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Procedura udzielania zezwolen
zgodnie z rozporzadzeniem REACH

Celem udzielenia zezwolenia zgodnie z tytutem VIl REACH jest zagwarantowanie sprawnego funkcjonowania

rynku wewnetrznego przy zapewnieniu, ze ryzyko stwarzane przez substancje wzbudzajace szczegdlnie duze

obawy (SVHC) jest wiasciwie kontrolowane oraz, ze substancje te sa stopniowo zastepowane alternatywnymi
substancjami lub technologiami, o ile s3 one wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia.

zataczniku XIV rozporzadzenia REACH,

woéwczas KAZDY producent lub impor-
ter chcacy wprowadzac ja do obrotu, musi w
ustalonym terminie zlozy¢ do Europejskiej
Agencji Chemikaliéow wniosek o udzielenie
zezwolenia dla okreslonych zastosowan ta-
kiej substancji. Natomiast dalszy uzytkownik,
ktérego zastosowanie substancji nie zostato
objete zezwoleniem jego dostawcy, musi
sam ubiegac sie o zezwolenie.
Procedurg udzielania zezwolen objete beda
substancje wzbudzajace szczegodlnie duze
obawy (SVHC), ktére decyzjg Komisji Euro-
pejskiej beda stopniowo wiaczane do za-
facznika XIV REACH. Substancje z zatacznika
XIV nie beda mogty by¢ wprowadzane do
obrotu i stosowane po dacie ostatecznej,
chyba Ze zostanie udzielone zezwolenie.

'ezeli substancja zostanie wymieniona w

Procedura udzielania zezwolen
Identyfikacja substancji SVHC i wigczenie
ich do listy kandydackiej oraz okreslenie
substancji priorytetowych sposréd sub-
stancji z listy kandydackiej do ewentual-
nego wiaczenia do zatacznika XIV, to dwa
pierwsze etapy procedury zezwolen (Tytut
VIl rozporzadzenia REACH).

Udzielanie zezwolern dotyczy substanc;ji
w postaci wiasnej, w mieszaninach oraz w
wyrobach, ktére wiaczone sa do zatgcznika
XIV REACH. Procedura udzielania zezwolen,
w przeciwienstwie do obowigzku rejestracji
substancji, jest niezalezna od ilosci substan-
¢ji wprowadzanej do obrotu badz stosowa-
nej przez producenta, importera czy dal-
szego uzytkownika. Zaden z nich nie moze
wprowadzac i stosowad substancji wymie-
nionej w zataczniku XIV REACH bez zezwo-
lenia, chyba ze zastosowanie substancji jest
objete zezwoleniem; zostato zwolnione z
obowiagzku uzyskania zezwolenia; nie nade-
szta data ostateczna zakazu.

Procedura udzielania zezwolen obejmuje
identyfikacje substancji wzbudzajacych
szczegodlne obawy (SVHC); ustalanie kolej-
nosci wiaczania substancji do zatacznika
XIV; zamieszczanie substancji w zataczni-
ku XIV; sktadanie wnioskéw o zezwolenia,

udzielanie lub odmowe udzielenia zezwo-
len; przeglad udzielonych zezwolen.

O udzielenie zezwolenia moga wnioskowac
wytwaorcy, importerzy lub dalsi uzytkownicy
substancji znajdujacej sie w wykazie substan-
¢ji podlegajacych procedurze udzielania ze-
zwolen. Wnioski o zezwolenie moze sktadac
jedno lub kilka przedsiebiorstw, w sprawie
jednej substancji lub ich grupy, dla jednego
lub kilku zastosowan, w odniesieniu do uzyt-
ku wtasnego wnioskodawcy lub zastosowan
(dalszych uzytkownikéw), dla ktérych zamie-
rza on wprowadzi¢ substancje do obrotu.
Jezeli uczestnik sktada wniosek o udzielenie
zezwolenia dotyczacego zastosowania lub
zastosowan na uzytek swojego dalszego
uzytkownika lub swoich dalszych uzytkow-
nikéw, to musi uwzglednic wszystkie zastoso-
wania substancji w fancuchu dostaw.
Wspolne ztozenie wniosku o udzielenie ze-
zwolenia na produkcje substandji i jej zasto-
sowania przez wiele podmiotéw prawnych
moze przynies¢ wspotudziat w kosztach ko-
niecznych dla skompletowania wymaganej
dokumentacji poprzez wiekszy zakres wiedzy
specjalistycznej, a takze mozliwosci uwzgled-
nienia warunkéw stosowania przez dalszych
uzytkownikéw. Niestety przy tego typu pra-
cach moga pojawic sie problemy wynikajace
ze sktadania wspdlnego wniosku.

Co zawiera wniosek o udzielenie

zezwolenia?

a. dane identyfikujace substancje;

b. imie i nazwisko oraz dane kontaktowe
osoby lub 0séb sktadajacych wniosek;

c. prosbe o udzielenie zezwolenia, z wy-
szczegolnieniem zastosowan, dla kto-
rych chce sie je uzyskac i w odpowied-
nich przypadkach z uwzglednieniem
zastosowania substancji, jako sktadnika
mieszanin lub w wyrobach;

d. raport bezpieczenstwa chemicznego spo-
rzadzony zgodnie z zatacznikiem |, obej-
mujacy ryzyko dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska wynikajace z zastosowania
substancji i bedace efektem jej swoistych
wiasciwosci okredlonych w zataczniku XIV,
chyba Ze byt on dostarczony wczesniej,

jako czes¢ dokumentéw rejestracyjnych;
moze by¢ réwniez konieczne stworzenie
jednego, skonsolidowanego CSR (ang.
Chemical Safety Report) uwzgledniajace-
go wszystkie zastosowania, ktérych doty-
czy wniosek. W takich przypadkach nalezy
postepowac wedtug wskazéwek dotycza-
cych wymagan w zakresie informacji i oce-
ny bezpieczenstwa chemicznego;

e. analize¢ substancji  alternatywnych
uwzgledniajaca stwarzane przez nie
ryzyko oraz techniczna i ekonomiczna
wykonalnos¢ zastgpienia oraz, w od-
powiednich przypadkach, zawierajaca
dane o wszelkich wiasciwych dziata-
niach badawczo-rozwojowych podej-
mowanych przez wnioskodawce;

f. w przypadku, gdy analiza, o ktorej
mowa w lit. e), wykaze, ze dostepne sa
odpowiednie substancje alternatywne,
plan zastapienia substancji zawierajacy
harmonogram proponowanych dziatan
whnioskodawcy;

g. analize spoteczno-ekonomiczng w przy-
padku, gdy wnioskodawca nie moze
przedstawi¢ odpowiedniej kontroli za-
grozen oraz gdy nie istnieje odpowied-
nia substancja alternatywna.

Analiza rozwigzan alternatywnych oraz SEA
(analiza spoteczno-ekonomiczna) lub plan
zastgpienia substancji, jesli zostaty wigczo-
ne do wniosku, muszg uwzglednia¢ zasto-
sowania, ktérych dotyczy wniosek, i moga
by¢ przedktadane wspoélnie we wnioskach
sktadanych przez grupe wnioskodawcow.
Zezwolenie zostanie udzielone, jezeli ryzy-
ko dla zdrowia cztowieka lub srodowiska,
wynikajace z zastosowania substancji i
bedace efektem jej wtasciwosci, jest odpo-
wiednio kontrolowane oraz jezeli korzysci
wynikajace z zastosowania substancji prze-
wazajg nad ryzykiem i nie ma wtasciwych
alternatywnych substancji lub technologii
do zastgpienia substancji.

Jak wyglada zatgcznik XIV?

Zamieszczony w zafgczniku XIV rozporza-
dzenia REACH wpis wyszczegdlnia w od-
niesieniu do kazdej substancji dane iden-
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tyfikujace substancje okreslone w sekgji 2
zafgcznika VI, swoiste wiasciwosci substan-
¢ji, o ktérych mowa (wtasciwosci decyduja-
ce o wigczeniu do zatgcznika XIV), ustalenia
przejsciowe.

Zastosowania zwolnione

z obowigzku uzyskania zezwolenia

Istnieje kilka zwolnier zwymogéw procedury

udzielania zezwolen. Oprécz zwolnien ogol-

nych, ECHA moze zaproponowac¢ zwolnienia
wiasciwe dla okreslonej substancji i zastoso-
wania w przypadkach, gdy istnieje inne pra-
wodawstwo wspolnotowe okreslajace mini-
malne wymagania wiasciwej kontroli ryzyka i
ochrony zdrowia ludzi lub srodowiska. Wykaz
tych zwolnien opiera sie na zaleceniu przed-
tozonym KE przez ECHA. | tak np. dla grupy
ftalanow (DEHP, BBP, DBP), ktore sg wpisane
do zatacznika XIV REACH, z wymogu uzyska-
nia zezwolenia sg zwolnione zastosowania
w opakowaniach bezposrednich produktow
leczniczych objetych rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004, dyrektywa 2001/82/WE lub dy-
rektywa 2001/83/WE. Dla innych zastosowan
ww. ftalanéw - niz te wskazane powyzej - wy-
magane jest juz pozwolenie w terminie za-

wartym w zataczniku XIV.

Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy,

ktorzy stosuja substancje z zatgcznika XIV

dla ponizej opisanych zastosowan, nie mu-

szg starac sie o zezwolenie. Sa to:

« potprodukty wyodrebniane w miejscu
wytwarzania i transportowane potpro-
dukty wyodrebniane.

- zastosowania w produktach leczniczych
stosowanych u ludzi lub do celéw wete-
rynaryjnych.

- zastosowania w zywnosci lub paszach
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
178/2002, w tym stosowanych jako do-
datek do zywnosci w srodkach spozyw-
czych w zakresie objetym dyrektywa Rady
89/107/EWG, jako substancja aromatyzu-
jaca w srodkach spozywczych.

. zastosowania do celéw badan nauko-
wych i rozwojowych (w szczegdlnych
przypadkach zatacznik XIV to okresla).

« zastosowania w srodkach ochrony roslin.
zastosowania w produktach biobdjczych.
zastosowania jako paliwa silnikowe.
zastosowania jako paliwo w ruchomych
lub statych urzadzeniach stuzacych do
spalania produktéw na bazie olejow mi-
neralnych i zastosowania jako paliwo w
systemach zamknietych.

zastosowania w wyrobach kosmetycznych.
zastosowania w materiatach przeznaczo-
nych do kontaktu ze srodkami spozywczymi.
zastosowania substancji jako sktadnikéw
mieszanin obecnych w stezeniu ponizej
stezenia granicznego réwnego 0,1% wag.
Dotyczy to wyfacznie substancji wymie-
nionych w zataczniku XIV ze wzgledu na
fakt, Ze sa to substancje PBT.
zastosowania substancji jako sktadnikéw
mieszanin obecnych w stezeniu ponizej
najnizszego ze stezen granicznych okre-
Slonych w dyrektywie 1999/45/WE lub w
czesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, ktére skutkujg zakla-
syfikowaniem tej mieszaniny jako niebez-
piecznej. Dotyczy to wytacznie substancji
wymienionych w zataczniku XIV.
produkcja substancji w celu jej eksportu
poza terytorium Wspolnoty.

Nalezy pamieta¢, ze produkcja wewnatrz
Wspolnoty, import i magazynowanie sub-
stancji, ktére wymagaja udzielonego ze-
zwolenia sg traktowane jako stosowanie i
nie sa zwolnione z obowiazku posiadanego
zezwolenia. Lista substancji z zatacznika XIV
REACH obejmuje aktualnie 22 pozycje (stan
na 29 stycznia 2014r.).

Wykorzystanie informaciji

z juz istniejacych wnioskow

Jesli wniosek o udzielenie zezwolenia zo-
stat sporzadzony lub zezwolenie dotycza-
ce okreslonego zastosowania substancji
zostato udzielone, to kazdy kolejny wnio-
skodawca moze powofac sie na fragmenty
poprzedniego wniosku, pod warunkiem, ze
otrzymat na to pozwolenie od wczesniejsze-
go wnioskodawcy. Fragmenty poprzednie-
go wniosku, na ktére mozna sie powotywac,

Etapy procedury ubiegania sie o zezwolenie

Ztozenie wniosku i uiszczenie optaty
Sprawdzenie zgodnosci wniosku

Uwagi do projektow opinii

nych opinii koncowych
Decyzja UE
Powiadomienie dalszych uzytkownikéw

Powiadomienie ECHA o zamiarze ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia

Konsultacje publiczne w kwestii zastosowan, o ktére wnioskowano
Projekty opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

Przyjecie przez Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicz-
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uwzgledniajg raport lub raporty bezpie-
czenstwa chemicznego; analize rozwigzan
alternatywnych; plan zastgpienia substancji;
analize spoteczno-ekonomiczna.

W takim przypadku kolejny wnioskodawca
aktualizuje w miare potrzeby informacje
zawarte w pierwotnym wniosku. Kolejny
whnioskodawca przedktada pozostate infor-
macje potrzebne do sporzadzenia wniosku.
W przypadku, gdy wniosek w odniesieniu
do okredlonego zastosowania tej samej
substancji zostat juz sporzadzony, Agencja
rozpatruje wnioski facznie, pod warunkiem,
ze mozliwe jest dotrzymanie terminéw wy-
znaczonych dla pierwszego z wnioskéw.

Jaka jest procedura po ziozeniu
whniosku o udzielenie zezwolenia?
Po otrzymaniu wniosku i uiszczeniu opfaty,
Komitet ds. Oceny Ryzyka oraz Komitet ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych dziatajace
przy ECHA przygotowujg opinie w sprawie
whniosku. Sprawdzajg zgodno$¢ wniosku z
wymaganiami w zakresie informagji rozpo-
rzadzenia REACH (art. 62). W przypadku bra-
ku zgodnosci moga zazada¢ dostarczenia
dodatkowych informacji. ECHA opublikuje
informacje na temat zastosowan substancji,
ktorych dotyczy wniosek, aby kazdy mdgt
udzieli¢ informacji o ewentualnych substan-
cjach lub technologiach alternatywnych. Za-
interesowanymi podmiotami moga by¢ spot-
ki, organizacje reprezentujace przemyst lub
organizacje spofeczenstwa obywatelskiego,
osoby prywatne oraz wtadze publiczne. Przyj-
mowane beda uwagi z panstw UE i spoza UE.

Komitety oceniajgce
/weryfikujgce substancje
Whnioskodawca moze przedstawia¢ uwagi
do projektu opinii w okresie dwdch miesie-
cy przed przyjeciem przez komitety korico-
wych opinii, ktére zostang przedstawione
panstwom cztonkowskim oraz wniosko-
dawcy. ECHA opublikuje jawne wersje kon-
cowych opinii. W przypadku, gdy projekt
opinii ma by¢ rownoznaczny z udzieleniem
zezwolenia, wnioskodawca moze wyra-
zi¢ zamiar zgtoszenia uwag odnosnie do
proponowanych warunkdw, czasu trwania
przegladu lub ustalen dotyczacych nadzo-
ru. Jezeli projekt opinii ma by¢ réwnoznacz-
ny z odrzuceniem wniosku, wnioskodawca
musi zapoznac sie z powodami jego odrzu-
cenia i rozwazy¢, czy ma mozliwosc¢ przeka-
zania dalszych informacji lub argumentow
w celu dodatkowego poparcia ztozonego
wniosku i podwazenia przedstawionych
powodow jego odrzucenia. [
JOLANTA BIALCZAK
THETA Doradztwo Techniczne
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