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1. Wymagania informacyjne wskazuja, ze nie mam obowigzku przeprowadzenia
nowych badan. Czy w dalszym ciagu jestem zobowigzany do pobrania i
zalaczenia formularza z zapytaniem (Inquiry information requirements form)?

Jezeli wymagania informacyjne, o ktorych mowa w art. 26 ust. 1 lit. ¢) 1 d)
rozporzadzenia REACH nie zobowiazuja do przeprowadzenia nowych badan,
woOwczas nie ma potrzeby wypetniania i zataczania formularza z zapytaniem odnos$nie
wymaganych informacji. Nalezy jednak stworzy¢ new endpoint study record w sekcji
13 danych dotyczacych substancji, przygotowanych w programie IUCLID 5 i
zaznaczy¢ opcje polu uwag (Remarks) wpisaé: ,,No information requirements
requiring new studies to be conducted”.

2. Jestem potencjalnym rejestrujacym polprodukt. W ktéorym miejscu mojego
dossier musz¢ to okresli¢?

Obowiazek zwrodcenia si¢ z zapytaniem przed dokonaniem rejestracji, wynikajacy z
art. 26 rozporzadzenia REACH i obowiazek rejestracji potproduktow zgodnie z art. 17
i 18 rozporzadzenia REACH, sa uwazane za dwa odrgbne procesy. Z tego powodu nie
jest konieczne okreslanie w dokumentach dostarczonych do Agencji w zwiazku z
zapytaniem (inquiry dossier), typu przedktadanej dokumentacji rejestracyjnej.

3. Jestem potencjalnym rejestrujacym pélprodukt. Czy powinienem przedlozy¢
dane spektralne i informacje analityczne jako cz¢$¢ dokumentacji dostarczanej z
zapytaniem (inquiry dossier), nawet jezeli tego typu nie sa potrzebne informacje
dla celéw rejestracji?

Potencjalny rejestrujacy, ktory zwraca si¢ do Agencji z zapytaniem o to, czy
przedtozono juz dokumenty rejestracyjne dla tej samej substancji, moze uzyskac¢ dane
kontaktowe poprzednich i potencjalnych rejestrujacych. W zwiazku z tym konieczne
jest upewnienie si¢, ze substancje sa faktycznie te same. Jest to mozliwe tylko w
przypadku, gdy potencjalny rejestrujacy uwzgledni wszystkie ~wymagania
informacyjne wyszczegolnione w zataczniku VI punkt 2 rozporzadzenia REACH,
wlaczajac dane spektralne i1 informacje analityczne (punkt 2.3.5, 2.3.6 1 2.3.7
zalacznika VI). Zatem, niezaleznie od typu rejestracji, wszyscy potencjalni
rejestrujacy musza uwzgledni¢ w swoim zapytaniu wymagania informacyjne zgodnie
Z art. 26 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

4. Jakie dane spektralne sa wymagane przez ECHA do przedlozenia wraz z
zapytaniem?

Wymagania informacyjne, jakie zwracajacy si¢ z zapytaniem powinien spetni¢ podaje
art. 26 rozporzadzenia REACH, ktory czg$ciowo odwotuje si¢ do zatacznika VI. W
oparciu o zatacznik VI, punkt 2.3.5, jako minimum informacji o substancji wymagane
sa widma w zakresie nadfioletu i czgsci $wiatla widzialnego (UV/Vis), w
podczerwieni (IR) oraz widma protonowe magnetycznego rezonansu jadrowego (‘H
NMR). Dodatkowe informacje, takie jak widmo weglowe *C NMR i/lub widmo
masowe moga by¢ wymagane, jezeli inne techniki (UV/vis, IR oraz ‘H NMR) nie sa



wystarczajace do zidentyfikowania substancji. Jezeli wykonanie analiz jedna lub
kilkoma wymienionymi powyzej metodami nie jest techniczniec mozliwe lub nie
wydaje si¢ ono konieczne z naukowego punktu widzenia, wowczas w punkcie 1.4
(dane dotyczace substancji), w polu dotyczacym metod analitycznych i danych
spektralnych, nalezy poda¢ naukowo poparte uzasadnienie, ktore bedzie naukowego
poddane weryfikacji. W przypadku substancji nieorganicznych, moze okaza¢ sig, ze
wymienione powyzej techniki spektroskopowe sa nieodpowiednie. W takiej sytuacji
substancja musi zosta¢ zidentyfikowana przy uzyciu innych technik, takich jak
dyfrakcja rentgenowska lub absorpcyjna spektroskopia atomowa (AAS).

Przedlozono do ECHA dokumentacje wraz z zapytaniem (inquiry dossier). Co
dzieje si¢ dalej?

Po otrzymaniu przez ECHA dokumentacji wraz z zapytaniem (inquiry dossier),
zostanie ono sprawdzone pod wzgledem jego kompletno$ci, a nastgpnie ocenione pod
wzgledem merytorycznym przez ECHA. Po pomyS$lnym zakoficzeniu procesu
weryfikacji i oceny, sktadajacy dokumentacj¢ wraz z zapytaniem otrzyma od Agencji
numer zapytania (inquiry number) oraz dane innych potencjalnych i poprzednich
rejestrujacych t¢ sama substancje, jak réwniez szczegdty dotyczace (szczegodtowego)
podsumowania przebiegu badan. W sytuacji, gdy zlozona dokumentacja bedzie
nickompletna z uwagi na brak istotnych informacji dotyczacych identyfikacji
substancji, zostanie przestane powiadomienie do potencjalnego rejestrujacego 0
niepomysSlnym zakonczeniu procesu oceny dokumentacji z réwnoczesnym
wskazaniem brakujacych informacji. Nalezy wowczas przygotowaé nowa wersj¢
dokumentacji wraz z zapytaniem (inquiry dossier), ktoéra powinna zawiera¢ wszystkie
informacje wymagane zgodnie z art. 26 ust.l rozporzadzenia REACH z
uzupelnionymi brakami, zgodnie z otrzymanym powiadomieniem. Nastgpnie tak
przygotowane dokumenty nalezy przedtozy¢ do ECHA w taki sam sposob jak
poprzednio.

Czy musze¢ zaczeka¢ na odpowiedz na zlozone przeze mnie zapytanie przed
dokonaniem rejestracji?

ECHA zaleca zaczeka¢ z dokonaniem rejestracji, dopoki przedsigbiorstwo nie uzyska
z ECHA numeru zapytania, poniewaz potencjalny rejestrujacy moze mie¢ obowiazki
wynikajace z przepisOw rozporzadzenia, dotyczace wspolnego przedkladania danych
do rejestracji 1 udostgpniania danych. Numer zapytania zostanie przestany wraz ze
szczegOtowymi informacjami odno$nie innych potencjalnych i poprzednich
rejestrujacych, jak roéwniez ze szczegdtami dotyczacymi (szczegdlowego)
podsumowania przebiegu badan.

Musze¢ dokona¢ aktualizacji informacji przedlozonych przeze mnie dla celow
rejestracji w zwiazku z przekroczeniem progu tonazowego. Czy konieczne jest
zwrocenie si¢ do Agencji z zapytaniem?

Przed dokonaniem aktualizacji dokumentéw rejestracyjnych, w zwiazku ze zmiang
progu tonazowego, przedsigbiorstwo jest zobligowane do przekazania ECHA
dodatkowych informacji, ktére beda wymagane w zwiazku z nowym tonazem (art. 12
ust. 2). W celu ufatwienia i przyspieszenia procesu aktualizacji dossier, ECHA
zdecydowanie zaleca zwrocenie si¢ z zapytaniem ilekro¢ takie dodatkowe informacje



beda wymagane. Po otrzymaniu takich informacji, Agencja postgpuje jak w przypadku
procedury sktadania zapytania (art. 26 ust. 3 1 4) i powinna przekaza¢ rejestrujacemu
informacje odno$nie nazw, adresow poprzednich rejestrujacych (i kazdego
potencjalnego rejestrujacego), a takze wszystkich odpowiednich podsumowan badan,
ktore przedtozyli oni do ECHA w celu udostgpnienia istniejacych wynikow badan na
zwierzetach kregowych i zapewnienia, ze badania te nie sa niepotrzebnie powtarzane.



