Procedura udzielania
zezwolen zgodnie
Z rozporzadzeniem

REACH

czesc 2

Decyzja o udzieleniu zezwolenia

i przeglady zezwolen

Zezwolenia udzielone uwaza sie za waz-
ne, dopdki Komisja nie podejmie decyzji o
zmianie lub wycofaniu zezwolenia w kon-
tekscie przegladu, pod warunkiem, ze po-
siadacz zezwolenia przedfozy sprawozdanie
z przegladu przynajmniej 18 miesiecy przed
uptywem okresu. Zezwolenia udzielone dla
niektérych zastosowan sg objete okresem
przegladu, ktéry okresla sie dla kazdego
przypadku indywidualnie. W trakcie takiego
przegladu Komisja moze podja¢ decyzje o
zmianie lub wycofaniu zezwolenia, jeze-
li okolicznosci ulegly zmianie — réwniez w
sytuacji, w ktorej zidentyfikowano juz od-
powiednie rozwigzania alternatywne. Do-
datkowo, zezwolenie moze zosta¢ poddane
przegladowi w dowolnym momencie w
przypadku zmiany okolicznosci zastosowa-
nia objetego zezwoleniem wplywajacej na
zwigzane z nim ryzyko lub konsekwencje
spoteczno-ekonomiczne albo w przypadku
pojawienia sie nowych informacji na temat
rozwigzan alternatywnych.

Posiadacze zezwolen musza spetnia¢ wy-
magania okreslone w decyzji i podawacd
numer zezwolenia na etykiecie przed
wprowadzeniem substancji lub mieszani-
ny zawierajacej substancje do obrotu. Dalsi
uzytkownicy substancji, ktérej dotyczy ze-
zwolenie, muszg réwniez spetnia¢ wyma-
gania okreslone w decyzji i powiadamia¢
ECHA o zastosowaniu substancji w okresie
trzech miesiecy od pierwszej dostawy tej
substancji. ECHA bedzie prowadzi¢ rejestr
takich powiadomien i udostepnia¢ go wia-
$ciwym wiadzom panstw cztonkowskich.

Proces przegladu udzielonych
zezwolen

Na poczatku procesu przegladu Agencja
udostepnia na stronie internetowej szeroki
(nieopatrzony klauzula poufnosci) zakres
informacji dotyczacych zastosowan, dla

ktérych ztozono wnioski, wraz z terminem,
przed uptywem ktérego zainteresowane
strony trzecie moga przedstawiac informa-
cje na temat alternatywnych substancji lub
technologii. Nalezy w szczegélnosci zwré-
ci¢ uwage na fakt, ze czas trwania takiego
przegladu bedzie uzalezniony od wiary-
godnosci planu zastapienia substancji i
przewidywanych ram czasowych dla zasta-
pienia substancji przekazanych przez wnio-
skodawce w trybie odpowiedniej kontroli.
Jezeli wnioskodawca (podmiot prawny
ubiegajacy sie o zezwolenie) nie zidenty-
fikowat zadnych odpowiednich rozwigzan
alternatywnych, informacje zawarte w
analizie rozwigzan alternatywnych oraz in-
formacje dostarczone przez strony trzecie
na mocy art. 64 ust. 2 beda miaty kluczowe
znaczenie przy okre$laniu czasu trwania
takiego przegladu. W trakcie przegladu Ko-
misja moze podja¢ decyzje o zmianie lub
wycofaniu zezwolenia (art. 61 ust. 3), jezeli
okolicznosci ulegty zmianie - réwniez w sy-
tuacji, w ktorej zidentyfikowano juz odpo-
wiednie rozwigzania alternatywne. Ostatni
przypadek odnosi sie do obu trybéw udzie-
lania zezwolenia. Aby nadal korzysta¢ z ze-
zwolenia, jego posiadacz musi przedtozyc
sprawozdanie z przegladu co najmniej 18
miesiecy przed uptywem okresu przegla-
du. Sprawozdanie z przegladu powinno
obejmowac jedynie te czesci pierwotnego
whniosku, ktére ulegty zmianie, i powinno
zawierac¢ nastepujace elementy:

+ numer biezacego zezwolenia,

- aktualizacje analizy rozwigzan alterna-
tywnych tacznie z ewentualnymi infor-
macjami o odpowiednich dziataniach ba-
dawczo - rozwojowych podejmowanych
przez wnioskodawce,

- aktualizacje planu zastgpienia substancji
zawartego w pierwotnym wniosku.

Jezeli aktualizacja rozwigzan alternatyw-

nych wykaze, ze dostepne jest odpowied-

nie rozwigzanie alternatywne, w sprawoz-

daniu nalezy zawrze¢ plan zastgpienia
substancji wraz z harmonogramem pro-
ponowanych dziatarh wnioskodawcy. Jezeli
posiadacz zezwolenia nie moze wykaza¢,
ze ryzyko jest odpowiednio kontrolowane,
wymagana jest aktualizacja SEA zawartej
w pierwotnym wniosku. Jezeli natomiast
posiadacz zezwolenia moze juz wykaza¢,
ze ryzyko jest odpowiednio kontrolowane,
wymagana jest aktualizacja CSR.

Informowanie

Informacje podawane w zezwoleniu ze
strony ECHA i KE dla oséb fizycznych lub
prawnych, ktérym udziela sie zezwolenia.
S to w szczegdlnosci:

- dane identyfikujace substancje/substancje,
zastosowanie lub zastosowania, dla kto-
rych udziela sie zezwolenia,

warunki, ktérym podlega zezwolenie,
czas trwania przegladu,

wszelkie ustalenia dotyczace nadzoru.

Wymagania, ktére muszg byc spet-
nione po udzieleniu zezwolenia lub
po odmowie udzielenia zezwolenia
Po opublikowaniu numeru zezwolenia w
Dzienniku Urzedowym posiadacz zezwole-
nia ma obowigzek niezwtocznie umiescic
numer zezwolenia na etykiecie przed wpro-
wadzeniem substancji lub zawierajacej ja
mieszaniny do obrotu dla zastosowania
objetego zezwoleniem. Ten sam wymodg
dotyczy dalszych uzytkownikéw zezwole-
nia, ktérego udzielono dla tego zastosowa-
nia uczestnikowi bedacego wczesniejszym
ogniwem fancucha dostaw. Po udzieleniu
(lub odmowie udzielenia) zezwolenia kar-
ta charakterystyki musi by¢ niezwtocznie
zaktualizowana (art. 31 ust. 9 REACH). Jezeli
karta charakterystyki nie jest wymagana,
dalsi uzytkownicy lub dystrybutorzy musza
by¢ poinformowani w inny sposéb o szcze-
gotach zwigzanych z kazdym udzieleniem
lub odmowa udzielenia zezwolenia.
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Jesli KE odrzuci wniosek

O udzielenie zezwolenia

Jezeli prosba o udzielenie zezwolenia zo-
stanie odrzucona, wnioskodawca powinien
zaktualizowa¢ dokumenty rejestracyjne,
uwzgledniajac podjeta decyzje (art. 22 ust.
2 rozporzadzenia REACH) w terminie okre-
slonym w tej decyzji. W art. 22 ust. 1 okre-
$lono, ktére fragmenty dokumentéw reje-
stracyjnych moga wymagac aktualizacji.

Komunikacja w obrebie

taricucha dostaw

Celem komunikacji z tancuchem dostaw
jest identyfikacja ewentualnych rozwiagzan
alternatywnych dla kazdego zastosowania
oraz zrozumienie ich efektu w odniesieniu
do wymaganej funkgji rbwnowaznej w za-
stosowaniach, ktérych dotyczy wniosek.
Komunikacja w taricuchu dostaw moze stu-
zy¢ réznym celom, zaréwno dalszych uzyt-
kownikéw, jak i producentéw i importerow.
Przyktadowo: Dalszy uzytkownik moze
chcie¢ ztozy¢ wniosek, poniewaz nie chce
wymienia¢ sie informacjami na temat do-
kfadnego zastosowania ze swoim dostawca
z powodu tajemnicy handlowej. Moze tez
okazac sie, ze bedzie musiat ztozy¢ wniosek,
poniewaz dowiedziat sie, ze zastosowanie, z
ktérego korzysta, nie jest objete wnioskiem

dostawcy (tj. danego producenta/importera).
Komunikacja w fancuchu dostaw umozliwia
uzyskanie szczegétowej wiedzy dotyczacej
okreslonych funkgji substancji, identyfikacje
ewentualnych rozwigzan alternatywnych
(substangji i technologii), zrozumienia tech-
nicznej i ekonomicznej wykonalnosci, bez-
pieczenstwa i dostepnosci rozwigzan alterna-
tywnych. Umozliwia identyfikacje informacji
dotyczacychistniejgcych, prowadzonychipla-
nowanych dziatart badawczo-rozwojowych w
zakresie rozwigzan alternatywnych. Istnieje
mozliwos¢ wymiany informacji za posrednic-
twem niezaleznej osoby, aby nie dopusci¢ do
wymiany poufnych informacji w obrebie da-
nego tancucha dostaw. Strony trzecie moga
dostarczac informacji na temat rozwiazan al-
ternatywnych.

Zrédta wiedzy

Do ewentualnych zrédet wiedzy naleza:

+ wnioskodawcy (w tym wiedza pracowni-
kéw z danej branzy/firmy),

« dalsi uzytkownicy,

« dostawcy,

- organizacje branzowe/sektorowe,

+ komunikacja w tarnicuchu dostaw.

Komunikacja z faricuchem dostaw jest pro-

cesem interaktywnym i moze uwzgledniac

wszystkie wazne ogniwa fancucha dostaw,

Ekspert radzi

od dalszych uzytkownikéw do dostawcow,
w tym takze wiasciwych ekspertéw. Jest to
wazne przy identyfikacji ewentualnych roz-
wigzan alternatywnych dla wszystkich zasto-
sowan. Korzystne moze réwniez okazac sie
wigcznie dalszych uzytkownikéw do grupy
whnioskodawcéw, o ile nie sg oni juz uczest-
nikami forum SIEF. Takich dalszych uzytkow-
nikéw mozna wyznaczy¢ na przyktad posréd
znanych klientéw uczestnikéw forum SIEF
lub za posrednictwem wiasciwych stowarzy-
szer handlowych itd. Korzystne moze réw-
niez okazac sie wigcznie dalszych uzytkow-
nikéw do grupy wnioskodawcdw, o ile nie sa
oni juz uczestnikami forum SIEF. Takich dal-
szych uzytkownikdw mozna wyznaczy¢ na
przyktad posréd znanych klientéw uczestni-
kéw forum SIEF lub za posrednictwem wta-
sciwych stowarzyszen handlowych itd.

Komunikacja poza fancuchem
dostaw

Jest to szczegolnie istotne, gdy producent/
dostawca oferuje ewentualne rozwigzania al-
ternatywne w obrebie faricucha dostaw. Moz-
liwe bedzie przeszukanie systemu REACH IT,
tj. IUCLID 5, pod katem substancji z tej samej
ogdlnej kategorii zastosowania, co moze sta-
nowic¢ punkt wyjscia przy okreslaniu ewentu-
alnych substancji alternatywnych.
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Ekspert radzi

Nalezy pamieta¢, iz przy takim podejsciu
mozna natrafi¢ na pewne utrudnienia, na
przyktad w przypadku, gdy inne przedsie-
biorstwo okaze sie posiadaczem patentu na
technologie alternatywna. Przydatne moga
sie okazac konsultacje z kluczowymi dostaw-
cami/producentami/importerami spoza tan-
cucha dostaw substancji oraz z kluczowymi
twdércami/producentami proceséw/techno-
logii spoza taricucha dostaw lub wiodacymi
instytucjami akademickimi oraz badawczy-
mi w zakresie chemikalidw i proceséw che-
micznych. W poszukiwaniu ewentualnych
rozwigzan alternatywnych poza taricuchem
dostaw wnioskodawcy moga najpierw sie-
gnac do nastepujacych zrédet:

« prasa naukowa/branzowa,

zwiagzki handlowe/zawodowe,

programy (UE i inne) dotyczace bezpie-
czenstwa chemicznego,

system REACH-IT,

nietajne dane z dokumentacji zgodnej
z zatacznikiem XV, uwagi z publicznych
konsultacji,

odpowiedzi na uwagi,

patentowe bazy danych,

- iinne (lista ta nie jest wyczerpujaca).
Wymiana informacji dotyczacych zasto-
sowania oraz przydatnosci rozwigzania
alternatywnego pomiedzy producentami/
importerami, a ich dalszymi uzytkownikami
ogodlnie nie jest postrzegana jako ograni-
czajgca konkurencje. W pierwszej kolejno-
$ci informujemy o zastosowaniach niety-
powych (pod warunkiem, ze nie chcemy
ich chronic). Im kompletniejszg informacje
przekazemy, tym mniejsze ryzyko, ze nasz
dostawca zaleci nam stosowanie zbyt re-
strykcyjnych $rodkéw ograniczania ryzyka
- zbednych z punktu widzenia bezpieczen-
stwa, a zwiekszajacych koszty.

Dalszy uzytkownik moze stosowac substancje
pod warunkiem, ze uczestnikowi stanowiagcemu
poprzednie ogniwo tancucha dostaw udzielono
zezwolenia dla jego zastosowania, przy czym
musi ten fakt zgtosi¢ do Agencji w ciagu

3 miesigcy od momentu pierwszej dostawy
substancji. Dalszy uzytkownik stosujacy
substancje wytacznie do wiasnego zastosowania
musi samodzielnie ubiega¢ si¢ o zezwolenie

Whnioskodawcy, ktérzy chca ztozy¢ wspdlny
wniosek powinni powstrzymac sie od wy-
miany szczegdlnie chronionych informacji
handlowych zgodnie z regutami konkuren-
¢ji. Wymiana szczegdétowych informacji do-
tyczacych rozwigzan alternatywnych moze
jednak wzbudzi¢ obawy, szczegdlnie w
przypadku uzgodnionych dziatari dotycza-
cych zmiany rozwigzan na rozwiazanie al-
ternatywne. W zwiazku z tym przy przygo-

towaniu analizy rozwigzan alternatywnych
strony mogga zastanowic sie nad skorzysta-
niem z ustug strony trzecie;j.

Optaty

Agencja pobiera opfate za kazdy sktadany
whiosek oddzielnie o udzielenie zezwolenia
dla substancji na mocy art. 62 ust. 7 rozporza-
dzenia REACH. Zgodnie z rozporzadzeniem
Komisji (WE) NR 254/2013 z 20 marca 2013 r.
za ztozenie wniosku o udzielenie zezwolenia
dla jednej substancji, jednego zastosowania i
jednego wnioskodawcy pobierana jest opfata
podstawowa. Z kolei od kazdego dodatkowe-
go zastosowania, od kazdej dodatkowej sub-
stancji objetej wnioskiem sktadanym dla gru-
py substancji, oraz od kazdego dodatkowego
wnioskodawcy bedacego strona wniosku
pobierana jest optata dodatkowa. UWAGA!
Kazdy scenariusz narazenia uznaje sie za od-
dzielne zastosowanie.

Sankcje karne

Kary za nieprzestrzeganie przepiséw doty-
czacych chemikaliéw, w tym wynikajace z
tytutu VII (Procedura zezwolen), wpisane sg
w Ustawe z 25 lutego 2011 r. (Dz. U. Nr 63,
poz. 322) o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach. Dotycza one zastosowan
substancji w jej postaci wiasnej, jako skfad-
nik mieszaniny lub w wyrobie podlegajacej
procedurze udzielania zezwolenia, jezeli
zastosowanie nie jest zgodne z warunkami
zezwolenia udzielonymi uczestnikowi sta-
nowigcemu poprzednie ogniwo tancucha
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 ktérej uczestnik stanowigcy poprzednie
ogniwo faicucha dostaw uzyskat zezwole-
nie na stosowanie podlega karze grzywny.

Podsumowanie

W ramach systemu REACH szczegdlnemu
nadzorowi podlegaja substancje wzbudza-
jace szczegdlne obawy (SVHC) ze wzgledu
na zagrozenie dla zdrowia ludzi i srodowi-
ska. S to substancje rakotwoércze, muta-
genne i dziatajace szkodliwie na rozrod-
czos¢ (kategorii 1 2), substancje PBT i vPvB
oraz inne substancje mogace powodowac
nieodwracalne uszkodzenia zdrowia lub
srodowiska. Niektére z nich po odpowied-
niej ocenie beda wymagaty zezwolenia
(autoryzacji) udzielanego przez Komisje
Europejska na wprowadzenie ich do obrotu
lub stosowania w zakresie konkretnych za-
stosowan. Dalszy uzytkownik moze stoso-
wac substancje pod warunkiem, ze uczest-

nikowi stanowigcemu poprzednie ogniwo
tancucha dostaw udzielono zezwolenia dla
jego zastosowania, przy czym musi ten fakt
zgtosi¢ do Agencji w ciggu 3 miesiecy od
momentu pierwszej dostawy substancji.
Dalszy uzytkownik stosujacy substancje
wytacznie do wiasnego zastosowania musi
samodzielnie ubiegac sie o zezwolenie. Ze-
zwolenie na wykorzystywanie substancji
(np. do produkgji i obrotu) zostanie udzie-
lone, jezeli producent, importer lub uzyt-
kownik wykaze w procesie oceny ryzyka, ze
zapewni ich ,wfasciwg kontrole” albo tez, ze
nie ma innych bezpieczniejszych lub alter-
natywnych substancji zamiennych, a stoso-
wanie takiej substancji jest uzasadnione ze
wzgledéw ekonomicznych. Rozporzadze-
nie REACH ma na celu zagwarantowanie,
ze proces autoryzacji okreslony w czasie
i kontrolowany prowadzi¢ bedzie do wy-
cofania ,substancji wzbudzajacych szcze-
gblne obawy” wpisanej do zatacznika XIV.
Obecnie wiele niebezpiecznych substancji
jest stosowanych bez wyraznej potrzeby,
nawet, jezeli istniejg dla nich bezpieczne
odpowiedniki. Dzieje sie tak ze wzgledu
na brak w krajach Unii Europejskiej jedno-
litych, prawnych lub ekonomicznych bodz-
cow, ktore zachecatyby do systematycznej
wymiany substancji wykorzystywanych w
procesach technologicznych. Jezeli jednak
podmioty zdecyduja sie na ztozenie apli-
kacji, nie nalezy lekcewazy¢ czasu, jakiego
moze wymagac sporzadzenie wniosku o
udzielenie zezwolenia. Szacuje sie, ze czas
na przygotowanie odpowiedniej dokumen-
tacji moze wynosic okoto 12 miesiecy, ale w
przypadku mniej doswiadczonych wnio-
skodawcow proces ten moze trwac nawet
do 24 miesiecy. Nie nalezy réwniez zapomi-
nac, ze procedurg udzielania zezwolen ob-
jete sa substancje wzbudzajace szczegdlnie
duze obawy (SVHC), ktére to decyzja Komi-
sji Europejskiej po odpowiedniej ocenie s3
stopniowo umieszczane na liscie zatgcznika
XIV do rozporzadzenia REACH. W obecnej
chwili substancji, dla ktérych wymaga sie
zezwolenia jest 22, ale 20 lutego br. de-
cyzja odpowiednich komitetéw powstat
projekt nowego rozporzadzenia w sprawie
zmiany zatacznika XIV REACH o kolejne 9
nowych substancji. Po zatwierdzeniu roz-
porzadzenia przez KE substancje takie nie
beda mogty by¢ wprowadzane do obrotu
ani stosowane bez uzyskania zezwolenia na
okreslony kierunek zastosowania po okre-
slonym terminie. Dlatego zainteresowane
strony muszg sledzi¢ na biezaco losy ,swo-
ich” substancji. ]
JOLANTA BIALCZAK

THETA Doradztwo Techniczne
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