REACH

REACH - Registration, Evaluation, Authorisation of
CHemicals (Rejestracja, Ocena, Udzielanie Zezwolen w
zakresie Chemikaliow).

ROZPORZADZENIE REACH JEST AKTEM OBOWIAZUJACYM
BEZPOSREDNIO WSZYSTKIE PANSTWA CZLONKOWSKIE
UNII EUROPEJSKIEJ.

Nowe unijne rozporzadzenie REACH ma chroni¢ nas przed chemikaliami obecnymi w
produktach codziennego uzytku. W najblizszych latach najbardziej toksyczne, trwate i
majace zdolnos¢ do bioakumulacji chemikalia majg zosta¢ zastgpione bezpiecznymi dla
ludzkiego zdrowia i Srodowiska substytutami. Nalezy zadbac¢ przede wszystkim o ludzkie
zdrowie poprzez zapobieganie skutkom szkodliwego oddziatywania substancji
chemicznych dzieki wprowadzeniu doktadnej kontroli chemikaliow obecnych w naszym
zyciu. Jednakze stan zdrowia oséb pracujacych z chemikaliami w znacznym stopniu
zalezy od poziomu wiedzy jaka posiadajg pracownicy i pracodawcy w zwigzku z
zagrozeniami jakie mogag sie pojawi¢ w czasie pracy z niebezpiecznymi substancjami i
preparatami chemicznymi stanowigcymi potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia ludzi
w srodowisku ich pracy. Informacje o niebezpiecznych wiasciwosciach poszczegdlnych
substancji i preparatéw chemicznych, rodzaju stwarzanego przez nie zagrozenia oraz o
zasadach postepowania z nimi umozliwia w przypadku awarii ochrone ludzi i Srodowiska
naturalnego poza zaktadem przemystowym oraz tym samym zwieksza i umozliwia
efektywna polityke w zaktadach pracy.

Ogélna charakterystyka postanowien rozporzadzenia REACH
REACH oznacza:

» Registration (Rejestracja) - Substancje produkowane lub importowane w ilosci ? 1
tona/rok podlegajg obowigzkowej rejestracji oraz jesli ? 10 ton/rok bedzie musiata
by¢ przeprowadzona Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego (OBCh) i przygotowany
Raport Bezpieczenstwa Chemicznego (RBCh). Waznym zatozeniem REACH jest
zasada "brak danych - brak obrotu".

e Evaluation (Ocena) - Wszystkie przedtozone dokumenty bedq sprawdzane w
zakresie kompletnosci informacji oraz przeprowadzona zostanie ocena jakosci i
odpowiedniosci danych. Skutkiem tego moze by¢ zazadanie dalszych informaciji,
dalszych badan (najlepiej takich, ktére nie sg prowadzone na zwierzetach), lub w
sytuacji substancji wzbudzajacych duze obawy, $rodki ograniczajace.

« Authorisation/Restriction (Udzielanie Zezwolen/Stosowane Ograniczenia) -
Chemikalia wzbudzajace duze obawy np. rakotworcze, mutagenne lub te o
wiasciwosciach toksycznych dla reprodukcji, bedg podlegaty dalszej ocenie i mogq
zostac udzielone zezwolenia na okreslone ich zastosowania lub, w pewnych
sytuacjach, chemikalia takie mogg podlegac¢ catkowitemu zakazowi.

e CHemicals (Chemikalia)- Substancje, preparaty i wyroby Nowa Europejska
Agencja Chemikaliow w Helsinkach bedzie zarzadzac¢ procesem REACH oraz bedzie
np. odpowiedzialna za rejestracje substancji, ocene dossier technicznych,
utrzymywanie baz danych, koordynacje udostepniania danych i unikania
przeprowadzania niepotrzebnych badan.



ZALOZENIA SYSTEMU REACH

Celem rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i
$srodowiska, w tym propagowanie alternatywnych metod oceny zagrozen stwarzanych
przez substancje, a takze swobodnego obrotu substancjami na rynku wewnetrznym przy
jednoczesnym wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjnosci. Rozporzadzenie REACH
ustanawia przepisy dotyczace substancji i preparatéw.

Rozporzadzenie jest oparte na zasadzie, zgodnie z ktérg do producentdéw, importerow i
dalszych uzytkownikow nalezy zagwarantowanie, ze substancje, ktére produkuja,
wprowadzajg do obrotu lub stosuja, nie wptywaja w sposéb szkodliwy na zdrowie
cztowieka ani na srodowisko. Przepisy rozporzadzenia oparte sg na zasadzie ostroznosci.

Rozporzadzenie REACH nie ma zastosowania do:

a. substancji radioaktywnych objetych dyrektywg Rady 96/29/Euratom z dnia 13
maja 1996 r. ustanawiajacg podstawowe normy bezpieczenstwa w zakresie
ochrony zdrowia pracownikéw i ogotu spoteczenstwa przed zagrozeniami
wyhnikajacymi z promieniowania jonizujacego;

b. substancji w ich postaci wtasnej, jako sktadniki preparatu lub w wyrobach, ktore
znajduja sie pod nadzorem celnym - pod warunkiem, ze nie sg one poddawane
obrdbce ani przetwarzaniu - i ktére sq tymczasowo magazynowane lub znajdujq
sie w wolnych obszarach celnych lub w sktadach wolnoctowych i majg zostac
reeksportowane lub saq w trakcie przewozu tranzytem;

c. potproduktow niewyodrebnianych;

d. przewozu substancji niebezpiecznych i substancji niebezpiecznych w preparatach
niebezpiecznych transportem kolejowym, drogowym, zegluga $rédladowa, drogg
morskg lub powietrzna.

Rejestracja

Rejestracja substancji jest podstawowym wymaganiem systemu postepowania w
odniesieniu do substancji chemicznych, ustanowionego przez rozporzadzenie REACH.
Kazdy producent lub importer substancji na obszarze UE, ktérych ilos¢ wynosi 1 tone
rocznie lub wiecej, jest zobowigzany do dokonania rejestracji tych substancji
chemicznych w Europejskiej Agencji Substancji Chemicznych, ktéra zostanie powotana na
mocy rozporzadzenia.

Producenci i importerzy sq zobowigzani do:

e dostarczenia dokumentacji rejestracyjnej, zawierajacej charakterystyczne
informacje o substancji chemicznej, w szczegdlnosci o toksycznych i
ekotoksycznych wtasciwosciach substancji

« opisania mozliwosci jej wykorzystania

e dostarczenia karty charakterystyki niebezpiecznej substancji

« przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego (chemical safety assessment
- CSA) w przypadku substancji produkowanych lub importowanych w ilosciach
przekraczajacych 10 ton rocznie, jak rowniez ustalenia i zalecenia srodkow
ograniczenia ryzyka i dotgczenia do wniosku o rejestracje raportu bezpieczenstwa
chemicznego zawierajgcego dokumentacje CSA.

W rozporzadzeniu REACH przyjeto zasade, ze im wieksza jest ilo$¢ produkowanej lub
sprowadzanej substancji, tym wieksze sgq wymagania dotyczace zakresu informacji,
danych oraz testow i badan kontrolnych, ktére muszg by¢ uwzglednione w dokumentacji
dotgczonej do wniosku o rejestracje.

Zgodnie z tym podejsciem substancje chemiczne zostaty podzielone wedtug kryterium



iloSciowego (liczba ton w roku, odnoszaca sie do danego producenta lub importera) na 4
grupy, dla ktérych ustalono narastajgce wymagania:

« 1 -10 ton rocznie - zakres wymaganych informacji okreslono w zataczniku VII do
rozporzadzenia REACH,

« 10 - 100 ton rocznie - zakres informacji powinien odpowiada¢ wymaganiom
zatgcznikow VII oraz VIII,

+ 100 - 1000 ton rocznie - zakres informacji powinien odpowiada¢ wymaganiom
zatgcznikow VII - IX,

« > 1000 ton rocznie - zakres informacji powinien odpowiada¢ wymaganiom
zatacznikéw VII - X.

Ocena

Kolejng procedurg wymagang przez rozporzadzenie REACH jest ocena. Jej celem jest
weryfikacja informacji sporzadzonej i dostarczonej do Europejskiej Agencji Substancji
Chemicznych przez producenta lub importera wraz z wnioskiem o rejestracje substancji.
Przewidziane sq dwa rodzaje oceny:

e ocena dokumentacji
e ocena informacji o substancji.

Celem pierwszej bedzie ocena zgodnosci dokumentacji rejestracji z wymaganiami
ustalonymi dla poszczegdlnych grup ilosciowych (liczba ton rocznie) substancji, w
szczegdlnosci sprawdzenie zaproponowanych w dokumencie rejestracyjnym metod
badawczych - testow, stuzacych do uzyskania informacji o substancji, wymaganych przez
zataqczniki IX oraz X. Procedura oceny bedzie wykonywana przez wiasciwe (kompetentne)
wtadze kraju cztonkowskiego, w ktorym producent lub importer ma swojg siedzibe.

Drugi rodzaj oceny, dotyczacy informacji o substancji, w szczegdlnosci o jej
niebezpiecznych wtasciwosciach, bedzie wykonywany przez wiasciwe wiadze panstwa.
Wynikiem tej oceny moze by¢ koniecznos¢ zobligowania producenta lub importera do
uzyskania i dostarczenia dodatkowych informacji o substancji w przypadku potencjalnego
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego.

Udzielanie zezwolen

Kazde wykorzystanie substancji szczegdlnie niebezpiecznych, w szczegoélnosci CMR, PBT,
vPvB, bedzie kazdorazowo podlegato procedurze autoryzacji, tzn. dopuszczenia
(uzyskania zezwolenia). W celu uzyskania autoryzacji, zainteresowany wnioskodawca,
sktadajac wniosek do Agencji, bedzie musiat wykaza¢, ze ryzyko zwigzane z
wykorzystaniem danej substancji jest "w odpowiedni sposdb kontrolowane".

Jesli ten warunek nie bedzie mdgt by¢ spetniony, zezwolenie bedzie mogto mimo to by¢
przyznane jesli zostanie wykazane, ze korzysci spoteczno - ekonomiczne przewyzszajq
ryzyko stosowania danej substancji, oraz ze substancja ta nie moze by¢ zamieniona ani
przez zastgpienie jej innymi substancjami, ani w wyniku zmiany technologii.

Decyzje w sprawie udzielenia zezwolenia bedzie podejmowata Komisja, po otrzymaniu
koncowej opinii Agencji w sprawie mozliwosci i warunkow dopuszczenia. Bedzie sie to
odbywato z udziatem panstw cztonkowskich (komitetu doradczego), Rady oraz
Parlamentu Europejskiego, zgodnie z procedurg doradztwa (advisory procedure),
okreslong w decyzji 1999/468/WE ustalajacej procedury wykonywania uprawnien
wtadczych, nadanych Komisji.

Dopuszczenie bedzie przyznawane na czas okreslony i moze dotyczy¢ okoto 1400
substancji. Wykaz substancji podlegajacych autoryzacji bedzie zawarty w zataczniku XIV



do rozporzadzenia REACH. W wykazie zawartym w zatgczniku XIV majg by¢ umieszczone
substancje CMR, PBT i vPvB oraz inne substancje, ktére zostang wprowadzone do wykazu
zgodnie z ustalong w rozporzadzeniu REACH procedurg, w tym m.in. w wyniku analiz i
rozpatrzenia wnioskow wynikajacych z procedury oceny.

Ograniczenia

Rozporzadzenie REACH wprowadza zasade ograniczenia, zgodnie z ktérg produkcija,
wykorzystywanie lub dopuszczanie do obrotu niebezpiecznych substancji moze zostac
zabronione lub moze podlegac okreslonym uwarunkowaniom, jesli Komisja Europejska
uzna ryzyko za niedopuszczalne dla ludzkiego zdrowia i dla $rodowiska.

Substancje, w odniesieniu do ktorych w zataczniku XVII zostaty sformutowane zapisy
dotyczace ograniczenia nie bedgq mogty by¢ produkowane, wprowadzane na rynek oraz
uzytkowane, jesli warunki ograniczenia nie zostang spetnione. Nie dotyczy to substancji
w ilosciach nie przekraczajacych 1 tony rocznie, bedacych przedmiotem badan
naukowych oraz substancji PPORD.

Procedura ograniczajqca jest uruchamiana na (skierowany do Agencji) wniosek Komisji
lub panstwa cztonkowskiego, jesli Komisja lub panstwo cztonkowskie uzna, ze produkcja
lub wprowadzenie na rynek lub wykorzystanie okreslonej substancji, jej preparatu lub
wyrobu, w ktérym jest ona zawarta, stwarza ryzyko dla zdrowia ludzi lub $rodowiska,
ktore nie jest wystarczajqco kontrolowane, co wymaga podjecia dziatan na poziomie
Wspolnoty.

W ramach realizacji tej procedury Agencja przedstawia panstwom cztonkowskim
dokumentacje rejestracyjne, raporty bezpieczenstwa chemicznego dotyczace danej
substancji, opinie Komitetow Oceny Ryzyka oraz Analiz Spoteczno - Ekonomicznych, a
takze ewentualne oceny ryzyka wykonane przez strony trzecie.

W koncowej fazie procedury Agencja przekazuje ostateczng opinie wraz z propozycjq
dotyczaca ograniczenia do Komisji, ktéra podejmuje decyzje z udziatem komitetu
legislacyjnego ztozonego z przedstawicieli panstw cztonkowskich, Rady oraz Parlamentu
Europejskiego.

JAK PRZYGOTOWAC SIE DO SYSTEMU REACH ?

PRZEDSIEBIORSTWA MOGA I POWINNY PODJAC PRACE PRZYGOTOWAWCZE,
POLEGAJACE M.IN. NA:

e Przygotowaniu spisu substancji produkowanych / importowanych i podlegajacych
wymogom systemu REACH.

e Zbieraniu dostepnych danych fizykochemicznych, toksykologicznych i
ekotoksykologicznych dla tych substancji zaréwno czystych jak i zawartych w
preparatach.

« Zbieraniu informacji o kierunkach zastosowan substancji produkowanych w
przedsiebiorstwie.

e Zbieraniu danych o innych producentach (potencjalnych partnerach do utworzenia
konsorcjum).

Konieczne bedzie wyksztatcenie grupy fachowcow, ktérzy beda pomagac
przedsiebiorstwom w przygotowywaniu dokumentacji rejestracyjnej.

Proces wdrazania systemu REACH zbiegnie sie (najprawdopodobniej) z
wprowadzeniem w ramach ONZ tzw. Globalnego Systemu



Zharmonizowanego(Global Harmonised System - GHS), nastgpi catkowita zmiana
systemu klasyfikacji i oznakowania substancji. Spowoduje to powstanie dodatkowych
kosztéw w UE.Bedzie to kolejna zmiana systemu prawnego w zakresie zarzadzania
chemikaliami, ktéra moze okazad sie trudna zaréwno z punktu widzenia kosztow jak i
niezbednego czasu oraz logistyki samego przedsiewziecia.

W wyniku wprowadzenia systemu REACH wzrosnie poziom dostepu do wiedzy
na temat chemikaliow oraz kierunkéw ich wykorzystania. W rezultacie
przedsiebiorstwa bedg w duzo wiekszym stopniu mogty ocenic ryzyko stwarzane dla
zdrowia cztowieka i dla $Srodowiska przez substancje produkowane i stosowane w
dziatalnosci zawodowej. Bedg rowniez mogty w sposob bardziej odpowiedzialny i
bezpieczny zarzadza¢ chemikaliami. W efekcie powinno sie to przyczynic¢ sie do wzrostu
znaczenia i wiarygodnosci sektora chemicznego.

Obowiazki producentéw

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH producentem jest osoba fizyczna lub prawna majaca
siedzibe na terytorium Wspodlnoty, ktdra wytwarza substancje na terytorium Wspdlnoty.
Producenci substancji w ilosciach wiekszych niz 1 tona rocznie sg zobowigzani miedzy
innymi do:

» przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do
obrotu i stosowania substancji i preparatéw,

e whnioskowania o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w zatgczniku
X1V,

« zbierania i udostepniania istniejacych nowych informacji dotyczacych wtasciwosci
substancji, generowania nowych i proponowania generowania informacji tego
rodzaju oraz przygotowania dokumentacji technicznej,

« przygotowywania ocen bezpieczenstwa chemicznego, raportéw bezpieczenstwa
chemicznego w tym opracowanie scenariuszy narazenia (>= 10 ton rocznie na
producenta),

e przedktadania wniosku rejestracyjnego dla substancji (>= 1 tony rocznie na
producenta),

« klasyfikowania i oznakowania substancji i preparatéw wprowadzanych do obrotu,

e przygotowania i dostarczenia dalszym uzytkownikom i dystrybutorom kart
charakterystyki bezpieczenstwa dla substancji i preparatow,

« informowania o scenariuszach narazenia opracowanych w ramach oceny
bezpieczenstwa chemicznego w formie zatacznika do karty charakterystyki
bezpieczenstwa (>= 10 ton rocznie na producenta).

Obowiazki importerow

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH importerem jest osoba fizyczna lub prawna majaca
siedzibe na terytorium Wspodlnoty i jest odpowiedzialng za import. Importerzy substancji i
preparatéw w ilosciach co najmniej 1 tony rocznie sg zobowigzani miedzy innymi do:

« przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do
obrotu i stosowania substancji i preparatéw,

e wnioskowania o zezwolenie na stosowanie substancji wymienionych w zataczniku
X1V,

« zbierania i udostepniania istniejacych informacji dotyczacych wtasciwosci
substancji, generowania nowych i proponowania generowania nowych informacji
tego rodzaju oraz przygotowania dossier technicznych,

« przygotowywania ocen bezpieczenstwa chemicznego, raportéw bezpieczenstwa
chemicznego, w tym opracowanie scenariuszy narazenia (>= 10 ton rocznie na
importera),



« przedkitadania wnioskéw o rejestracje dla substancji w jej postaci wtasnej lub jako
sktadnika preparatu (>= 1 tony rocznie dla importera),

e klasyfikowania i oznakowania substancji,

e przygotowania i dostarczenia dalszym uzytkownikom i dystrybutorom kart
charakterystyki bezpieczenstwa dla substancji i preparatéw,

e informowania o scenariuszach narazenia opracowanych w ramach oceny
bezpieczenstwa chemicznego w formie zatacznika do karty charakterystyki
bezpieczenstwa (>= 10 ton rocznie na importera)

Obowiazki dalszych uzytkownikow

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH dalszym uzytkownikiem jest osoba fizyczna lub
prawna majaca siedzibe na terytorium Wspdlnoty i nie bedaca producentem ani
importerem, ktora uzywa substancji w jej postaci wtasnej lub jako sktadnika preparatu,
podczas prowadzonej przez siebie dziatalnosci przemystowej lub innej dziatalnosci
zawodowej.

Dalsi uzytkownicy sg zobowigzani miedzy innymi do:

« przestrzegania wszelkich ograniczen dotyczacych produkcji, wprowadzania do
obrotu i stosowania substancji i preparatéow,

« ustosunkowania sie do wszystkich decyzji wymagajacych dalszych informacji
podjetych w wyniku przeprowadzenia procesu oceny (obowigzuje jedynie dla
substancji zarejestrowanych),

« stosowania substancji, dla ktérych udzielono zezwolenia, tak jak okreslono w
zezwoleniu (ta informacja powinna znajdowac sie w karcie charakterystyki
bezpieczenstwa pochodzacej od dostawcy) lub wnioskowania o udzielenie
zezwolenia na stosowanie substancji wymienionych w zataczniku X1V,

« wprowadzania srodkéw zarzadzania ryzykiem okreslonych w karcie
charakterystyki bezpieczenstwa,

« w przypadku otrzymania karty charakterystyki bezpieczenstwa z zataczonym
scenariuszem narazenia:

e jezeli zastosowanie wystepujace u dalszego uzytkownika jest objete
scenariuszem narazenia, wprowadzania $rodkow zarzadzania ryzykiem jak
opisano w scenariuszu narazenia, zatgczonym do karty charakterystyki
bezpieczenstwa lub

e jezeli uzycie nie jest objete zatacznikiem do karty charakterystyki
bezpieczenstwa, woéwczas nalezy poinformowac o tym dostawce (tzn.
poinformowac go o tym zastosowaniu w celu uzyskania statusu
zidentyfikowanego zastosowania) i oczekiwacé na karte charakterystyki
bezpieczenstwa ze zaktualizowanym scenariuszem narazenia lub
przeprowadzi¢ wtasng ocene bezpieczenstwa chemicznego (jezeli tonaz u
dalszego uzytkownika >= 1 tony rocznie) i powiadomic¢ Agencije,

« przekazywania bezposrednio do ich dostawcéw nowych informacji o zagrozeniach
powodowanych przez substancje, a takze informacji wywotujacych watpliwosci co
do srodkdéw zarzadzania ryzykiem okreslonych w kartach charakterystyki
bezpieczenstwa dla okreslonych zastosowan.

ROZPORZADZENIE REACH JEST AKTEM OBOWIAZUJACYM BEZPOSREDNIO
WSZYSTKIE PANSTWA CZLONKOWSKIE UNII EUROPEJSKIEJ.

Do pobrania: Rozporzadzenie REACH sprostowanie Dz. U UE z 2007r. L 136 (pdf)



