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Decyzja o udzieleniu zezwolenia
i przeglądy zezwoleń
Zezwolenia udzielone uważa się za waż-
ne, dopóki Komisja nie podejmie decyzji o 
zmianie lub wycofaniu zezwolenia w kon-
tekście przeglądu, pod warunkiem, że po-
siadacz zezwolenia przedłoży sprawozdanie 
z przeglądu przynajmniej 18 miesięcy przed 
upływem okresu. Zezwolenia udzielone dla 
niektórych zastosowań są objęte okresem 
przeglądu, który określa się dla każdego 
przypadku indywidualnie. W trakcie takiego 
przeglądu Komisja  może podjąć decyzję o 
zmianie lub wycofaniu zezwolenia, jeże-
li okoliczności uległy zmianie – również w 
sytuacji, w której zidentyfikowano już od-
powiednie rozwiązania alternatywne. Do-
datkowo, zezwolenie może zostać poddane 
przeglądowi w dowolnym momencie w 
przypadku zmiany okoliczności zastosowa-
nia objętego zezwoleniem wpływającej na 
związane z nim ryzyko lub konsekwencje 
społeczno-ekonomiczne albo w przypadku 
pojawienia się nowych informacji na temat 
rozwiązań alternatywnych.
Posiadacze zezwoleń muszą spełniać wy-
magania określone w decyzji i podawać 
numer zezwolenia na etykiecie przed 
wprowadzeniem substancji lub mieszani-
ny zawierającej substancję do obrotu. Dalsi 
użytkownicy substancji, której dotyczy ze-
zwolenie, muszą również spełniać wyma-
gania określone w decyzji i powiadamiać 
ECHA o zastosowaniu substancji w okresie 
trzech miesięcy od pierwszej dostawy tej 
substancji. ECHA będzie prowadzić rejestr 
takich powiadomień i udostępniać go wła-
ściwym władzom państw członkowskich.

Proces przeglądu udzielonych
zezwoleń
Na początku procesu przeglądu Agencja 
udostępnia na stronie internetowej szeroki 
(nieopatrzony klauzulą poufności) zakres 
informacji dotyczących zastosowań, dla 

których złożono wnioski, wraz z terminem, 
przed upływem którego zainteresowane 
strony trzecie mogą przedstawiać informa-
cje na temat alternatywnych substancji lub 
technologii. Należy w szczególności zwró-
cić uwagę na fakt, że czas trwania takiego 
przeglądu będzie uzależniony od wiary-
godności planu zastąpienia substancji i 
przewidywanych ram czasowych dla zastą-
pienia substancji przekazanych przez wnio-
skodawcę w trybie odpowiedniej kontroli. 
Jeżeli wnioskodawca (podmiot prawny 
ubiegający się o zezwolenie) nie zidenty-
fikował żadnych odpowiednich rozwiązań 
alternatywnych, informacje zawarte w 
analizie rozwiązań alternatywnych oraz in-
formacje dostarczone przez strony trzecie 
na mocy art. 64 ust. 2 będą miały kluczowe 
znaczenie przy określaniu czasu trwania 
takiego przeglądu. W trakcie przeglądu Ko-
misja może podjąć decyzję o zmianie lub 
wycofaniu zezwolenia (art. 61 ust. 3), jeżeli 
okoliczności uległy zmianie – również w sy-
tuacji, w której zidentyfikowano już odpo-
wiednie rozwiązania alternatywne. Ostatni 
przypadek odnosi się do obu trybów udzie-
lania zezwolenia. Aby nadal korzystać z ze-
zwolenia, jego posiadacz musi przedłożyć 
sprawozdanie z przeglądu co najmniej 18 
miesięcy przed upływem okresu przeglą-
du. Sprawozdanie z przeglądu powinno 
obejmować jedynie te części pierwotnego 
wniosku, które uległy zmianie, i powinno 
zawierać następujące elementy:
•	 numer bieżącego zezwolenia,
•	 aktualizację analizy rozwiązań alterna-

tywnych łącznie z ewentualnymi infor-
macjami o odpowiednich działaniach ba-
dawczo - rozwojowych podejmowanych 
przez wnioskodawcę,

•	 aktualizację planu zastąpienia substancji 
zawartego w pierwotnym wniosku.

Jeżeli aktualizacja rozwiązań alternatyw-
nych wykaże, że dostępne jest odpowied-
nie rozwiązanie alternatywne, w sprawoz-

daniu należy zawrzeć plan zastąpienia 
substancji wraz z harmonogramem pro-
ponowanych działań wnioskodawcy. Jeżeli 
posiadacz zezwolenia nie może wykazać, 
że ryzyko jest odpowiednio kontrolowane, 
wymagana jest aktualizacja SEA zawartej 
w pierwotnym wniosku. Jeżeli natomiast 
posiadacz zezwolenia może już wykazać, 
że ryzyko jest odpowiednio kontrolowane, 
wymagana jest aktualizacja CSR.

Informowanie
Informacje podawane w zezwoleniu ze 
strony ECHA i KE dla osób fizycznych lub 
prawnych, którym udziela się zezwolenia. 
Są to w szczególności: 
•	 dane identyfikujące substancję/substancje,
•	 zastosowanie lub zastosowania, dla któ-

rych udziela się zezwolenia,
•	 warunki, którym podlega zezwolenie,
•	 czas trwania przeglądu,
•	 wszelkie ustalenia dotyczące nadzoru.

Wymagania, które muszą być speł-
nione po udzieleniu zezwolenia lub
po odmowie udzielenia zezwolenia
Po opublikowaniu numeru zezwolenia w 
Dzienniku Urzędowym posiadacz zezwole-
nia ma obowiązek niezwłocznie umieścić 
numer zezwolenia na etykiecie przed wpro-
wadzeniem substancji lub zawierającej ją 
mieszaniny do obrotu dla zastosowania 
objętego zezwoleniem. Ten sam wymóg 
dotyczy dalszych użytkowników zezwole-
nia, którego udzielono dla tego zastosowa-
nia uczestnikowi będącego wcześniejszym 
ogniwem łańcucha dostaw. Po udzieleniu 
(lub odmowie udzielenia) zezwolenia kar-
ta charakterystyki musi być niezwłocznie 
zaktualizowana (art. 31 ust. 9 REACH). Jeżeli 
karta charakterystyki nie jest wymagana, 
dalsi użytkownicy lub dystrybutorzy muszą 
być poinformowani w inny sposób o szcze-
gółach związanych z każdym udzieleniem 
lub odmową udzielenia zezwolenia.

Procedura udzielania
zezwoleń zgodnie
z rozporządzeniem
REACH

część 2
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Jeśli KE odrzuci wniosek
o udzielenie zezwolenia
Jeżeli prośba o udzielenie zezwolenia zo-
stanie odrzucona, wnioskodawca powinien 
zaktualizować dokumenty rejestracyjne, 
uwzględniając podjętą decyzję (art. 22 ust. 
2 rozporządzenia REACH) w terminie okre-
ślonym w tej decyzji. W art. 22 ust. 1 okre-
ślono, które fragmenty dokumentów reje-
stracyjnych mogą wymagać aktualizacji.

Komunikacja w obrębie
łańcucha dostaw
Celem komunikacji z łańcuchem dostaw 
jest identyfikacja ewentualnych rozwiązań 
alternatywnych dla każdego zastosowania 
oraz zrozumienie ich efektu w odniesieniu 
do wymaganej funkcji równoważnej w za-
stosowaniach, których dotyczy wniosek.
Komunikacja w łańcuchu dostaw może słu-
żyć różnym celom, zarówno dalszych użyt-
kowników, jak i producentów i importerów. 
Przykładowo: Dalszy użytkownik może 
chcieć złożyć wniosek, ponieważ nie chce 
wymieniać się informacjami na temat do-
kładnego zastosowania ze swoim dostawcą 
z powodu tajemnicy handlowej. Może też 
okazać się, że będzie musiał złożyć wniosek, 
ponieważ dowiedział się, że zastosowanie, z 
którego korzysta, nie jest objęte wnioskiem 

dostawcy (tj. danego producenta/importera). 
Komunikacja w łańcuchu dostaw umożliwia 
uzyskanie szczegółowej wiedzy dotyczącej 
określonych funkcji substancji, identyfikację 
ewentualnych rozwiązań alternatywnych 
(substancji i technologii), zrozumienia tech-
nicznej i ekonomicznej wykonalności, bez-
pieczeństwa i dostępności rozwiązań alterna-
tywnych. Umożliwia identyfikację informacji 
dotyczących istniejących, prowadzonych i pla-
nowanych działań badawczo-rozwojowych w 
zakresie rozwiązań alternatywnych. Istnieje 
możliwość wymiany informacji za pośrednic-
twem niezależnej osoby, aby nie dopuścić do 
wymiany poufnych informacji w obrębie da-
nego łańcucha dostaw. Strony trzecie mogą 
dostarczać informacji na temat rozwiązań al-
ternatywnych. 

Źródła wiedzy
Do ewentualnych źródeł wiedzy należą:
•	 wnioskodawcy (w tym wiedza pracowni-

ków z danej branży/firmy),
•	 dalsi użytkownicy,
•	 dostawcy,
•	 organizacje branżowe/sektorowe,
•	 komunikacja w łańcuchu dostaw.
Komunikacja z łańcuchem dostaw jest pro-
cesem interaktywnym i może uwzględniać 
wszystkie ważne ogniwa łańcucha dostaw, 

od dalszych użytkowników do dostawców, 
w tym także właściwych ekspertów. Jest to 
ważne przy identyfikacji ewentualnych roz-
wiązań alternatywnych dla wszystkich zasto-
sowań. Korzystne może również okazać się 
włącznie dalszych użytkowników do grupy 
wnioskodawców, o ile nie są oni już uczest-
nikami forum SIEF. Takich dalszych użytkow-
ników można wyznaczyć na przykład pośród 
znanych klientów uczestników forum SIEF 
lub za pośrednictwem właściwych stowarzy-
szeń handlowych itd. Korzystne może rów-
nież okazać się włącznie dalszych użytkow-
ników do grupy wnioskodawców, o ile nie są 
oni już uczestnikami forum SIEF. Takich dal-
szych użytkowników można wyznaczyć na 
przykład pośród znanych klientów uczestni-
ków forum SIEF lub za pośrednictwem wła-
ściwych stowarzyszeń handlowych itd.

Komunikacja poza łańcuchem
dostaw
Jest to szczególnie istotne, gdy producent/
dostawca oferuje ewentualne rozwiązania al-
ternatywne w obrębie łańcucha dostaw. Moż-
liwe będzie przeszukanie systemu REACH IT, 
tj. IUCLID 5, pod kątem substancji z tej samej 
ogólnej kategorii zastosowania, co może sta-
nowić punkt wyjścia przy określaniu ewentu-
alnych substancji alternatywnych. 

Ekspert radzi
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Należy pamiętać, iż przy takim podejściu 
można natrafić na pewne utrudnienia, na 
przykład w przypadku, gdy inne przedsię-
biorstwo okaże się posiadaczem patentu na 
technologię alternatywną. Przydatne mogą 
się okazać konsultacje z kluczowymi dostaw-
cami/producentami/importerami spoza łań-
cucha dostaw substancji oraz z kluczowymi 
twórcami/producentami procesów/techno-
logii spoza łańcucha dostaw lub wiodącymi 
instytucjami akademickimi oraz badawczy-
mi w zakresie chemikaliów i procesów che-
micznych. W poszukiwaniu ewentualnych 
rozwiązań alternatywnych poza łańcuchem 
dostaw wnioskodawcy mogą najpierw się-
gnąć do następujących źródeł:
•	 prasa naukowa/branżowa,
•	 związki handlowe/zawodowe,
•	 programy (UE i inne) dotyczące bezpie-

czeństwa chemicznego,
•	 system REACH-IT,
•	 nietajne dane z dokumentacji zgodnej 

z załącznikiem XV, uwagi z publicznych 
konsultacji,

•	 odpowiedzi na uwagi,
•	 patentowe bazy danych,
•	 i inne (lista ta nie jest wyczerpująca).
Wymiana informacji dotyczących zasto-
sowania oraz przydatności rozwiązania 
alternatywnego pomiędzy producentami/
importerami, a ich dalszymi użytkownikami 
ogólnie nie jest postrzegana jako ograni-
czająca konkurencję. W pierwszej kolejno-
ści informujemy o zastosowaniach niety-
powych (pod warunkiem, że nie chcemy 
ich chronić). Im kompletniejszą informację 
przekażemy, tym mniejsze ryzyko, że nasz 
dostawca zaleci nam stosowanie zbyt re-
strykcyjnych środków ograniczania ryzyka 
– zbędnych z punktu widzenia bezpieczeń-
stwa, a zwiększających koszty. 

Wnioskodawcy, którzy chcą złożyć wspólny 
wniosek powinni powstrzymać się od wy-
miany szczególnie chronionych informacji 
handlowych zgodnie z regułami konkuren-
cji. Wymiana szczegółowych informacji do-
tyczących rozwiązań alternatywnych może 
jednak wzbudzić obawy, szczególnie w 
przypadku uzgodnionych działań dotyczą-
cych zmiany rozwiązań na rozwiązanie al-
ternatywne. W związku z tym przy przygo-

towaniu analizy rozwiązań alternatywnych 
strony mogą zastanowić się nad skorzysta-
niem z usług strony trzeciej.

Opłaty
Agencja pobiera opłatę za każdy składany 
wniosek oddzielnie o udzielenie zezwolenia 
dla substancji na mocy art. 62 ust. 7 rozporzą-
dzenia REACH. Zgodnie z rozporządzeniem 
Komisji (WE) NR 254/2013 z 20 marca 2013 r. 
za złożenie wniosku o udzielenie zezwolenia 
dla jednej substancji, jednego zastosowania i 
jednego wnioskodawcy pobierana jest opłata 
podstawowa. Z kolei od każdego dodatkowe-
go zastosowania, od każdej dodatkowej sub-
stancji objętej wnioskiem składanym dla gru-
py substancji, oraz od każdego dodatkowego 
wnioskodawcy będącego strona wniosku 
pobierana jest opłata dodatkowa. UWAGA! 
Każdy scenariusz narażenia uznaje się za od-
dzielne zastosowanie.

Sankcje karne
Kary za nieprzestrzeganie przepisów doty-
czących chemikaliów, w tym wynikające z 
tytułu VII (Procedura zezwoleń), wpisane są 
w Ustawę z 25 lutego 2011 r. (Dz. U. Nr 63, 
poz. 322) o substancjach chemicznych i ich 
mieszaninach. Dotyczą one zastosowań 
substancji w jej postaci własnej, jako skład-
nik mieszaniny lub w wyrobie podlegającej 
procedurze udzielania zezwolenia, jeżeli 
zastosowanie nie jest zgodne z warunkami 
zezwolenia udzielonymi uczestnikowi sta-
nowiącemu poprzednie ogniwo łańcucha 
dostaw. Nieumieszczenie na etykiecie sub-
stancji lub mieszaniny wymaganego nume-
ru zezwolenia przed ich wprowadzeniem do 
obrotu podlega karze grzywny. Niepoinfor-
mowanie Agencji o stosowaniu substancji, 
dla której uczestnik stanowiący poprzednie 
ogniwo łańcucha dostaw uzyskał zezwole-
nie na stosowanie podlega karze grzywny.

Podsumowanie	
W ramach systemu REACH szczególnemu 
nadzorowi podlegają substancje wzbudza-
jące szczególne obawy (SVHC) ze względu 
na zagrożenie dla zdrowia ludzi i środowi-
ska. Są to substancje rakotwórcze, muta-
genne i działające szkodliwie na rozrod-
czość (kategorii 1 i 2), substancje PBT i vPvB 
oraz inne substancje mogące powodować 
nieodwracalne uszkodzenia zdrowia lub 
środowiska. Niektóre z nich  po odpowied-
niej ocenie będą wymagały zezwolenia 
(autoryzacji) udzielanego przez Komisję 
Europejską na wprowadzenie ich do obrotu 
lub stosowania w zakresie konkretnych za-
stosowań. Dalszy użytkownik może stoso-
wać substancję pod warunkiem, że uczest-

nikowi stanowiącemu poprzednie ogniwo 
łańcucha dostaw udzielono zezwolenia dla 
jego zastosowania, przy czym musi ten fakt 
zgłosić do Agencji w ciągu 3 miesięcy od 
momentu pierwszej dostawy substancji. 
Dalszy użytkownik stosujący substancję 
wyłącznie do własnego zastosowania musi 
samodzielnie ubiegać się o zezwolenie. Ze-
zwolenie na wykorzystywanie substancji 
(np. do produkcji i obrotu) zostanie udzie-
lone, jeżeli producent, importer lub użyt-
kownik wykaże w procesie oceny ryzyka, że 
zapewni ich „właściwą kontrolę” albo też, że 
nie ma innych bezpieczniejszych lub alter-
natywnych substancji zamiennych, a stoso-
wanie takiej substancji jest uzasadnione ze 
względów ekonomicznych. Rozporządze-
nie REACH ma na celu zagwarantowanie, 
że proces autoryzacji określony w czasie 
i kontrolowany prowadzić będzie do wy-
cofania „substancji wzbudzających szcze-
gólne obawy” wpisanej do załącznika XIV. 
Obecnie wiele niebezpiecznych substancji 
jest stosowanych bez wyraźnej potrzeby, 
nawet, jeżeli istnieją dla nich bezpieczne 
odpowiedniki. Dzieje się tak ze względu 
na brak w krajach Unii Europejskiej jedno-
litych, prawnych lub ekonomicznych bodź-
ców, które zachęcałyby do systematycznej 
wymiany substancji wykorzystywanych w 
procesach technologicznych. Jeżeli jednak 
podmioty zdecydują się na złożenie apli-
kacji, nie należy lekceważyć czasu, jakiego 
może wymagać sporządzenie wniosku o 
udzielenie zezwolenia. Szacuje się, że czas 
na przygotowanie odpowiedniej dokumen-
tacji może wynosić około 12 miesięcy, ale w 
przypadku mniej doświadczonych wnio-
skodawców proces ten może trwać nawet 
do 24 miesięcy. Nie należy również zapomi-
nać, że procedurą udzielania zezwoleń ob-
jęte są substancje wzbudzające szczególnie 
duże obawy (SVHC), które to decyzją Komi-
sji Europejskiej po odpowiedniej ocenie są 
stopniowo umieszczane na liście załącznika 
XIV do rozporządzenia REACH. W obecnej 
chwili substancji, dla których wymaga się  
zezwolenia jest 22, ale 20 lutego br. de-
cyzją odpowiednich komitetów powstał 
projekt nowego rozporządzenia w sprawie 
zmiany załącznika XIV REACH o kolejne 9 
nowych substancji. Po zatwierdzeniu roz-
porządzenia przez KE substancje takie nie 
będą mogły być wprowadzane do obrotu 
ani stosowane bez uzyskania zezwolenia na 
określony kierunek zastosowania po okre-
ślonym terminie. Dlatego zainteresowane 
strony muszą śledzić na bieżąco losy „swo-
ich” substancji.                                                          ■

JOLANTA BIAŁCZAK
THETA Doradztwo Techniczne

Ekspert radzi
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