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437
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 lutego 2003 r.

w sprawie szczegétowych danych wymaganych w dokumentaciji przedstawianej przez zgtaszajacego substancje
nowa, niezbednych do oceny ryzyka stwarzanego przez taka substancje dla zdrowia cztowieka i sSrodowiska

Na podstawie art. 14 ust. 5 ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co na-
stepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegotowe dane wy-
magane w dokumentacji przedstawianej Inspektorowi
do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych, zwa-
nemu dalej ,Inspektorem”, przez zgtaszajagcego sub-
stancje nowg, niezbedne do oceny ryzyka stwarzanego
przez takg substancje dla zdrowia cztowieka i Srodowi-
ska, w tym informacje dotyczace niekorzystnych skut-
kéw dziatania substancji nowej w warunkach przewi-
dywanych zastosowan, zwane dalej ,szczegdtowymi
danymi”, gdy:

1) przewidywana przez zgtaszajagcego wielkos¢ obro-
tu wynosi co najmniej 1 tone rocznie;

2) przewidywana przez zgtaszajacego wielko$é obro-
tu jest mniejsza niz 1 tona rocznie, ale wynosi co
najmniej 100 kg rocznie;

3) przewidywana przez zgtaszajacego wielko$é obro-
tu jest mniejsza niz 100 kg rocznie;

4) zgtaszana substancja jest polimerem w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych, zwanej
dalej ,ustawa”;

5) od pierwszego zgtoszenia substancji we wtasci-
wym urzedzie ktéregokolwiek z panstw, o ktorych
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy, uptyneto co naj-
mniej dziesig¢ lat.

8 2. Szczegotowe dane, gdy przewidywana przez
zgtaszajgcego wielkos¢ obrotu substancji nowej wyno-
si co najmniej 1 tone rocznie, okresla zatagcznik nr 1 do
rozporzadzenia.

8 3. 1. Szczegétowe dane, gdy przewidywana
przez zgtaszajgcego wielkos¢ obrotu substancji nowej
jest mniejsza niz 1 tona rocznie, ale wynosi co naj-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
goétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142,
poz.1187.

mniej 100 kg rocznie, okresla zatgcznik nr 2 do rozpo-
rzadzenia.

2. Jezeli po dokonaniu zgtoszenia zgodnie z ust. 1
zgtaszajacy przewiduje, ze wielko$¢ obrotu zgtoszonej
substancji nowej moze osiggngé¢ 1 tone rocznie lub
taczna wielko$é obrotu zgtoszonej substancji nowej
moze przekroczyé¢ 5 ton, przed osiggnieciem tych wiel-
kosci obrotu zgtaszajacy uzupetni przedstawiang In-
spektorowi dokumentacje o niezawarte w tej doku-
mentacji dane okreslone w zatgczniku nr 1 do rozporza-
dzenia.

8 4. 1. Szczegbtowe dane, gdy przewidywana przez
zgtaszajgcego wielko$¢ obrotu substancji nowej jest
mniejsza niz 100 kg rocznie, okres$la zatacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

2. Jezeli po dokonaniu zgtoszenia zgodnie z ust. 1
zgtaszajacy przewiduje, ze wielko$¢ obrotu zgtoszonej
substancji nowej moze osiggnaé¢ 100 kg rocznie lub
taczna wielko$¢ obrotu zgtoszonej substancji nowej
moze przekroczy¢é 500 kg, przed osiggnieciem tych
wielkosci obrotu zgtaszajacy uzupetni przedstawiang
Inspektorowi dokumentacje o niezawarte w tej doku-
mentacji dane okreslone w zatgczniku nr 2 do rozporza-
dzenia.

3. Jezeli po dokonaniu zgtoszenia zgodnie z ust. 1
zgtaszajacy przewiduje, ze wielko$¢ obrotu zgtoszonej
substancji nowej moze osiggngé 1 tone rocznie lub
taczna wielko$¢ obrotu zgtoszonej substancji nowej
moze przekroczy¢ 5 ton, przed osiggnieciem tych wiel-
kosci obrotu zgtaszajgcy uzupetni przedstawiang In-
spektorowi dokumentacje o niezawarte w tej doku-
mentacji dane okreslone w zataczniku nr 1 do rozporza-
dzenia.

§ 5. Szczegdtowe dane, gdy zgtaszana substancja
jest polimerem w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy,
okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

8§ 6. Jezeli od pierwszego zgtoszenia substancji no-
wej we wtasciwym urzedzie ktéregokolwiek z panstw,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy, uptyneto
co najmniej dziesieé lat, zgtaszajacy przedstawia, od-
powiednio do przewidywanej wielkosci obrotu, szcze-
gotowe dane okreslone w czesci | i Il zatgcznikow
nr 1—3 do rozporzadzenia.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2003 r. (poz. 437)

Zatacznik nr 1

SZCZEGOLOWE DANE WYMAGANE W DOKUMENTACJI PRZEDSTAWIANEJ PRZEZ ZGtASZAJACEGO,

I. TOZSAMOSC PRODUCENTA | ZGLASZAJACEGO,
JEZELI ZGLASZAJACY NIE JEST PRODUCENTEM;
MIEJSCE PRODUKCJI; INFORMACJE IDENTYFI-
KUJACE SUBSTANCJE

Nazwa lub imie i nazwisko, adres i numer telefonu
producenta i zgtaszajgcego. Adres i numer telefo-
nu miejsca produkciji.

W przypadku substancji wytwarzanych poza teryto-
rium, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy,
zgtaszanych przez wyfgcznego przedstawiciela,
o ktorym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy, poda-
je sie rowniez tozsamosc i siedzibe wszystkich im-
porterow w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy.

1. Nazwa:
1) nazwa wg terminologii IUPAC;

2) inne nazwy (nazwa zwyczajowa, handlowa,
synonimy),

3) numer CAS (nadany przez Chemical Abstracts
Service) i nazwa wg CAS (jezeli s dostepne).

2. Wzor czgsteczkowy i strukturalny.
3. Sktad substanc;ji:
1) stopien czystosci (%);

2) charakter zanieczyszczen, tagcznie z izomerami
i produktami ubocznymi (opisowo);

3) procent wagowy istotnych podstawowych za-
nieczyszczen;

4) jezeli substancja zawiera stabilizator lub inhi-
bitor albo inne dodatki, nalezy podaé¢ poziom
stezenia;

5) dane spektralne (UV, IR, NMR lub spektrum
masowe);

6) wyniki analizy HPLC lub GC.
4. Metody wykrywania i oznaczania

Petny opis metod lub wtasciwe odnosniki biblio-
graficzne. Opréocz metod wykrywania i oznacza-
nia zamieszcza sie informacje o znanych zgtasza-
jacemu metodach analitycznych, pozwalajacych
na wykrycie substancji i produktow jej przemian
po uwolnieniu sie do srodowiska, jak rowniez na
oznaczanie bezposredniego narazenia cztowieka.

Il. INFORMACJE NA TEMAT PRODUKCJI, IMPORTU

| ZASTOSOWAN
1. Wytwarzanie:

Przedtozona informacja musi wystarczy¢ dla
przyblizonego, ale realnego oszacowania naraze-

GDY PRZEWIDYWANA WIELKOSC OBROTU SUBSTANCJI NOWEJ WYNOSI CO NAJMNIEJ 1 TONE ROCZNIE

nia cztowieka i Srodowiska w zwiazku z procesem
produkcji. Nie sg wymagane szczegoty procesu
produkcji, szczegdlnie istotne w znaczeniu ko-
mercyjnym

1) krétki opis procesu technologicznego lub pro-
cesow technologicznych;

2) szacunki narazenia w zwiagzku z produkcja:
— $rodowisko pracy,
— $rodowisko ogdlne.

. Przewidywane zastosowania:

Informacja musi wystarczyc¢ dla przyblizonego,
ale realnego oszacowania narazenia cztowieka
i Srodowiska w zwiazku z proponowanymi lub
przewidywanymi zastosowaniami

1) rodzaje zastosowan: opis zastosowan i ocze-
kiwanych efektow:

a) procesy technologiczne zwigzane z zastoso-
waniem (jezeli sa znane),

b) szacunki narazenia w zwigzku z zastosowa-
niem (jezeli sg znane):

— $érodowisko pracy,
— érodowisko ogodlne,

c) forma uzytkowa, w jakiej substancja bedzie
wprowadzana do obrotu — substancja, pre-
parat, inny produkt,

d) stezenie substancji we wprowadzanych do
obrotu preparatach lub innych produktach
(jezeli jest znane);

2) obszar zastosowah z przyblizonym zapotrze-
bowaniem:

— przemyst,
— rolnictwo i rzemiosto,
— konsumenci;

3) tozsamos$é odbiorcow, jezeli jest znana zgta-
szajgcemu;

4) przewidywane ilosci i sktad odpadéw wynikaja-
cych z zastosowan substancji (jezeli sg znane).

. Szacunkowa wielko$¢ produkcji lub importu

z rozbiciem na przewidywane zastosowania
i obszary zastosowan:

1) szacunkowa wielko$¢ produkcji lub importu
w tonach na rok:

— pierwszy rok kalendarzowy,
— nastepne lata
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W przypadku substancji wytwarzanych poza
terytorium, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1
pkt 6 ustawy, zgtaszanych przez wytacznego
przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 12
ust. 2 pkt 2 ustawy, informacje te podaje sie

Dla tych substancji, ktore w postaci wprowadzo-
nej do obrotu stwarzajg narazenie droga inhala-
cyjna, okresla sie rozktad wielkosci czgstek aero-
zolu.

w odniesieniu do kazdego z importeréw, V. WYNIKI BADAN TOKSYCZNOSCI

o ktdrych mowa w czesci I;

2) produkcja lub import dla okreslonych zastoso-
wan wymienionych w ust. 2 pkt 1i 2 wyrazo-
na w postaci procentow:

— w pierwszym roku kalendarzowym,
— w nastepnych latach.

4. Zalecane srodki zapobiegawcze i sposoby ogra-
niczenia szkodliwych skutkow:

1) w trakcie produkgcji lub uzytkowania;
2) w trakcie przechowywania;
3) podczas transportu;

4) w przypadku pozaru (rodzaj gazéw powstaja-
cych w czasie spalania lub pirolizy, jezeli to

1. Toksycznos¢ ostra:

Substancje inne niz gazy podaje sie co najmniej
dwoma drogami wchtaniania sposrod wymie-
nionych w pkt od 1 do 3, z ktdrych jedna musi
obejmowac droge pokarmowa. Wybdr drugiej
drogi zalezy od charakteru substancji i mozliwej
drogi narazenia cztowieka. Gazy i lotne ciecze
bada sie, stosujac inhalacyjna droge narazenia

1) droga pokarmowag;

2) po narazeniu inhalacyjnym;
3) po naniesieniu na skore;

4) dziatanie draznigce na skore;
5) dziatanie draznigce na oczy;
6) dziatanie uczulajace na skoére.

stosowne); 2. Narazenie wielokrotne

5) w przypadku innych niebezpieczenstw,
w szczegoblnosci w wyniku reakcji chemicz-
nych z wodg;

6) w przypadku substancji w postaci pytu — in-
formacja na temat wybuchowosci.

5. Sposob postepowania w przypadku awaryjne-
go wycieku.

6. Sposob postepowania w razie uszkodzenia opa-
kowania.

7. Sposdb postepowania przy ratowaniu ludzi, np.
zatrutych.

IIl. WYNIKI BADAN WEASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZ-
NYCH

1. Stan skupienia (postac¢) w temp. 20°C i przy ci-
$nieniu 101,3 kPa.

. Temperatura topnienia.

. Temperatura wrzenia.

. Gestosé wzgledna.

. Preznosé par.

. Napiecie powierzchniowe.

. Rozpuszczalnosé w wodzie.

. Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (log).

© 0 N OO G A~ W N

. Wtasciwosci wybuchowe.

-
o

. Wtasciwosci utleniajace.

-—
-—

. Temperatura zaptonu.

-
N

. Temperatura samozaptonu.

-
w

. Palnosé.

==
S

. Charakterystyka granulometryczna

Nalezy zastosowac najbardziej wfasciwag droge
narazenia, majac na uwadze prawdopodobna
droge narazenia cztowieka, toksycznosc ostra
i postac substancji. W przypadku braku przeciw-
wskazan preferowane jest narazenie droga po-
karmowa

Toksycznosé podostra (28 dni).

3. Inne skutki:

1) dziatanie mutagenne

Substancje poddaje sie badaniom dwoma te-
stami. Jeden z nich powinien byc testem bak-
teriologicznym (mutacje odwracalne) z akty-
wacjg metaboliczng i bez aktywacji metabo-
licznej. Drugi musi byc¢ testem innym niz test
bakteriologiczny, wykrywajgcym aberracje
lub defekty chromosomalne. W przypadku
braku przeciwwskazarn ten test przeprowadza
sie in vitro, z aktywacjg metaboliczng i bez ak-
tywacji metabolicznej. W przypadku pozytyw-
nych wynikow badan nalezy przeprowadzic¢
nastepne badania, zgodnie z metodami ba-
dan okreslonymi w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy;

2) przesiewowe testy na szkodliwe dziatanie na
rozrodczosc;

3) ocena toksykokinetyki substancji w zakresie,
na ktory pozwala podstawowy zakres badan
i inne stosowne dane.

V. WYNIKI BADAN EKOTOKSYCZNOSCI

1. Dziatanie na organizmy zywe:

1) ostra toksycznos$é dla ryb;
2) ostra toksycznosé dla rozwielitek (Dafnia);
3) badania inhibicji wzrostu na glonach;



Dziennik Ustaw Nr 50

— 3323 — Poz. 437

4) badania hamowania wzrostu na koloniach
bakterii

W tych przypadkach, gdy na biodegradacje
moze wptywac¢ hamowanie wzrostu kolonii
bakterii przez substancje, test inhibicji prze-
prowadza sie przed podjeciem badan biode-
gradacji.

2. Rozktad substanc;ji:
— biotyczny,
— abiotyczny.

Jezeli substancja nie ulega tfatwo biodegradacji,
nalezy rozwazyc¢ potrzebe zbadania hydrolizy
w zaleznosci od wartosci pH.

3. Badania adsorpcji i desorpcji

VI. MOZLIWOSC UNIESZKODLIWIENIA SUBSTANCJI
1. Dla przemystu/rzemiosta:

1) mozliwos$é odzysku;

2) mozliwo$é neutralizacji niepozadanych efek-
tow;

3) mozliwosé zniszczenia substanciji:

— kontrolowane zrzuty,

— spalanie,
— stacje uzdatniania $ciekdw,
— inne.
2. Dla konsumentow:
1) mozliwos$é odzysku;

2) mozliwos$é neutralizacji niepozgdanych efek-
tow;

3) mozliwosé zniszczenia substancji:
— kontrolowane zrzuty,
— spalanie,
— stacje uzdatniania sciekdw,
— inne.

Jezeli uzyskanie wymienionych w czesciach od | do VI
szczegétowych danych nie jest mozliwe z powodow
technicznych albo nie jest celowe z naukowego punktu
widzenia, dane takie mozna pomingé, jezeli Inspektor
wyrazi na to zgode.

W informacjach dotyczacych wynikow badan zamiesz-
cza sie dane identyfikujace jednostke lub jednostki wy-
konujace badania.

Zatacznik nr 2

SZCZEGOtOWE DANE WYMAGANE W DOKUMENTACJI PRZEDSTAWIANEJ PRZEZ ZGtASZAJACEGO,

GDY PRZEWIDYWANA PRZEZ ZGEASZAJACEGO WIELKOSC OBROTU SUBSTANCJI NOWEJ JEST MNIEJSZA

NIZ 1 TONA ROCZNIE, ALE WYNOSI CO NAJMNIEJ 100 KG ROCZNIE

I. TOZSAMOSC PRODUCENTA | ZGLASZAJACEGO,
JEZELI ZGLASZAJACY NIE JEST PRODUCENTEM;
MIEJSCE PRODUKCJI; INFORMACJE IDENTYFIKU-
JACE SUBSTANCJE

Nazwa lub imie i nazwisko, adres i numer telefonu
producenta i zgtaszajgcego. Adres i numer telefonu
miejsca produkc;ji

W przypadku substancji wytwarzanych poza teryto-
rium, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy,
zgtaszanych przez wytgcznego przedstawiciela,
o ktdorym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy, nale-
Zy podac rowniez tozsamosc i siedzibe wszystkich
importerow w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 usta-
wy

1. Nazwa substancji:
1) nazwa wg terminologii IUPAC;

2) inne nazwy (nazwa zwyczajowa, handlowa,
skroty);

3) numer CAS i nazwa wg CAS (jezeli sg dostep-
ne).

2. Wz6r czasteczkowy i strukturalny substanciji.

3. Sktad substang;ji:
1) stopien czystosci (%);

2) charakter zanieczyszczen, tagcznie z izomerami
i produktami ubocznymi (opisowo);

3) procent wagowy istotnych podstawowych za-
nieczyszczen;

4) jezeli substancja zawiera stabilizator lub inhi-
bitor albo inne dodatki, nalezy podaé poziom
stezenia;

5) dane spektralne (UV, IR, NMR lub spektrum
masowe);

6) wyniki analizy HPLC lub GC.
4. Metody wykrywania i oznaczania substancji

Petny opis metod lub wtasciwe odnosniki biblio-
graficzne. Oprocz metod wykrywania i oznacza-
nia zamieszcza sie informacje o znanych zgfta-
szajgcemu metodach analitycznych, pozwalaja-
cych na wykrycie substancji i produktow jej
przemian po uwolnieniu sie do srodowiska, jak
rowniez na oznaczanie bezposredniego naraze-
nia ludzi.
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Il. INFORMACJE NA TEMAT PRODUKCJI, IMPORTU

1 ZASTOSOWAN
1. Wytwarzanie:

Przedtozona informacja powinna wystarczy¢ dla
przyblizonego, ale realnego oszacowania nara-
zenia czfowieka i sSrodowiska w zwigzku z proce-
sem produkcji. Nie sa wymagane szczegodty pro-
cesu produkcji, szczegdlnie istotne w znaczeniu
komercyjnym

1) krétki opis procesu technologicznego lub pro-
cesow technologicznych;

2) szacunki narazenia w zwigzku z produkcja:
— $rodowisko pracy,
— $rodowisko ogdlne.
2. Przewidywane zastosowania:

Informacja musi wystarczyc¢ dla przyblizonego,
ale realnego oszacowania narazenia ludzi i sro-
dowiska w zwigzku z proponowanymi lub prze-
widywanymi zastosowaniami

1) rodzaje zastosowanh: opis zastosowan i ocze-
kiwanych efektow:

a) procesy technologiczne zwigzane z zasto-
sowaniem substancji (tam gdzie sg znane),

b) szacunki narazenia w zwigzku z zastosowa-
niem (tam, gdzie sa znane):

— $érodowisko pracy,
— $rodowisko ogdine,

c) forma uzytkowa, w jakiej substancja bedzie
wprowadzana do obrotu — substancja, pre-
parat, inny produkt,

d) stezenie substancji we wprowadzanych do
obrotu preparatach lub innych produktach
(jezeli jest znane);

)

obszar zastosowan z przyblizonym zapotrze-
bowaniem:

— przemyst,
— rolnictwo i rzemiosto,
— konsumenci;

3) tozsamosc¢ odbiorcow, jezeli jest znana zgta-
szajgcemu.

3. Szacunkowa wielko$é produkcji lub importu
z rozbiciem na przewidywane zastosowania
i obszary zastosowan:

1) szacunkowa wielko$¢ produkcji lub importu
w tonach na rok:

— pierwszy rok kalendarzowy,
— nastepne lata

W przypadku substancji wytwarzanych poza
terytorium, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1
pkt 6 ustawy, zgtaszanych przez wytacznego

przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 12
ust. 2 pkt 2 ustawy, informacje te podaje sig
w odniesieniu do kazdego z importerdw,
o ktorych mowa w czesci I,

2) produkcja lub import dla okreslonych zastoso-
wah wymienionych w ust. 2 pkt 1i 2 wyrazo-
na w postaci procentow:

— w pierwszym roku kalendarzowym,

— w nastepnych latach.

4. Zalecane srodki zapobiegawcze i sposoby ogra-

niczenia szkodliwych skutkéw:

1) w trakcie produkgcji lub uzytkowania;
2) w trakcie przechowywania;

3) podczas transportu;

4) w przypadku pozaru (rodzaj gazéw powstajg-
cych w czasie spalania lub pirolizy, jezeli to
stosowne);

5) w przypadku innych niebezpieczenstw,
w szczegolnosci w wyniku reakcji chemicz-
nych z woda.

5. Sposdob postepowania w przypadku awaryjne-

go wycieku.

6. Sposob postepowania w razie uszkodzenia opa-

7.

kowania.

Sposob postepowania przy ratowaniu ludzi, np.
zatrutych.

WYNIKI BADAN WLASCIWOSCI FIZYKOCHEMI-
CZNYCH

1.

N OO o AW N

Stan skupienia (postaé) w temp. 20°C i przy ci-
$nieniu 101,3 kPa.

. Temperatura topnienia.

. Temperatura wrzenia.

. Rozpuszczalnosé w wodzie.

. Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (log).
. Temperatura zaptonu.

. Palnosé¢.

. WYNIKI BADAN TOKSYCZNOSCI
1.

Toksycznos$é ostra:

W przypadku badann wymienionych w pkt 1i 2
wystarczy jedna droga podania. Substancje inne
niz gazy podaje sie droga pokarmowa. Gazy ba-
da sig, stosujac inhalacyjna droge narazenia

1) droga pokarmowsag;

2) po narazeniu inhalacyjnym;
3) dziatanie draznigce na skoére;
4) dziatanie draznigce na oczy;

5) dziatanie uczulajace na skoére.
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2. Inne skutki
Dziatanie mutagenne

Substancje poddaje sie badaniom testem bakte-
riologicznym (mutacje odwracalne) z aktywacja
metaboliczng i bez aktywacji metabolicznej.

V. WYNIKI BADAN EKOTOKSYCZNOSCI
Rozktad substancji — biotyczny

Jezeli uzyskanie wymienionych w czesciach od
| do VI szczegdtowych danych nie jest mozliwe z po-

wodow technicznych albo nie jest celowe z naukowe-
go punktu widzenia, dane takie mozna pomingé, jeze-
li Inspektor wyrazi na to zgode.

W informacjach dotyczacych wynikéw badan za-
mieszcza sie tozsamoscé jednostki lub jednostek wyko-
nujacych badania.

Inspektor moze zazgdaé dodatkowo, jezeli jest to nie-
zbedne dla oceny ryzyka stwarzanego przez substan-
cje dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska, informacji na
temat preznosci par i wynikéw badan toksycznosci
ostrej na rozwielitkach.

Zatacznik nr 3

SZCZEGOLOWE DANE WYMAGANE W DOKU MENTACJI PRZEDSTAWIANEJ PRZEZ ZGtASZAJACEGO,
GDY PRZEWIDYWANA PRZEZ ZGtASZAJACEGO WIELKOSC OBROTU SUBSTANCJI NOWEJ JEST MNIEJSZA
NIZ 100 KG ROCZNIE

I. TOZSAMOSC PRODUCENTA | ZGLASZAJACEGO,
JEZELI ZGEASZAJACY NIE JEST PRODUCENTEM;
MIEJSCE PRODUKCJI; INFORMACJE IDENTYFIKU-
JACE SUBSTANCJE
Nazwa lub imie i nazwisko, adres i numer telefonu
producenta i zgtaszajgcego. Adres i numer telefo-
nu miejsca produkc;ji
W przypadku substancji wytwarzanych poza teryto-
rium, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy,
zgtaszanych przez wyfgcznego przedstawiciela,
o ktorym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy, poda-
je sie rowniez tozsamosc i siedzibe wszystkich im-
porterow w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy
1. Nazwa substancji:

1) nazwa wg terminologii IUPAC;

2) inne nazwy (nazwa zwyczajowa, handlowa,
skréty);

3) numer CAS i nazwa wg CAS (jezeli dostepne).

2. Wz6r czasteczkowy i strukturalny substanciji.
3. Skiad substanc;ji:

1) stopien czystosci (%);

2) charakter zanieczyszczen, tacznie z izomerami
i produktami ubocznymi (opisowo);

3) procent wagowy istotnych podstawowych za-
nieczyszczen;

4) jezeli substancja zawiera stabilizator lub inhi-
bitor albo inne dodatki, nalezy podaé poziom
stezenia;

5) dane spektralne (UV, IR, NMR lub spektrum
masowe);

6) wyniki analizy HPLC lub GC.

4. Metody wykrywania i oznaczania

Petny opis metod lub wtfasciwe odnosniki biblio-
graficzne. Oprécz metod wykrywania i oznaczania
zamieszcza sie informacje o znanych zgtaszajace-
mu metodach analitycznych, pozwalajacych na wy-
krycie substancji i produktdw jej przemian po uwol-
nieniu sie do srodowiska, jak rowniez na oznacza-
nie bezposredniego narazenia cztowieka.

Il. INFORMACJE NA TEMAT PRODUKCJI, IMPORTU
I ZASTOSOWAN
1. Wytwarzanie:
Przedtozona informacja powinna wystarczyc dla
przyblizonego, ale realnego oszacowania nara-
zenia ludzi i sSrodowiska w zwiazku z procesem
produkcji. Nie sg3 wymagane szczegoty procesu
produkcji, szczegdlnie istotne w znaczeniu ko-
mercyjnym
1) krétki opis procesu technologicznego lub pro-
cesow technologicznych;
2) szacunki narazenia w zwiagzku z produkcja:
— $rodowisko pracy,
— srodowisko ogolne.
2. Przewidywane zastosowania:
Informacja musi wystarczyc¢ dla przyblizonego,
ale realnego oszacowania narazenia ludzi i Sro-
dowiska w zwigzku z proponowanymi lub prze-
widywanymi zastosowaniami
1) rodzaje zastosowan: opis zastosowan i ocze-
kiwanych efektéw:

a) procesy technologiczne zwigzane z zasto-
sowaniem substancji (tam, gdzie sg znane),

b) szacunki narazenia w zwiazku z zastosowa-
niem (tam, gdzie sg znane):

— $rodowisko pracy,
— $érodowisko ogdlne,

c) forma uzytkowa, w jakiej substancja bedzie
wprowadzana do obrotu — substancja, pre-
parat, inny produkt,

d) stezenie substancji we wprowadzanych do
obrotu preparatach lub innych produktach
(jezeli jest znane);

2) obszar zastosowanh z przyblizonym zapotrze-
bowaniem:

— przemyst,

— rolnictwo i rzemiosto,

— konsumenci;
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3) tozsamos¢ odbiorcow, jezeli jest znana zgta-
szajgcemu.

3. Szacunkowa wielko$é produkcji lub importu
z rozbiciem na przewidywane zastosowania
i obszary zastosowan:

1) szacunkowa wielko$¢ produkcji lub importu
w tonach na rok:

— pierwszy rok kalendarzowy,
— nastepne lata

W przypadku substancji wytwarzanych poza
terytorium, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1
pkt 6 ustawy, zgtaszanych przez wytacznego
przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 12
ust. 2 pkt 2 ustawy, informacje te podaje sie
w odniesieniu do kazdego z importerdw,
o ktorych mowa w czesci I,

2) produkcja lub import dla okreslonych zastoso-
wan wymienionych w ust. 2 pkt 1i 2 wyrazo-
na w postaci procentéw:

— w pierwszym roku kalendarzowym,
— w nastepnych latach.
4. Zalecane srodki zapobiegawcze i sposoby ogra-
niczenia szkodliwych skutkow:
1) w trakcie produkcji lub uzytkowania;
2) w trakcie przechowywania;
3) podczas transportu;

4) w przypadku pozaru (rodzaj gazéw powstajg-
cych w czasie spalania lub pirolizy, jezeli po-
wstajg);

5) w przypadku innych niebezpieczenstw, w szcze-

golnosci w wyniku reakcji chemicznych z woda.

5. Sposob postepowania w przypadku awaryjne-
go wycieku.

6. Sposob postepowania w razie uszkodzenia opa-
kowania.

7. Sposdb postepowania przy ratowaniu ludzi, np.
zatrutych.

lIl. WYNIKI BADAN WEASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZ-
NYCH

1. Stan skupienia (postaé) w temp. 20°C i przy ci-
$nieniu 101,3 kPa.

2. Temperatura zaptonu.
3. Palnosé.

IV. WYNIKI BADAN TOKSYCZNOSCI
Toksycznosé ostra:
Woystarczy jedna droga podania. Substancje inne
niz gazy podaje sie droga pokarmowa. Gazy bada
sig, stosujgc inhalacyjna droge narazenia
1) droga pokarmowsag;
2) po narazeniu inhalacyjnym.
Jezeli uzyskanie wymienionych w czesciach od I do IV
szczegotowych danych nie jest mozliwe z powodow
technicznych albo nie jest celowe z naukowego punk-
tu widzenia, dane takie mozna pomina¢, jezeli Inspek-
tor wyrazi na to zgode.
W informacjach dotyczacych wynikéw badan zamiesz-

cza sie tozsamos¢ jednostki lub jednostek wykonuja-
cych badania.

Zatacznik nr 4

SZCZEGOtLOWE DANE WYMAGANE W DOKUMENTACJI PRZEDSTAWIANEJ PRZEZ ZGtASZAJACEGO,
GDY ZGtASZANA SUBSTANCJA JEST POLIMEREM W ROZUMIENIU ART. 2 UST. 1 PKT 5 USTAWY

Pojecia uzyte w zataczniku

Stosowane w zataczniku pojecia oznaczaja:

1) ,homopolimer” — polimer zawierajacy jeden ro-
dzaj jednostek monomeru;

2) ,kopolimer” — polimer zawierajgcy wiecej niz je-
den rodzaj jednostek monomeru;

3) ,rodzina polimeréw” — grupa polimeréw (homo-
polimerdw albo kopolimeréw) z rézng $rednig ma-
sg czasteczkowa lub roznym sktadem wynikajagcym
z réznych proporcji jednostek monomeru; réznice
w sredniej masie czasteczkowej takich polimerow
lub w ich sktadzie nie sg spowodowane przez loso-
we fluktuacje w procesie wytwarzania, ale przez ce-
lowe zmiany niektérych warunkéw procesu wy-
twarzania, podczas gdy inne warunki procesu nie
zmieniajg sig;

4) ,Mn" — érednia masa czgsteczkowa polimeru;

5) ,M” — masa czasteczkowa polimeru.

Grupowanie polimeréw w rodziny polimeréw

W celu unikniecia wykonywania zbednych badan
mozliwe jest grupowanie polimerow w rodziny poli-
merow. W przypadku zgrupowania polimeréw w rodzi-
ne polimerow przeprowadza sie badania reprezenta-
tywnych przedstawicieli rodziny polimeréw, charakte-
ryzujacych sie:

— zréznicowana wartoscig Mn w przypadku homopo-
limerdw,

— zréznicowanym sktadem przy relatywnie statej
wartosci Mn w przypadku kopolimeréw,

— zréznicowang wartoscig Mn przy relatywnie statym
sktadzie w przypadku kopolimeréw, gdy Mn > 1000.

W niektdrych przypadkach, gdy wystepujg roznice
w skutkach dziatania reprezentatywnych przedstawicie-
li rodziny polimeréw, zalezne od wartosci Mn lub skta-
du polimeréw, nalezy przeprowadzaé badania innych
reprezentatywnych przedstawicieli rodziny polimeréw.
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Szczegoétowe dane wymagane w dokumentacji

Jezeli uzyskanie wymienionych w zataczniku da-
nych nie jest mozliwe z powodow technicznych albo
nie jest celowe z naukowego punktu widzenia, dane ta-
kie mozna pominaé, jezeli Inspektor wyrazi na to zgo-
de. Przy ocenie polimeru uwzglednia sie rowniez dane
na temat monomeru.

Badania przeprowadza sie metodami okreslonymi
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ustawy
lub, w przypadku braku odpowiednich metod w tych
przepisach, metodami uznanymi miedzynarodowo
i zalecanymi przez kompetentne instytucje miedzyna-
rodowe.

W informacjach dotyczacych wynikéw badan za-
mieszcza sie tozsamosé jednostki lub jednostek wyko-
nujgcych badania.

A. Polimery wymagajace standardowego zakresu ba-
dan

A. 1. Polimery o przewidywanej wielkosci obrotu wy-
noszacej co najmniej 1 tone rocznie lub o tacznej
wielkosci obrotu wynoszacej co najmniej 5 ton

W przypadku takich polimeréw szczegotowe da-
ne obejmujg dane okreslone w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia i dodatkowo nastepujgce dane
specyficzne dla polimeréw:

1. Dane identyfikujgce polimer:

1) $rednia masa czasteczkowa;

2) rozktad masy czasteczkowej;

3) tozsamos¢é i stezenia monomerdw i innych
substancji wyjsciowych, ktére zostaty zwia-
zane w polimerze;

4) wskazanie grup koncowych i tozsamosci
oraz czestosci wystepowania reaktywnych
grup czynnych;

5) tozsamos¢ monomerdéw nieprzereagowa-
nych;

6) procent wagowy monomerdw nieprzere-
agowanych.

2. Specyficzna informacja na temat polimeru

— oswiadczenie, wraz z odnos$ng informacja,
jezeli polimer zostat opracowany jako ulega-
jacy rozktadowi w srodowisku.

3. Wtasciwosci fizykochemiczne
— wymywanie sktadnikéw przez wode.

W uzasadnionych przypadkach Inspektor moze
zazadac¢ przeprowadzenia dodatkowych badan,
obejmujacych w szczegodlnosci:

— stabilno$¢ w narazeniu na promieniowanie
Swietlne, jezeli polimer nie zostat okreslony ja-
ko stabilny w takich warunkach,

— wymywanie sktadnikéw przez wode w dtugim
okresie; w zaleznosci od wynikow tego badania
konieczne moze byé przeprowadzenie badan
z uzyciem roztworow powstajgcych w wyniku
wymywania.

. Polimery o przewidywanej wielkosci obrotu
mniejszej niz 1 tona rocznie lub o tacznej wielko-

$ci obrotu mniejszej niz 5 ton, ale wynoszacej co
najmniej 100 kg rocznie lub tacznie co najmniej
500 kg

W przypadku takich polimerow szczegétowe dane
obejmuja dane okreslone w zataczniku nr 2 do roz-
porzadzenia i dodatkowo nastepujgce dane specy-
ficzne dla polimerdw:

1. Dane identyfikujgce polimer:

1) $rednia masa czasteczkowa;

2) rozktad masy czasteczkowej;

3) tozsamosé i stezenia monomerow i innych
substancji wyjsciowych, ktére zostaty zwig-
zane w polimerze;

4) wskazanie grup koncowych i tozsamosci
oraz czestosci wystepowania reaktywnych
grup czynnych;

5) tozsamosé monomerdéw nieprzereagowa-
nych;

6) procent wagowy monomeréw nieprzere-
agowanych.

2. Specyficzna informacja na temat polimeru

— oswiadczenie, wraz z odno$ng informacja,
jezeli polimer zostat opracowany jako ulega-
jacy rozktadowi w srodowisku.

3. Wtasciwosci fizykochemiczne

— wymywanie sktadnikéw przez wode.
A. 3. Polimery o przewidywanej wielkosci obrotu
mniejszej niz 100 kg rocznie lub o tacznej wielko-
$ci obrotu mniejszej niz 500 kg

W przypadku takich polimeréw szczegotowe da-
ne obejmujg dane okreslone w zatgczniku nr 3 do
rozporzgdzenia i dodatkowo nastepujgce dane
specyficzne dla polimeréw:

1. Dane identyfikujgce polimer:

1) srednia masa czgsteczkowa;

2) rozktad masy czagsteczkowej;

3) tozsamosé i stezenia monomerow i innych
substancji wyjsciowych, ktére zostaty zwig-
zane w polimerze;

4) wskazanie grup koncowych i tozsamosci
oraz czestosci wystepowania reaktywnych
grup czynnych;

5) tozsamos¢é monomerdw nieprzereagowa-
nych;

6) procent wagowy monomerow nieprzere-
agowanych.

2. Specyficzna informacja na temat polimeru
— os$wiadczenie, wraz z odno$ng informacja,
jezeli polimer zostat opracowany jako ulega-
jacy rozktadowi w srodowisku.

B. Polimery niewymagajace standardowego zakresu
badan

W przypadku polimeréw uznanych za substancje
biologicznie niedostepne zakres badan polimeréow
moze zostac zredukowany. Za substancje biologicz-
nie niedostepne uznaje sie trudno rozpuszczalne po-
limery z wysoka $rednig masa czgsteczkowa, nie-
wielkg zawartosciag czgsteczek o niskiej masie czg-
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steczkowej i niewielkim wymywaniu sktadnikow

przez wode. W celu wytypowania polimerdw, ktore

nie wymagajg standardowego zakresu badan, sto-
suje sie nastepujace kryteria:

1) w przypadku polimeréw nieulegajacych tatwo
rozktadowi, o zaktadanej wielkosci obrotu co naj-
mniej 1 tony rocznie lub tgcznym obrocie wyno-
szgcym co najmniej 5 ton:

— wysoka srednia masa czasteczkowa (spetnie-
nie kryterium podlega ocenie Inspektora),

— wymywanie przez wode mniejsze niz 10 mg/litr,
wytgczajgc udziat dodatkdw i zanieczyszczen,
— mniej niz 1% czasteczek z wartoscig M < 1000;

procent ten dotyczy tylko czasteczek (sktadni-
kéw) polimeru, tacznie z monomerami, i nie
obejmuje innych sktadnikow, w szczegdlnosci
dodatkéw lub zanieczyszczen;

2) w przypadku polimeréw nieulegajgcych tatwo
rozktadowi, o zaktadanej wielkosci obrotu mniej-
szej niz 1 tona rocznie lub tagcznym obrocie mniej-
szym niz 5 ton:

— wysoka srednia masa czasteczkowa (spetnie-
nie kryterium podlega ocenie Inspektora),

— wymywanie przez wode mniejsze niz 10 mg/litr,
wyftaczajgc udziat dodatkow i zanieczyszczen.

B. 1. Polimery o przewidywanej wielkosci obrotu wy-
noszacej co najmniej 1 tone rocznie lub o tacznej
wielkosci obrotu wynoszacej co najmniej 5 ton

I. TOZSAMOSC PRODUCENTA | ZGLASZAJA-
CEGO, JEZELI ZGLASZAJACY NIE JEST PRO-
DUCENTEM; MIEJSCE PRODUKCJI; INFOR-
MACJE IDENTYFIKUJACE SUBSTANCJE

Nazwa lub imie i nazwisko, adres i numer tele-
fonu producenta i zgtaszajacego. Adres i nu-
mer telefonu miejsca produkgcji

W przypadku substancji wytwarzanych poza
terytorium, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6
ustawy, zgtaszanych przez wytacznego przed-
stawiciela, o ktorym mowa w art. 12 ust. 2
pkt 2 ustawy, podaje sie rowniez tozsamosc
i siedzibe wszystkich importeréow w rozumie-
niu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy

1. Nazwa substanciji:
1) nazwa wg terminologii IUPAC;

2) inne nazwy (nazwa zwyczajowa, handlo-
wa, skroty);

3) numer CAS i nazwa wg CAS (jezeli sg do-
stepne).

2. Wzor czasteczkowy i strukturalny substancji:
1) $rednia masa czasteczkowa;
2) rozktad masy czasteczkowej;

3) tozsamosé i stezenia monomerdw i sub-
stancji wyjsciowych, ktére zostaty zwigza-
ne w polimerze;

4) wskazanie grup koncowych i tozsamosci
oraz czestosci wystepowania reaktyw-
nych grup czynnych.

3. Sktad substang;ji:

1) stopien czystosci (%);

2) charakter zanieczyszczen, tgcznie z pro-
duktami ubocznymi (opisowo)

— tozsamo$¢ monomerdéw nieprzereago-
wanych;

3) procent wagowy (istotnych) podstawo-
wych zanieczyszczen
— procent wagowy nieprzereagowanych

monomerow;

4) jezeli substancja zawiera stabilizator lub
inhibitor albo inne dodatki, nalezy podaé
poziom stezenia;

5) dane spektralne (UV, IR, NMR lub spek-
trum masowe);

6) wyniki analizy chromatograficznej
— wyniki analizy metoda chromatografii

zelowo-permeacyjnej.
4. Metody wykrywania i oznaczania

Petny opis metod lub wtasciwe odnosniki bi-
bliograficzne. Oprdcz metod wykrywania
i oznaczania zamieszcza sie informacje o zna-
nych zgtaszajgcemu metodach analitycz-
nych, pozwalajacych na wykrycie substancji
i produktow jej przemian po uwolnieniu sie
do srodowiska, jak rowniez na oznaczanie
bezposredniego narazenia ludzi.

Il. INFORMACJE NA TEMAT PRODUKCJI, IM-

PORTU | ZASTOSOWAN

1. Wytwarzanie:
Przedtozona informacja musi wystarczyc dla
przyblizonego, ale realnego oszacowania na-
razenia ludzi i Srodowiska w zwigzku z proce-
sem produkcji. Nie sa wymagane szczegoty
procesu produkcji, szczegdlnie istotne
w znaczeniu komercyjnym
1) krétki opis procesu technologicznego lub

procesow technologicznych;

2) szacunki narazenia w zwigzku z produkcja:

— $rodowisko pracy,

— srodowisko ogolne.

2. Przewidywane zastosowania:
Informacja musi wystarczyc dla przyblizone-
go, ale realnego oszacowania narazenia lu-
dzi i srodowiska w zwiazku z proponowany-
mi lub przewidywanymi zastosowaniami
1) rodzaje zastosowan: opis zastosowan

i oczekiwanych efektow:

a) procesy technologiczne zwigzane z za-
stosowaniem substancji (tam, gdzie sg
znane),

b) szacunki narazenia w zwigzku z zastoso-
waniem (tam, gdzie sg znane):

— $rodowisko pracy,
— $rodowisko ogdlne,

c) forma uzytkowa, w jakiej substancja be-
dzie wprowadzana do obrotu — sub-
stancja, preparat, inny produkt,
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d) stezenie substancji we wprowadzanych
do obrotu preparatach lub innych pro-
duktach (jezeli jest znane);

2) obszar zastosowan z przyblizonym zapo-
trzebowaniem:

— przemyst,

— rolnictwo i rzemiosto,

— konsumenci;

3) tozsamos¢ odbiorcow, jezeli jest znana
zgtaszajagcemu;

4) przewidywane ilosci i sktad odpadow wy-
nikajgcych z zastosowan substancji (jezeli
sg znane).

3. Szacunkowa wielkos¢ produkcji lub importu
z rozbiciem na przewidywane zastosowania
i obszary zastosowan:

1) szacunkowa wielko$¢é produkcji lub impor-
tu w tonach na rok:

— pierwszy rok kalendarzowy,

— nastepne lata

W przypadku substancji wytwarzanych

poza terytorium, o ktdrym mowa w art. 2

ust. 1 pkt 6 ustawy, zgtaszanych przez wy-

tacznego przedstawiciela, o ktorym mowa

w art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy, informacje te

podaje sie w odniesieniu do kazdego z im-

porterow, o ktorych mowa w czesci I,

2) produkcja lub import dla okreslonych za-
stosowan wymienionych w ust. 2 pkt 1i 2
wyrazona w postaci procentow:

— w pierwszym roku kalendarzowym,

— w nastepnych latach.

4. Zalecane srodki zapobiegawcze i sposoby
ograniczenia szkodliwych skutkow:

1) w trakcie produkgcji lub uzytkowania;

2) w trakcie przechowywania;

3) podczas transportu;

4) w przypadku pozaru (rodzaj gazéw po-
wstajgcych w czasie spalania lub pirolizy,
jezeli powstajg);

5) w przypadku innych niebezpieczenstw,
w szczegolnosci w wyniku reakcji che-
micznych z wodg;

6) w przypadku substancji w postaci pytu —
informacja na temat wybuchowosci.

5. Sposob postepowania w przypadku awaryj-
nego wycieku.

6. Sposob postepowania w razie uszkodzenia
opakowania.

7. Sposob postepowania przy ratowaniu ludzi,
np. zatrutych.

WYNIKI BADAN WEASCIWOSCI FIZYKOCHE-
MICZNYCH

1. Stan skupienia (posta¢) w temp. 20°C i przy
cisnieniu 101,3 kPa.

2. Zakres temperatur topnienia (np. w wyniku
badan stabilnosci termicznej).

3. Gestos¢ wzgledna.

4. Wymywanie przez wode.
5. Palnosé.

6. Wiasciwosci wybuchowe.
7. Samozapalnosé.

8. Rozktad czastek

Dla tych substancji, ktdre w postaci wprowa-
dzonej do obrotu stwarzajg narazenie droga
inhalacyjna, okresla sie rozktad wielkosci
czgstek aerozolu.

9. Stabilnos¢ termiczna.
10. Wymywanie przez:
— wode w pH 2 i pH 9 w temp. 37°C,
— cykloheksan.

IV. BADANIA TOKSYCZNOSCI

W indywidualnych przypadkach, nie opdzZnia-
jac przyjecia zgfoszenia, Inspektor moze zaza-
da¢ przeprowadzenia okreslonych badan
z uwagi na obecnosc¢ reaktywnych grup czyn-
nych, charakterystyczne cechy strukturalne i fi-
zyczne, wtlasciwosci sktadnikow o niskiej masie
czgsteczkowej lub przewidywane narazenie.
W szczegdlnosci Inspektor moze zazadac
przedstawienia danych z badan toksycznosci
droga inhalacyjng, jezeli mozliwe jest naraze-
nie ludzi taka droga.

V. BADANIA EKOTOKSYCZNOSCI

VL.

W indywidualnych przypadkach, nie opdznia-
jac przyjecia zgtoszenia, Inspektor moze zaza-
dac¢ przeprowadzenia okreslonych badan
z uwagi na obecnosc reaktywnych grup czyn-
nych, charakterystyczne cechy strukturalne i fi-
zyczne wtasciwosci sktadnikdw o niskiej masie
czgsteczkowej lub przewidywane narazenie.
W szczegdlnosci Inspektor moze zazgdac
przedstawienia danych z nastepujacych badan:

— stabilno$¢ w narazeniu na promieniowanie
swietlne, jezeli polimer nie zostat okreslony
jako stabilny w takich warunkach,

— wymywanie sktadnikéw przez wode w dtu-
gim okresie; jezeli wyniki tych badan wska-
Zujag na taka potrzebe, nalezy przeprowadzi¢
inne wtasciwe badania wymywania.

MOZLIWOSC UNIESZKODLIWIENIA SUBSTAN-
cJl

1. Dla przemystu/rzemiosta:
1) mozliwos$é odzysku;
2) mozliwo$é neutralizacji
efektow;
3) mozliwosé zniszczenia substanciji:
— kontrolowane zrzuty,
— spalanie,
— stacje uzdatniania sciekdw,
— inne.
2. Dla konsumentow:
1) mozliwos$é odzysku;
2) mozliwo$é neutralizacji
efektow;

niepozadanych

niepozadanych
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3) mozliwosé zniszczenia substancji:
— kontrolowane zrzuty,
— spalanie,
— stacje uzdatniania sciekdw,
— inne.

B. 2. Polimery o przewidywanej wielkosci obrotu wy-

noszacej mniej niz 1 tone rocznie lub o tacznej
wielkosci obrotu wynoszacej mniej niz 5 ton

1. TOZSAMOSC PRODUCENTA | ZGLASZAJACE-
GO, JEZELI ZGLASZAJACY NIE JEST PRODU-
CENTEM; MIEJSCE PRODUKCJI; INFORMA-
CJE IDENTYFIKUJACE SUBSTANCJE

Nazwa lub imie i nazwisko, adres i numer tele-
fonu producenta i zgtaszajacego. Adres i nu-
mer telefonu miejsca produkc;ji

W przypadku substancji wytwarzanych poza te-
rytorium, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 6
ustawy, zgtaszanych przez wytgcznego przed-
stawiciela, o ktérym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2
ustawy, podaje sie rowniez tozsamosc i siedzi-
be wszystkich importerow w rozumieniu art. 2
ust. 1 pkt 13 ustawy

1. Nazwa substanciji:

1) nazwa wg terminologii IUPAC;

2) inne nazwy (nazwa zwyczajowa, handlo-
wa, skroty);

3) numer CAS i nazwa wg CAS (jezeli sg do-
stepne).

2. Wzor czasteczkowy i strukturalny:

1) $rednia masa czasteczkowa;

2) rozktad masy czasteczkowej;

3) tozsamosé i stezenia monomerdw i sub-
stancji wyjsciowych, ktére zostaty zwigza-
ne w polimerze;

4) wskazanie grup kohcowych i tozsamosci
oraz czestosci wystepowania reaktyw-
nych grup czynnych.

3. Skiad substanc;ji:

1) stopien czystosci (%);

2) charakter zanieczyszczen, tacznie z pro-
duktami ubocznymi (opisowo);

3) tozsamos¢ monomerdéw nieprzereagowa-
nych;

4) procent wagowy (istotnych) podstawo-
wych zanieczyszczenh;

5) procent wagowy nieprzereagowanych
monomerow;

6) jezeli substancja zawiera stabilizator lub
inhibitor albo inne dodatki, nalezy poda¢é
poziom stezenia;

7) dane spektralne (UV, IR, NMR lub spek-
trum masowe);

8) wyniki analizy chromatograficznej
— wyniki analizy metoda chromatografii

zelowo-permeacyjnej.
4. Metody wykrywania i oznaczania

Petny opis metod lub wtasciwe odnosniki bi-

bliograficzne. Oprocz metod wykrywania

i oznaczania zamieszcza sie informacje o zna-
nych zgtaszajagcemu metodach analitycz-
nych, pozwalajacych na wykrycie substancji
i produktow jej przemian po uwolnieniu sie
do srodowiska, jak rowniez na oznaczanie
bezposredniego narazenia cztowieka.
Il. INFORMACJE NA TEMAT PRODUKCJI, IM-

PORTU | ZASTOSOWAN

1. Wytwarzanie:
Przedfozona informacja musi wystarczyc dla
przyblizonego, ale realnego oszacowania na-
razenia ludzi i Srodowiska w zwigzku z proce-
sem produkcji. Nie sa wymagane szczegoty
procesu produkcji, szczegdlnie istotne
w znaczeniu komercyjnym

1) krétki opis procesu technologicznego lub
procesow technologicznych;

2) szacunki narazenia w zwigzku z produkcja:
— érodowisko pracy,

— $rodowisko ogdlne.

2. Przewidywane zastosowania:

Informacja musi wystarczyc dla przyblizone-

go, ale realnego oszacowania narazenia lu-

dzi i srodowiska w zwigzku z proponowany-

mi lub przewidywanymi zastosowaniami

1) rodzaje zastosowah: opis zastosowan
i oczekiwanych efektow:

a) procesy technologiczne zwigzane z za-
stosowaniem substancji (tam, gdzie sa
znane),

b) szacunki narazenia w zwiazku z zastoso-
waniem (tam, gdzie sg znane):

— Srodowisko pracy,
— $rodowisko ogdlne,

c) forma uzytkowa, w jakiej substancja be-
dzie wprowadzana do obrotu — sub-
stancja, preparat, inny produkt,

d) stezenie substancji we wprowadzanych
do obrotu preparatach lub innych pro-
duktach (jezeli jest znane);

2) obszar zastosowan z przyblizonym zapo-
trzebowaniem:

— przemyst,

— rolnictwo i rzemiosto,

— konsumenci;

3) tozsamosé odbiorcow, jezeli jest znana
zgtaszajgcemu;

4) przewidywane ilosci i sktad odpaddéw wy-
nikajacych z zastosowan substancji (jezeli
znane).

3. Szacunkowa wielkos$¢ produkcji lub importu
z rozbiciem na przewidywane zastosowania
i obszary zastosowan:

1) szacunkowa wielko$é produkcji lub impor-
tu w tonach na rok:

— pierwszy rok kalendarzowy,

— nastepne lata

W przypadku substancji wytwarzanych poza

terytorium, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1
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pkt 6 ustawy, zgtaszanych przez wytacznego
przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 12
ust. 2 pkt 2 ustawy, te informacje nalezy po-
dac w odniesieniu do kazdego z importerow,
o ktorych mowa w czesci I,

2) produkcja lub import dla okreslonych za-
stosowan wymienionych w ust. 2 pkt 112
wyrazona w postaci procentow:

— w pierwszym roku kalendarzowym,

— w nastepnych latach.

. Zalecane srodki zapobiegawcze i sposoby
ograniczenia szkodliwych skutkow:

1) w trakcie produkcji lub uzytkowania;

2) w trakcie przechowywania;

3) podczas transportu;

4) w przypadku pozaru (rodzaj gazéw po-
wstajgcych w czasie spalania lub pirolizy,
jezeli powstajg);

5) w przypadku innych niebezpieczenstw,
w szczegolnosci w wyniku reakcji che-
micznych z wodg;

6) w przypadku substancji w postaci pytu —
informacja na temat wybuchowosci.

5. Sposob postepowania w przypadku awaryj-
nego wycieku.

6. Sposob postepowania w razie uszkodzenia
opakowania.

7. Sposob postepowania przy ratowaniu ludzi,
np. zatrutych.
IIl. WYNIKI BADAN WEASCIWOSCI FIZYKOCHE-
MICZNYCH

1. Stan skupienia (posta¢) w temp. 20°C i przy
cisnieniu 101,3 kPa.

2. Zakres temperatur topnienia (np. w wyniku
badan stabilnosci termicznej).

3. Wymywanie przez wode.
4. Palnosé.



