by¢
odnowiony. Cztonkowie Zarzadu nie moga by¢ cztonkami Komitetow. Cztonkom Komitetow
moga towarzyszy¢ doradcy do spraw naukowych, technicznych lub prawnych.

Dyrektor Wykonawczy lub jego przedstawiciel i przedstawiciele Komisji sa uprawnieni do
udzialu w charakterze obserwatorow we wszystkich posiedzeniach Komitetow i grup
roboczych zwotanych przez Agencje lub jej Komitety. W stosownych przypadkach na prosbe
cztonkow Komitetu lub Zarzadu zainteresowane strony moga takze by¢ zaproszone do
udzialu w posiedzeniach w charakterze obserwatorow.

5. Czlonkowie kazdego Komitetu powotani po nominacji przez panstwo cztonkowskie
zapewniaja odpowiednia koordynacj¢ pomig¢dzy zadaniami Agencji i praca wilasciwego
organu ich panstwa cztonkowskiego.

6. Czlonkowie Komitetéw wspierani sa zasobami naukowymi i technicznymi dost¢pnymi
panstwom cztonkowskim. W tym celu panstwa cztonkowskie dostarczaja odpowiednich
zasobow naukowych i technicznych czionkom Komitetow, ktorych nominowaty. Wiasciwy
organ kazdego panstwa cztonkowskiego utatwia dziatalno$¢ Komitetéw i ich grup roboczych.
7. Panstwa cztonkowskie powstrzymuja si¢ od wydawania cztonkom Komitetu ds. Oceny
Ryzyka i1 Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych lub ich doradcom i ekspertom
naukowym 1 technicznym jakichkolwiek instrukcji, ktore stoja w sprzecznos$ci z ich
poszczegolnymi zadaniami lub tez z zadaniami, zakresem odpowiedzialnosci i niezalezno$cia
Agencji.

8. Kazdy Komitet przygotowujac opini¢ doktada wszelkich staran, aby osiagnac
porozumienie. Jezeli porozumienie nie moze by¢ osiagnigte, opinia sklada si¢ ze stanowiska
wigkszosci czlonkow, wraz z uzasadnieniem. Stanowisko lub stanowiska mniejszosci wraz
z ich uzasadnieniem sa rowniez publikowane.

9. Kazdy z Komitetoéw w terminie 6 miesi¢cy od ich pierwszego powolania sporzadza projekt
wniosku w sprawie swojego regulaminu, ktory przedstawiany jest do zatwierdzenia
Zarzadowi. Regulamin ten okresla w szczegdlnos$ci procedury zastgpowania cztonkdw,
procedury powierzania pewnych zadan grupom roboczym, zasady tworzenia grup roboczych
1 ustalania procedury przyjmowania opinii w trybie pilnym. Przewodniczacy Komitetow sa

pracownikami Agencji.
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Artykul 86 - Ustanowienie forum

1. Kazde panstwo cztonkowskie powotuje jednego cztonka forum na odnawialny, trzyletni
okres kadencji. Czlonkowie, ktoérych wybiera si¢ biorac pod uwagg pelnione przez nich
funkcje 1 doswiadczenie w egzekwowaniu przepisow regulacji prawnych w dziedzinie
substancji chemicznych, utrzymuja stosowne kontakty z wilasciwymi organami panstw
cztonkowskich. Forum dazy do posiadania wsrod swoich czlonkéw ekspertow
zapewniajacych szeroki zakres odpowiedniej wiedzy specjalistycznej. W tym celu forum
moze dokooptowa¢ do swego sktadu maksymalnie pigciu dodatkowych cztonkéw wybranych
na podstawie ich konkretnych kompetencji. Okres kadencji tych cztonkéw wynosi trzy lata
1 jest odnawialny. Cztonkowie Zarzadu nie moga by¢ cztonkami forum. Cztonkom forum
moga towarzyszy¢ doradcy naukowi i techniczni. Dyrektor Wykonawczy Agencji lub jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji sa uprawnieni do udzialu we wszystkich
posiedzeniach forum i jego grup roboczych. W stosownych przypadkach na zadanie cztonkéw
forum lub Zarzadu zainteresowane strony moga by¢ takze =zaproszone do udzialu
w posiedzeniach w roli obserwatorow.

2. Czionkowie forum powotani przez panstwo cztonkowskie zapewniaja odpowiednia
koordynacj¢ pomigdzy zadaniami forum 1 praca wilasciwego organu ich panstwa
cztonkowskiego.

3. Czlonkowie forum wspierani sa zasobami naukowymi i technicznymi dostepnymi
wlasciwym organom panstw czlonkowskich. Wtasciwy organ kazdego panstwa
cztonkowskiego utatwia dziatalno$¢ forum i jego grup roboczych. Panstwa cztonkowskie
powstrzymuja si¢ od wydawania cztonkom forum lub ich doradcom i ekspertom naukowym
1 technicznym jakichkolwiek instrukcji, ktore stoja w sprzecznosci z ich poszczegdlnymi

zadaniami lub tez z zadaniami i1 zakresem odpowiedzialno$ci forum.

(..)

Artykul 87 - Sprawozdawcy Komitetow i korzystanie z pomocy ekspertow

(...)

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Agencji imiona i nazwiska ekspertow, ktdrzy posiadaja
udowodnione do$wiadczenie w wykonywaniu zadan wymaganych na podstawie art. 77
1 ktorzy byliby dyspozycyjni, aby wzia¢ udzial w pracach grup roboczych Komitetéw, wraz z
okresleniem ich kwalifikacji 1 konkretnych dziedzin specjalizacji. Agencja prowadzi
i aktualizuje list¢ ekspertow. Lista ta obejmuje ekspertow, o ktorych mowa w akapicie

pierwszym i innych ekspertéw ustalonych bezposrednio przez Sekretariat.
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3. Ushugi cztonkéw Komitetoéw lub ekspertow bioracych udziat w pracach grup roboczych
Komitetow lub forum lub wykonujacych inne zadania dla Agencji $§wiadczone sa na
podstawie pisemnych uméw pomigdzy Agencja i dang osoba lub, w stosownych przypadkach,
pomigdzy Agencja a pracodawca danej osoby. Dana osoba lub jej pracodawca sa
wynagradzani przez Agencje wedhug skali oplat zamieszczonej w ustaleniach finansowych
ustanowionych przez Zarzad. Jezeli dana osoba nie wypelnia swoich obowiazkow, Dyrektor
Wykonawczy ma prawo rozwigza¢ lub zawiesi¢ umowg lub tez wstrzymaé wyplate

wynagrodzenia.

(..)

Artykul 96 - Budzet Agencji

1. Na przychody Agencji sktadaja sig:

a) dotacje z ramienia Wspolnoty uwzglednione w ogdlnym budzecie Wspolnot Europejskich
(sekcja Komisji);

b) optaty wnoszone przez przedsigbiorstwa;

c) wszelkie dobrowolne wkiady panstw cztonkowskich.

(..)

TYTUL XI. Wykaz klasyfikacji i oznakowania

Artykul 115 - Harmonizacja klasyfikacji i oznakowania

1. Od dnia 1 czerwca 2007 r. klasyfikacja i oznakowanie zharmonizowane na poziomie
Wspolnoty z reguly dodawane sa do zatacznika I do dyrektywy 67/548/EWG w przypadku
klasyfikacji substancji jako rakotworczej, mutagennej lub dziatajacej szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1, 2 lub 3 lub mogacej powodowac¢ uczulenie w nast¢pstwie narazenia
przez drogi oddechowe. Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie dla innych skutkéw
dzialania moga rowniez by¢ dodane do zalacznika I dyrektywy 67/548/EWG na podstawie
indywidualnej oceny, jezeli zostanie przedstawione uzasadnienie potrzeby dziatania na

poziomie wspolnotowym. W tym celu wlasciwe organy panstw cztonkowskich moga
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przedktada¢ Agencji wnioski dotyczace zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania,

zgodnie z zatacznikiem XV.

TYTUL XII. Informacje

Artykul 117 - Sprawozdawczos$¢

1. Co pigc lat panstwa czlonkowskie, zgodnie z art. 127, przedktadaja Komisji sprawozdanie
dotyczace funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia na ich terytoriach, wiaczajac w to
sekcje dotyczace oceny i egzekwowania przepisow. Pierwsze sprawozdanie jest przedktadane

do dnia 1 czerwca 2010 r.

TYTUL XIII. Wlasciwe organy

Artykul 121 - Powolanie

Panstwa czlonkowskie powotuja wilasciwy organ lub wilasciwe organy odpowiedzialne za
wykonywanie zadan przydzielonych wlasciwym organom na mocy niniejszego
rozporzadzenia i1 za wspotpracg z Komisja 1 Agencja we wdrazaniu niniejszego
rozporzadzenia. Panstwa czlonkowskie dostarczaja wilasciwym organom odpowiednich
zasobow, aby umozliwi¢ im, w powiazaniu z innymi dostgpnymi zasobami, terminowe

wypelnianie zadan przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem.

Artykul 122 - Wspélpraca pomiedzy wlasciwymi organami
Wiasciwe organy wspodlpracuja ze soba w wykonywaniu zadan przewidzianych niniejszym
rozporzadzeniem i w tym celu dostarczaja wlasciwym organom innych panstw cztonkowskich

wszelkiego niezbgdnego i potrzebnego wsparcia.
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Artykul 123 - Przekazywanie do wiadomosci publicznej informacji dotyczacych ryzyka
stwarzanego przez substancje

Wilasciwe organy panstw czlonkowskich informuja opini¢ publiczng o ryzyku stwarzanym
przez substancj¢ w sytuacji, gdy uwaza si¢ to za konieczne dla ochrony zdrowia cztowieka
lub srodowiska. Agencja, po konsultacji z wlasciwymi organami i podmiotami i korzystajac
w miar¢ potrzeb z najlepszych praktyk, sporzadza wytyczne w zakresie przekazywania
informacji w sprawie zagrozen i bezpiecznego uzycia substancji chemicznych w ich postaci
wlasnej, jako skladnik preparatow lub w wyrobach, w celu koordynacji tych dziatan

w panstwach cztonkowskich.

Artykul 124 - Inne obowiazki

Wilasciwe organy przekazuja Agencji elektronicznie wszelkie dostgpne znajdujace si¢ w ich
posiadaniu informacje o substancjach zarejestrowanych zgodnie z art. 12 ust. 1, ktérych
dokumentacje nie zawieraja pelnych informacji, o ktéorych mowa w =zalaczniku VII,
w szczegoOlnosci informacji o tym, czy w toku dziatan dotyczacych egzekwowania przepisow
lub nadzoru zidentyfikowano podejrzenia o ryzyku. Wiasciwy organ odpowiednio uaktualnia
te informacje. Panstwa czlonkowskie tworza krajowe centra informacyjne w celu udzielania
producentom, importerom, dalszym uzytkownikom i wszelkim innym zainteresowanym
stronom porad dotyczacych ich odpowiedzialnosci i obowiazkow wynikajacych z przepisow
niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnos$ci w zwiazku z rejestracja substancji zgodnie z art.
12 ust. 1, co ma charakter dodatkowy w stosunku do dokumentéw okreslajacych wytyczne

operacyjne, ktore dostarczane sa przez Agencje na mocy przepisow art. 77 ust. 2 lit. g).

TYTUL XIV. Egzekwowanie przepisow

Artykul 125 - Zadania Panstw Czlonkowskich

Panstwa Cztonkowskie utrzymuja odpowiedni do okolicznosci system kontroli urzedowych

1 innych dzialan.
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Artykul 126 - Kary za nieprzestrzeganie przepisow

Panstwa cztonkowskie okres$laja przepisy dotyczace kar stosowanych w przypadku naruszen
przepisOw niniejszego rozporzadzenia i1 podejmuja wszelkie niezbgdne s$rodki w celu
zapewnienia ich wykonania. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach Komisj¢ nie pdzniej
niz dnia 1 grudnia 2008 r. 1 niezwlocznie powiadamiaja o wszystkich pozniejszych ich

zmianach.

Artykul 127 - Sprawozdanie

Sprawozdanie, o ktérym mowa w art. 117 ust. 1, zawiera w zwiazku z egzekwowaniem
przepisow wyniki inspekcji urzedowych, sprawowanego nadzoru, przewidywanych kar
1 innych $rodkéw podjetych zgodnie z przepisami art. 125 1 126 w ciagu poprzedniego okresu
sprawozdawczego. Zagadnienia wspolne, ktére powinny znalez¢ si¢ w sprawozdaniu,

uzgadniane sa za posrednictwem forum. Komisja udostgpnia te raporty Agencji oraz forum.
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