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Przedstawiono glowne zatozenia i postanowienia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE. Rozporzadzenie REACH weszto w zycie dnia 1 czerwca 2007 r.

Wyraz REACH jest akronimem (skrotowcem) pochodzacym od pierwszych liter tytutu rozpo-
rzadzenia WE — registration, evaluation, authorisation and restriction of chemicals (procesu
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw),
ktore dotyczy nowej polityki Unii Europejskiej w zakresie substancji chemicznych.

Pierwsze zatozenia oraz uzasadnienie nowej polityki zawarto w ,,Bialej ksiedze o stra-
tegii przysziej polityki kontroli chemikaliow”, opublikowanej dnia 27 lutego 2001 r. Po
otrzymaniu opinii Rady UE Parlamentu Europejskiego Komisja w potowie 2003 r. zorgani-
zowala konsultacje¢ internetowa, podczas ktérej zglaszali uwagi do projektu rozporzadzenia
przedsigbiorcy i organizacje przemystowe z calej Europy. Ostatecznie dnia 29 pazdziernika
2003 r. Komisja Europejska przedstawita oficjalny projekt rozporzadzenia, ktore w dniu 18
grudnia 2006 r. Rada Unii Europejskiej (przedstawiciele rzadoéw panstw cztonkowskich UE)
jednogtosnie przyjeta w wersji zaproponowanej rowniez przez Parlament Europejski w dniu
13 grudnia 2006 r.



Ostateczna oficjalna wersja rozporzadzenia REACH (Rozporzadzenie... 2006) zostata
opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nr 1907/2006 (seria L nr 396 z
dnia 30 grudnia 2006 r.). Wraz z tym rozporzadzeniem opublikowano dyrektywe
2006/121/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. zmieniajacg dyrek-
tywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebez-
piecznych w celu dostosowania jej do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestra-
cji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
oraz utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow.

W Dzienniku Urzedowym UE serii L nr 136 z dnia 29 maja 2007 r. opublikowano
sprostowanie zapisu REACH (rozporzadzenia 1907/2006 oraz dyrektywy 2006/121).

W preambule okreslono, ze rozporzadzenie REACH powinno przyczyni¢ si¢ do reali-
zacji ,,strategicznego podejécia do miedzynarodowego zarzadzania chemikaliami” (SAICM)?,
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i §rodowiska, a takze swobodny prze-
ptyw substancji przy jednoczesnym wsparciu konkurencyjnos$ci i innowacyjnosci oraz propago-
wac rozwdj alternatywnych metod oceny zagrozen stwarzanych przez substancje chemiczne.

Skuteczne funkcjonowanie wewngetrznego rynku substancji chemicznych moze zostaé
osiggnigte jedynie w przypadku, gdy wymagania ich dotyczace nie bgda roznilty si¢ w sposéb
istotny w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich.

Istotnym celem nowego systemu, ktéry ustanawia niniejsze rozporzadzenie, jest za-
checanie do docelowego zastepowania substancji szczeg6lnie niebezpiecznych (okreslanych
w rozporzadzeniu mianem substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, do ktoérych
zaliczono CMR? kategorii 1 i 2, POPs®, PBT* czy vPvB®) substancjami i technologiami mniej
niebezpiecznymi. Aby cel ten osiggnac, substancje szczeg6lnie niebezpieczne bedg podlegaty
nadzorowi i procedurze uzyskiwania zezwolen na $cisty kierunek wykorzystania — uzyskane
zezwolenie bedzie dotyczylo stosowania danej substancji tylko w konkretnym, doktadnie
okreslonym i opisanym celu.

Rozporzadzenie zastepuje dyrektywe 91/155/EWG (Dyrektywa... 2001) 1 jej ostatnig
poprawke 2001/58/WE (Dyrektywa... 2001), wszystkie bowiem postanowienia tej dyrektywy
zostaly juz zawarte w rozporzadzeniu REACH.

Rozporzadzenie REACH nie wptywa natomiast na dyrektywy dotyczace ochrony
pracownikow 1 §rodowiska, zwlaszcza dyrektywy 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem
dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikow rakotworczych lub mutagennych podczas
pracy (Dyrektywa... 2004b) i dyrektywy Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie
ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami
chemicznymi w miejscu pracy (Dyrektywa... 1998), zgodnie z ktorymi pracodawcy sg zobo-

! SAICM, strategic approach to international chemicals management — strategiczne podejscie do miedzynaro-
dowego zarzadzania chemikaliami. Obejmuje deklaracje Dubajska w sprawie ,Migdzynarodowego zarzadzania
chemikaliami, wielostronng strategi¢ polityki i globalny plan dziatan” przyjeta w dniu 6 lutego 2006 r. w Duba-
ju.

2 CMR, carcinogenic, mutagenic and reprotoxic substances — substancje rakotworcze, mutagenne, dzialajace
szkodliwie na rozrodczos$¢.

% POP, persistent organic pollutants — trwate zanieczyszczenia organiczne.

* PBT, persistent, bioaccumulative and toxic — substancje trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksyczne.

> PB, very persistent and very bioaccumulative — substancje bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolnoéé

do bioakumulacji.



wigzani do eliminowania substancji niebezpiecznych, w miar¢ mozliwosci technicznych lub
zastgpowania ich substancjami mniej niebezpiecznymi.

Artykut 2. rozporzadzenia REACH stanowi, ze nie ma ono zastosowania do:

— substancji radioaktywnych objetych dyrektywa Rady 96/29/Euratom (Dyrekty-

wa... 1996)

— substancji w ich postaci wtasnej jako sktadnikow preparatu lub w wyrobach, ktore
znajdujg si¢ pod nadzorem celnym — pod warunkiem, Zze nie s3 one
poddawane obrobce ani przetwarzaniu — 1 sg tymczasOwo mMmagazynowane

lub znajdujg si¢ w wolnych obszarach celnych czy w sktadach wolnoctowych i majg
zosta¢ reeksportowane lub sg w trakcie przewozu tranzytem

—  pOtproduktéw niewyodrebnianych

— przewozu substancji niebezpiecznych i substancji niebezpiecznych w preparatach
niebezpiecznych transportem kolejowym, drogowym, zegluga $rodladowa, droga
morska lub powietrzna.

Rozporzadzenie REACH nie ma rowniez zastosowania do odpadéw w rozumieniu
dyrektywy 2006/12/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dyrektywa... 2006), ktore w
rozumieniu artykulu 3. niniejszego rozporzadzenia nie s3 substancja, preparatem ani
wyrobem.

Panstwa cztonkowskie moga ponadto w szczego6lnych przypadkach w odniesieniu do
niektorych substancji zezwoli¢ na zwolnienia ze stosowania rozporzadzenia, gdy jest to
konieczne ze wzgledu na obronnos¢.

Dodatkowo, pewne wymagania zawarte w rozporzadzeniu REACH nie maja
zastosowania do substancji, ktore sg regulowane odrebnymi przepisami, np. przepisy tytutow
I1, V, VI i VII nie dotyczg zastosowania substancji w produktach leczniczych stosowanych u
ludzi lub do celow weterynaryjnych, substancji w zywnos$ci, w tym stosowanych jako dodatek
do zywnosci w $rodkach spozywczych, substancji aromatyzujacych, dodatkow paszowych i
produktéw zywienia zwierzat. Z kolei, przepisy tytutu IV nie dotycza np. produktéw kosme-
tycznych, a z zakresu zastosowania tytutu II, V 1 VI wylacza si¢ oprocz substancji zawartych
w zataczniku IV 1 V takze substancje eksportowane z terytorium Wspolnoty przez uczestnika
tafcucha dostaw i ponownie importowane na terytorium Wspolnoty przez uczestnika tego
samego tancucha dostaw.

W rozporzadzeniu REACH okreslono szczegbétowe obowiazki i zobowigzania produ-
centow, importerow 1 dalszych uzytkownikdéw substancji w postaci wlasnej lub w preparatach
i w wyrobach.

W preambule rozporzadzenia znalazt si¢ zapis o odpowiedzialnosci 0sob (fizycznych
lub prawnych), ktore produkuja lub importuja substancje chemiczne, za przeprowadzong oce-
n¢ ryzyka i zagrozen stwarzanych przez te substancje. Ocena taka jest wymagana, gdy ilos¢
wytwarzanej lub importowanej substancji przekracza okreslony prog tonazowy. Te osoby
fizyczne lub prawne powinny podejmowaé niezbedne $rodki kontroli ryzyka zgodnie z oceng
ryzyka stwarzanego przez dane substancje i przekazywac stosowne zalecenia innym uczestni-
kom tancucha dostaw. Powinno to obejmowac wiasciwe 1 przejrzyste opisywanie, dokumen-
towanie oraz notyfikowanie w odpowiedni i przejrzysty sposob ryzyka wynikajacego z wy-
twarzania, stosowania i usuwania kazdej substancji.

Producenci i importerzy w ramach prowadzonej oceny bezpieczenstwa chemicznego
musza bra¢ pod uwage nie tylko wlasne zastosowania substancji czy jej zastosowania, dla
ktérych wprowadzaja ja do obrotu, lecz takze wszelkie inne zastosowania, o ktorych
uwzglednienie zwrocg si¢ ich odbiorcy (dalsi uzytkownicy).



Aby pomoc w identyfikacji niebezpiecznych wtasciwosci substancji, powinny by¢
zebrane informacje na jej temat (zarowno wystepujacej w postaci wilasnej, jak i w preparatach
czy w wyrobach), natomiast aby zapobiega¢ ich niekorzystnym skutkom dla zdrowia
ludzkiego i srodowiska, powinny by¢ systematycznie przekazywane informacje o zaleceniach
dotyczacych srodkow kontroli ryzyka.

W celu zapewnienia skutecznego zarzadzania technicznymi, naukowymi i administra-
cyjnymi aspektami rozporzadzenia REACH na szczeblu wspolnotowym stworzony zostat
centralny organ — Europejska Agencja Chemikaliow z siedzibg w Helsinkach, ktora bedzie
pehita taka role.

W rozporzadzeniu REACH okres$lono szczegdtowo obowigzki oraz zobowigzania pro-
ducentow, importeréw i1 innych uzytkownikow substancji w postaci wiasnej lub w preparatach
czy w wyrobach. Podstawowymi filarami niniejszego rozporzadzenia sg przepisy dotyczace
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow.

Procedura rejestracji wymaga od producentéw i importerow przedtozenia Agencji do-
kumentacji zawierajacej dane na temat substancji, ktére produkujg lub importuja,
wykorzystywania tych danych do oceny ryzyka zwigzanego z tymi substancjami oraz
opracowywania i zalecania co do zastosowania odpowiednich $rodkow zarzadzania ryzykiem.
Zarejestrowane substancje powinny by¢ dopuszczone do obrotu na rynku wewngetrznym.

Za wlasciwe uznano tez wprowadzenie obowigzku rejestracji substancji, ktoére maja
uwalnia¢ si¢ z wyrobow w sposdb zamierzony i nie zostaly zarejestrowane dla tych
zastosowan.

Wymagany zakres informacji przedkladanej w dokumentach rejestracyjnych jest
wprost proporcjonalny do poziomu obrotu tonazowego i ryzyka, jakie dana substancja stwa-
rza dla zdrowia lub dla srodowiska (precyzujg go zatgczniki VI + XI). Informacja na temat
bezpieczenstwa produktu powinna by¢ przekazywana kolejnym uzytkownikom tych produk-
tow.

Obowigzkowi rejestracji w centralnej bazie danych, ktorg zarzgdzaé bedzie Europej-
ska Agencja Chemikaliéw, podlegaja chemikalia wytwarzane lub importowane w ilo$ciach
co najmniej 1 t rocznie, chociaz istniejg substancje 1 grupy substancji, ktore takiej rejestracji
nie podlegaja. Wykaz 68 substancji zwolnionych z obowiazku rejestracji przedstawiono w
zataczniku L (zwolnienia z obowigzku rejestracji zgodnie z art. 2 ust. 7 lit. a). Z obowigzku
rejestracji zostaly wylaczone kwasy tluszczowe, oleje roslinne, glukoza, kwas askorbinowy,
skrobia, sacharoza, witamina A, masa celulozowa i glicerydy.

W zataczniku V (zwolnienia z obowiazku rejestracji zgodnie z art. 2 ust. 7 lit. b) za-
mieszczono bardziej ogdlny wykaz kryteriow dotyczacych zwolnienia z obowiazku rejestra-
cji, ktore powstaty na podstawie wynikow uzyskanych z realizacji dyrektywy w sprawie sub-
stancji niebezpiecznych (dyrektywa 67/548). Niektore klasy substancji sg zwolnione z reje-
stracji, jesli nie s3 one chemicznie modyfikowane, np.: mineraty, rudy, koncentraty rud, klin-
kier cementowy, gaz ziemny, plynny gaz paliwowy, kondensat gazu ziemnego, gazy proce-
sowe 1 ich sktadniki, ropa naftowa, wegiel oraz koks. Zwolnione sg rdwniez niektore podsta-
wowe substancje elementarne, w przypadku ktorych zagrozenia i ryzyko jest dobrze znane:
wodor, tlen, azot oraz niektore gazy szlachetne (argon, hel, neon i ksenon).

Zataczniki IV oraz V beda zrewidowane w ciggu roku od wejscia w zycie rozporza-
dzenia REACH.

Zwolnione z rejestracji sg takze zastosowania substancji regulowanych innymi przepi-
sami, np. produkty lecznicze, dodatki do zywnosci i do pasz (artykul 2. ust. 51 6), a takze
polimery (na mocy artykutu 2. ust. 9, z uwzglednieniem artykutu 6. ust. 3, chociaz artykut



138., ust. 2 przewiduje mozliwos¢ przegladu 1 selekcji polimerdw, ktore beda podlegatly reje-
stracji). Specjalne wymagania rejestracyjne ustanowiono tez dla potproduktow.

Komisja UE oszacowata, iz rejestracja obejmie okoto 30 000 substancji. Przewiduje
si¢, ze w ciggu pierwszych 11 lat obowigzywania rozporzadzenia REACH Agencja otrzyma
okoto 80 000 dokumentacji rejestracyjnych (z wylaczeniem potproduktow).

W zalezno$ci od tonazu i stwarzanego zagrozenia okre$lono czas na dokonanie reje-
stracji: 3%; 6 lub 11 lat po wejsciu w zycie rozporzadzenia REACH. Wszystkie substancje
CMR kategorii 1. 1 2. w iloéci co najmniej 1 t rocznie oraz substancje klasyfikowane jako: N;
R50-53 (potencjalne PBT oraz vPvB) w ilo$ci co najmniej 100 t rocznie, jak réwniez substan-
cje produkowane lub importowane w ilosci co najmniej 1000 t rocznie muszg by¢ zarejestro-
wane na poczatku procesu (3 ¥ roku po wejsciu w zycie rozporzadzenia REACH).

Jezeli rejestrujacy produkuje lub importuje substancje w ilo$ci co najmniej 10 ton
rocznie, musi on przeprowadzi¢ ocen¢ bezpieczenstwa chemicznego oraz sporzadzi¢ raport
bezpieczenstwa chemicznego. W raporcie powinny zosta¢ uwzglednione zastosowania, d0
jakich producent lub importer zamierza wykorzysta¢ okreslong substancje¢ oraz zastosowania
okreslone przez jej kolejnych uzytkownikow, jak rowniez zastosowania substancji w produk-
cji wyrobow. W przypadku zidentyfikowanych zastosowan raport bezpieczenstwa chemicz-
nego musi réwniez wskazywaé na dziatania w zakresie gospodarki odpadami zalecane
wszystkim uzytkownikom tej substancji przez producenta lub importera.

Przygotowanie raportu nie bedzie konieczne w wypadku substancji obecnych w pre-
paracie w ilo$ci ponizej stezen granicznych okreslonych w dyrektywie 1999/45/WE, a ocena
narazenia na substancj¢ nie jest wymagana, jesli substancja ta nie zostata zaklasyfikowana
jako substancja PBT/vPvB.

Wytyczne dotyczace przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego i realizacji
wymagan REACH w zakresie informacji na temat wtasciwos$ci substancji sag zamieszczone w
projektach technicznych RIP® 3.2. oraz RIP 3.3.

Przepisy dotyczace oceny przewiduja dzialania nastgpujace po rejestracji —
umozliwienie sprawdzenia czy rejestracja jest zgodna z wymaganiami zawartymi w rozporza-
dzeniu REACH oraz umozliwienie generowania dalszych informacji na temat wlasciwosci
substancji.

Przewiduje si¢ wiec dwa rodzaje oceny — ocen¢ dokumentacji (dossier) oraz ocene
samej substancji.

Ocena dokumentacji bedzie dotyczyta wszystkich proponowanych badan i testow,
m.in. na zwierzgtach, poniewaz jej celem jest minimalizacja liczby koniecznych testow na
zwierzetach. W rozporzadzeniu REACH zatozono dzielenie si¢ wynikami testow 1 zachecanie
do Kkorzystania z innych alternatywnych zrédet informacji. W przypadku prowadzenia badan
ustalono, ze powinny one spelnia¢ wlasciwe wymagania dotyczace ochrony zwierzat
laboratoryjnych, okreslone w dyrektywie Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r.
(Dyrektywa... 1986), a w przypadku badan ekotoksykologicznych i toksykologicznych —
wymagania dobrej praktyki laboratoryjnej, ktére okreslono w dyrektywie 2004/10/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. (Dyrektywa... 2004a). W celu
unikniecia powielania prac, a w szczegolnosci ograniczenia badan z udziatem zwierzat kre-
gowych, przepisy zawierajag wymaganie udostepniania informacji, na warunkach zapewniaja-
cych uzyskanie sprawiedliwej rekompensaty przez firme, ktora przeprowadzita badania. W
celu zapewnienia poszanowania praw wilasno$ci przystugujacych podmiotom generujacym

® RIP, REACH implementation projects — projekty dotyczace wdrozenia systemu REACH.



dane na podstawie wynikow badan, przyznano im prawo do otrzymywania rekompensaty od
rejestrujacych, ktorzy korzystaja z tych danych, przez 12 lat.

Drugi rodzaj oceny dotyczy substancji, co do ktorych wtadze majg uzasadnione powo-
dy do podejrzen, ze stwarzaja ryzyko dla zdrowia lub dla srodowiska. Koncowym rezultatem
oceny dokumentacji technicznej oraz oceny substancji moze by¢ prosba o udost¢pnienie dal-
szych informacji. Agencja moze podja¢ taka decyzje, o ile wszystkie panstwa cztonkowskie
wyraza na to zgodg, w przeciwnym wypadku taka decyzja musi zapas¢ na szczeblu Komisji.

Agencja opracuje kryteria priorytetyzacji substancji potrzebne do przeprowadzenia
oceny i wybierze na podstawie tych kryteriow substancje do wiaczenia do wspdlnotowego
kroczacego planu dziatan oraz uczyni tak roéwniez wowczas, jesli podejrzewa, ze substancja
stanowi zagrozenie dla zdrowia 1 srodowiska. Kroczacy plan dziatan przewidziano poczatko-
wo na 3 lata. Bedzie on poddawany corocznej aktualizacji, a pierwszy plan powinien zostac¢
opracowany w 4 lata po wejsciu w zycie rozporzadzenia REACH. Panstwa cztonkowskie be-
da wowczas wybieraty substancje z listy. Plan ten pozwoli Agencji oraz panstwom cztonkow-
skim zaplanowanie $rodkow i zapewnienie obywateli, iz ocena substancji jest prowadzona
oraz da sektorowi biznesowemu pewng gwarancje, kiedy dana substancja moze zosta¢ podda-
na ocenie. W procesie tym zostat uwzgledniony mechanizm pozwalajacy rozwigzaé sytuacje,
w przypadku ktorej wigcej niz jedno panstwo czlonkowskie chce przeprowadzi¢ oceng sub-
stancji.

Chociaz informacje o substancjach uzyskane w ramach oceny beda shuzyly przede
wszystkim producentom i importerom do kontroli ryzyka zwigzanego z danymi substancjami,
ale beda one rowniez wykorzystane do wszczecia procedury udzielania zezwolen lub wpro-
wadzania ograniczen na podstawie rozporzadzenia REACH lub procedur kontroli ryzyka
przewidzianych w innych przepisach wspdlnotowych.

Przepisy dotyczace udzielania zezwolen maja zapewni¢ dobre funkcjonowanie rynku
wewnetrznego przy jednoczesnym zagwarantowaniu wiasciwej kontroli ryzyka stwarzanego
przez substancje szczegoOlnie niebezpieczne. Substancje ocenione jako negatywnie oddziatuja-
ce na zdrowie lub na srodowisko beda wymagaty zezwolen wydawanych przez Komisj¢ Eu-
ropejska na wprowadzanie do obrotu w wybranych kierunkach wykorzystania (dotyczy to
CMR Kategorii 1 i 2, POPs, PBT czy vPvB oraz ewentualnych innych substancji o poréwny-
walnej szkodliwos$ci dla cztowieka lub dla srodowiska). W ciggu 6 lat po wejsciu w zycie
rozporzadzenia REACH Komisja rozwazy ponownie czy uwzgledni¢ substancje zidentyfi-
kowane zgodnie z artykutem 57 lit. f jako substancje posiadajace wtasciwosci zaburzajace
rownowage hormonalng (tzw. endocrine disruptors).

Dokumentacja identyfikujaca substancj¢ na potrzeby procedury udzielania zezwolen
zostanie przygotowana przez panstwo czlonkowskie lub przez Agencj¢ na prosbg Komisji.
Wszystkie dokumentacje zostang opublikowane i begdzie istniata mozliwo$¢ zglaszania uwag
przez zainteresowane strony. Substancje zidentyfikowane jako substancje posiadajace jakie-
kolwiek ww. wilasciwosci zostang umieszczone na liscie kandydackiej publikowanej przez
Agencje, w ktorej Agencja wskaze substancje objete swoim programem prac. Nastepnie
Agencja bedzie rekomendowata Komisji substancje do wiaczenia do zatacznika XIV zawiera-
jacego wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen. Pierwszenstwo beda
mialy w tym wzgledzie chemikalia majace wlasciwosci PBT lub vPvB, z wszechstronnym
zastosowaniem dyspersyjnym lub takie, ktore wystepuja w duzych ilosciach.

Komisja bedzie udzielala zezwolen na wprowadzanie do obrotu 1 stosowanie substan-
cji szczegolnie niebezpiecznych tylko wtedy, gdy ryzyko wynikajace ze stosowania takich
substancji bedzie wiasciwie kontrolowane. W rozporzadzeniu okreslono, iz poziom narazenia
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ludzi i sr0d0w1ska mozna uznaé¢ za wlasciwie kontrolowany, jesli wartosci DNEL' i dla ludzi
oraz PNEC? nie zostaty przekroczone

Stwierdzono jednak, iz w przypadku substancji CMR oraz innych substancji bez pro-
gowych wartosci oddziatywania, a takze substancji PBT/vPvB (identyfikowanych za pomocg
kryteriow z zatacznika XIII lub artykutu 57 lit. f) zezwolenie nie moze zosta¢ udzielone na
podstawie wlasciwej kontroli ryzyka.

We wniosku o zezwolenie wnioskodawca musi uwzgledni¢ analiz¢ rozwigzan alterna-
tywnych, a w stosownych okolicznos$ciach rowniez informacje o dziataniach w zakresie badan
i rozwoju. Jes$li wnioskodawca zidentyfikuje odpowiednig substancje zastepcza, wowczas musi
przedlozy¢ plan zastgpowania. Celowe bedzie réwniez przedstawienie analizy spoleczno-
ekonomicznej, jesli wnioskodawca chce uzyska¢ zezwolenie na podstawie artykutu 60. ust. 4.

Zezwolenia beda wydawane dla tych zastosowan, w odniesieniu do ktérych mozna
wykazaé, ze korzySci spoteczno-ekonomiczne wynikajace z zastosowania substancji
przewyzszaja ryzyko wigzace si¢ z jej zastosowaniem, a nie istnieja odpowiednie substancje
lub technologie alternatywne, mozliwe do zastosowania z ekonomicznego i technicznego
punktu widzenia. Komisja zbada czy mozliwe jest zastosowanie bardziej bezpiecznego za-
miennika substancji. Jesli ze wzgledow ekonomicznych bedzie to niemozliwe, a kierunek
wykorzystania takiej substancji bedzie uzasadniony ze wzgledow ekonomicznych i spotecz-
nych, to Komisja moze udzieli¢ zezwolenia.

W ciggu 12 miesigcy po wejsciu w zycie rozporzadzenia REACH Komisja dokona
przegladu zalacznika I ,,Przepisy ogoélne dotyczace oceny substancji 1 spOrzadzania raportéw
bezpieczenstwa chemicznego”. W tym celu mogg zosta¢ opracowane metodologie do ustale-
nia wartos$ci progowych substancji rakotworczych lub mutagennych uwzgledniajace rezultaty
projektow wdrozeniowych REACH.

Przepisy dotyczace ograniczen przewiduja, ze produkcja, wprowadzanie do obrotu
| stosowanie substancji stwarzajacych ryzyko, ktoremu nalezy przeciwdziata¢, zostang objete
catkowitym lub czg$ciowym zakazem lub innymi ograniczeniami, w zaleznosci od wynikéw
oceny tego ryzyka. Stanowig one, ze substancja, w stosunku do ktorej w zalaczniku XVII
,»Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektorych niebez-
piecznych substancji, preparatow 1 wyrobow” zostato okreslone ograniczenie, nie moze by¢
produkowana, wprowadzana do obrotu lub stosowana, chyba ze spelnione sg warunki tego
ograniczenia (powyzszego przepisu nie stosuje si¢ w odniesieniu do substancji
wykorzystywanych do badan naukowych i rozwojowych, ktore sg z reguly uzywane w ilosci
mniejszej niz 1 t rocznie).

Do dnia 1 czerwca 2013 r. panstwo cztonkowskie moze utrzymywaé wszelkie obecne
1 bardziej rygorystyczne w poroOwnaniu z zalacznikiem XVII ograniczenia produkcji, wpro-
wadzania do obrotu lub stosowania substancji, pod warunkiem, Zze ograniczenia te zostaly
notyfikowane zgodnie z Traktatem WE. Do dnia 1 czerwca 2009 r. Komisja sporzadzi i opu-
blikuje wykaz tych ograniczen.

W rozporzadzeniu REACH przyjeto, ze wlasciwe jest dalsze opracowywanie kart cha-
rakterystyki shuzacych za narzedzie komunikacji w tancuchu dostaw substancji i preparatow.

Wymagania odnoszace si¢ do kart charakterystyki, ktore dostawca substancji lub
preparatu dostarcza odbiorcy, sg zamieszczone w artykule 31. rozporzadzenia zawartym w
tytule IV zalgcznika ,,Informacje w tancuchu dostaw”, natomiast szczegétowo zawartos$¢ kar-
ty Sprecyzowano w Zalqczmku II,,Wytyczne dotyczqce sporzqdzama kart charakterystyki”.

W poréwnaniu z obow1qzujqcym przed wejSciem w zycie rozporzadzeniem REACH
wzorem karty charakterystyki zamieszczonym w zalaczniku do rozporzadzenia ministra

" DNEL, derived no-effect level — pochodny poziom dawkowania, przy ktorym nie obserwuje sie zmian.
8 PNEC, predicted no-effect concentration — przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku.
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zdrowia (Rozporzadzenie... 2002) zamianie ulega kolejno$¢ punktu 2. i 3. — wg rozporza-
dzenia REACH punktem 2. karty jest ,Identyfikacja zagrozen”, natomiast punktem 3.
»Sklad/informacja o sktadnikach”. Zmieniono takze tytut punktu 9. karty charkterystyki z
»Wlasciwosci fizykochemicznych” na ,,Wtasciwosci fizyczne i chemiczne”.

Przy sporzadzaniu karty charakterystyki substancji podlegajacej rejestracji nalezy
pamigtac, ze informacje podawane w karcie musza by¢ zgodne z danymi zamieszczonymi w
dokumentacji rejestracyjne;j.

Nowymi wymaganiami w punkcie 1. Kkarty zatytulowanym ,Identyfikacja
substancji/preparatu i identyfikacja przedsigbiorstwa” jest konieczno$¢ zamieszczenia numeru
rejestracji nadanego na mocy art. 20. ust. 1 rozporzadzenia REACH, podanie danych (wraz z
adresem e-mail) osoby dopowiedzialnej za wprowadzenie substancji do obrotu
(odpowiedzialnej tym samym za sporzadzenie karty) oraz okreslenie, w jakich godzinach jest
czynny telefon alarmowy. W przypadku gdy jest wymagany raport bezpieczenstwa
chemicznego, karta charakterystyki musi zawiera¢ informacje dotyczace wszelkich
zastosowan zidentyfikowanych istotnych z punktu widzenia odbiorcy karty. Informacje te
muszg by¢ zgodne z zastosowaniami zidentyfikowanymi i scenariuszami narazenia zawartymi
w zalgczniku do karty charakterystyki.

Nalezy rowniez pami¢tac, aby na pierwszej stronie poda¢ date sporzadzenia oraz aktu-
alizacji karty.

W przypadku gdy jest wymagany raport bezpieczenstwa chemicznego, w punkcie 8.
karty charakterystyki ,,Kontrola narazenia i $rodki ochrony indywidualnej” nalezy podac
odpowiednie wartosci DNEL i PNEC w odniesieniu do scenariuszy narazenia zawartych w
zataczniku do karty. Nalezy poda¢ takze dodatkowo podsumowanie srodkéw kontroli ryzyka,
ktore zapewniajg wystarczajaca kontrole narazenia na substancje.

W punkcie 11. karty ,Informacje toksykologiczne” nowym wymaganiem jest
konieczno$¢ zamieszczenia informacji o toksykokinetyce substancji, jej toksycznos$ci ostrej,
dziataniu draznigcym, Zzragcym i uczulajagcym, toksycznosci dawki powtorzonej oraz dziataniu
rakotworczym, mutagennym, a takze mozliwosci szkodliwego dzialania na rozrodczos¢. W
odniesieniu do substancji podlegajacych rejestracji, przedstawia si¢ podsumowanie
informacji uzyskanych w wyniku zastosowania zatgcznikow VII + XI rozporzadzenia
REACH. Informacje te powinny zawiera¢ takze wyniki poréwnania dostgpnych danych
z kryteriami podanymi w dyrektywie 67/548/EWG dla wtasciwo$ci CMR kategorii 1. 1 2.

W punkcie 12. ,,Informacje ekologiczne” w odniesieniu do substancji podlegajacych
rejestracji, nalezy zatgczy¢ podsumowanie informacji uzyskanych w wyniku zastosowania
zatacznikow VII + XI rozporzadzenia REACH oraz wyniki oceny wtasciwosci PBT.

W punkcie 15. ,Informacje dotyczace przepiséw prawnych” z nowych wymagan
odnosnie do zawartosci punktu karty konieczne jest wskazanie czy w przypadku danej sub-
stancji dokonano oceny bezpieczenstwa chemicznego oraz okreslenie, czy dana substancja
podlega np. zezwoleniom wydanym na mocy tytutu VII lub ograniczeniom obowigzujacym
na mocy tytutu VIII rozporzadzenia REACH.

W punkcie 16. ,Inne informacje” nowos$cig jest konieczno$¢ okreslenia takich
zalecanych ograniczen stosowania, jak np. niewymagane przez prawo zalecenia dostawcy.

W dniu 28 maja 2007 r. zostal przekazany do uzgodnien zewngtrznych projekt rozpo-
rzadzenia ministra zdrowia w sprawie karty charakterystyki substancji niebezpiecznej i prepa-
ratu niebezpiecznego, w ktorym zarzadza sie, ze wzor karty charakterystyki jest okre§lony w
zataczniku 11 do rozporzadzenia REACH 1 karte charakterystyki sporzadza si¢ w sposob okre-
Slony w art. 31. W projekcie niniejszego rozporzadzenia okreslono, ze karty charakterystyki
dostarczane odbiorcy majgcemu siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sporzadza
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si¢ w jezyku polskim, a w przypadku dostarczania karty charakterystyki odbiorcy majacemu
siedzib¢ na terytorium innych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej oraz na terytorium
Islandii, Liechtensteinu i Norwegii w kartach charakterystyki uwzgl¢dnia sie, na zyczenie
odbiorcy, wymagania zawarte w przepisach krajowych obowigzujacych w tym panstwie.

Niniejszy projekt stanowi rowniez, ze karty charakterystyki sporzadzone przed dniem
wejscia w zycie rozporzadzenia mozna stosowaé na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do
czasu ich aktualizacji, zgodnie z przepisem art. 31., ust. 9 rozporzadzenia REACH lub reje-
stracji substancji zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH — nie dluzej jednak niz do
dnia 1 grudnia 2010 r.

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH dostarczenie karty charakterystyki jest wymagane:

— w przypadku, gdy substancja lub preparat spetniajg kryteria klasyfikujace je jako

niebezpieczne zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG lub dyrektywa 1999/45/WE

— w przypadku, gdy substancja jest trwata, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji

I toksyczna lub bardzo trwata i wykazujaca bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji

— w przypadku, gdy substancja znajduje si¢ na liscie substancji objetych programem

pracy Agencji (wlaczone do zatacznika XIV).

Dostawca ma obowigzek dostarczenia odbiorcy na jego zadanie kartg charakterystyki
sporzadzong zgodnie z zatgcznikiem II, jezeli preparat nie spetnia kryteriow klasyfikacji jako
niebezpieczny zgodnie z art. 5, 6 i 7 dyrektywy 1999/45/WE, ale zawiera:

— substancje, ktora stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska o

stezeniach wynoszacych osobno co najmniej 1% wag. w przypadku preparatow nie-

wystepujacych w postaci gazu (0,2% obj. w przypadku gazu)

— przynajmniej jedng substancje, ktora jest trwala 1 wykazuje zdolnos¢ do

bioakumulacji oraz toksyczna lub bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolnos¢

do bioakumulacji o st¢zeniach wynoszacych osobno co najmniej 0,1% wag. w

przypadku preparatéw, ktore nie wystepujag w postaci gazu, czy tez substancje, ktora

zostata umieszczona na liscie Agencji z innych powodow

— substancje, w przypadku ktorej zostaty okreslone we Wspolnocie najwyzsze

dopuszczalne wartosci stezenia w srodowisku pracy.

Kazdy uczestnik tancucha dostaw, od ktorego jest wymagane sporzadzenie karty
charakterystyki zgodnie z artykutem 14. lub 37., zamieszcza w zalgczniku do karty
charakterystyki odpowiednie scenariusze narazenia (w stosownych przypadkach zawierajace
kategorie stosowania i narazenia) obejmujace zastosowania zidentyfikowane oraz szczegdlne
warunki wynikajace z zastosowania sekcji 3. zatgcznika XI (pomini¢cie badan zaleznych od
narazenia ustalanych indywidualnie dla kazdej substancji).

W trakcie sporzadzania wilasnej karty charakterystyki dla zastosowan zidentyfi-
kowanych kazdy dalszy uzytkownik zamieszcza w niej odpowiednie scenariusze narazenia
oraz wykorzystuje wszelkie odpowiednie informacje umieszczone w karcie charakterystyki,
ktoéra mu dostarczono.

Kazdy kolejny uzytkownik ma prawo pisemnie poinformowa¢ o zastosowaniu
substancji producenta, importera, nastgpnego (kolejnego) uzytkownika lub dystrybutora
zaopatrujgcego go w te substancje w jej postaci wilasnej lub jako sktadnik preparatu, aby
zastosowanie to stato si¢ zastosowaniem zidentyfikowanym. Informujac o zastosowaniu,
przekazuje on informacj¢ wystarczajacg do sporzadzenia scenariusza narazenia lub w
stosownych przypadkach okreslenia kategorii stosowania i narazenia dla tego zastosowania w
ocenie bezpieczenstwa chemicznego tego producenta, importera lub kolejnego uzytkownika.
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Wymagane jest roOwniez, aby karty charakterystyki substancji wytwarzanych lub
importowanych w ilo$ci co najmniej 10 t rocznie byly opracowywane na podstawie
informacji zawartych w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, co ma poprawi¢ jakos¢ kart.
Dla substancji priorytetowych produkowanych lub importowanych w ilosci 1 + 10 t za-
rejestrowanych zgodnie z zalgcznikiem VII, wymagania w zakresie minimum danych
zapewnig standardowy poziom informacji na temat oddzialtywania substancji na zdrowie i
srodowisko.

Rozporzadzenie REACH nie wymaga implementacji do prawa polskiego, a jego po-
stanowienia zaczelty obowigzywac wszystkie panstwa cztonkowskie UE z dniem jego wejscia
w zycie, czyli wedlug zapisow pakietu kompromisowego od dnia 1 czerwca 2007 r.

Proces wdrazania rozporzadzenia REACH zbiegnie si¢ z wprowadzeniem, tzw. sys-
temu GHS®, u ktérego podstaw lezy zalozenie, ze poniewaz produkcja chemikaliow i handel
nimi maja zasi¢g globalny, a zagrozenia zwigzane z nimi sg takie same na calym $wiecie, to
opisy zagrozen w poszczegdlnych panstwach nie powinny si¢ r6znié, jesli dotycza produktéw
identycznych.

System GHS, formalnie przyj¢ty przez Rade Spoleczno-Gospodarcza ONZ (UN
ECOSOC) w lipcu 2003 r., ma wigc na celu ujednolicenie na poziomie §wiatowym kryteriow
stuzacych klasyfikacji zagrozen zwigzanych z chemikaliami i informowaniu o nich przez ety-
kietowanie oraz w konsekwencji promowanie odpowiedzialnego obchodzenia si¢ z nimi, co w
zatozeniu ma utatwi¢ swiatowy handel chemikaliami i jednocze$nie zapewni¢ ochrone¢ zdro-
wia cztowieka i §rodowiska naturalnego.

W celu stworzenia zintegrowanego systemu informowania o zagrozeniach, w systemie
GHS zostaty zharmonizowane kryteria klasyfikacji zagrozen, ujednolicono tez zwroty wska-
zujace rodzaj zagrozenia, symbole zagrozenia i hasta ostrzegawcze.

Rozporzadzenie GHS zastgpi obecng legislacje w tym zakresie, m.in. zostang wtaczo-
ne do systemu REACH dyrektywy 67/548/EWG oraz 1999/45/WE.

Obecnie trwaja prace legislacyjne nad projektem rozporzadzenia wdrazajagcego glo-
balny system zharmonizowany w zakresie klasyfikacji i znakowania chemikaliow.

W dniu 27 czerwca 2007 r. Komisja Europejska opublikowata projekt rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klasyfikacji, znakowania i pakowania substancji
1 mieszanin oraz zmieniajacy dyrektywe 67/548/EWG, a takze rozporzadzenie (WE)
1907/2006, ktory zgodnie z procedurg wspotdecydowania przekazata do Parlamentu Europej-
skiego i Rady UE.

PISMIENNICTWO

Biuro do spraw Substancji i Preparatow Chemicznych, ,,Reach w skrocie”: http://www.chemikalia.
mz.gov.pl/upload/REACH_ogolnie_updated.pdf

Centrum ds. REACH z Instytutu Chemii Przemystowej im. prof. Ignacego Moscickiego:
http://www.ichp.pl/pl/reach_ue.htm

Dyrektywa Rady z dnia 24.11.1986 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
doswiadczalnych i innych celow naukowych (86/609/EWG). DzU L 358 z dnia 18.12.1986, 1.
Zmieniona dyrektywa 2003/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22.07.2003 r. DzU L 230
z dnia 16.09.2003, 32. Dyrektywa... 1986.

% GHS, global harmonised system — globalny system zharmonizowany.
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Europejskiego i Rady 99/45/WE oraz odnoszaca si¢ do substancji niebezpiecznych w zwiazku z wy-
konaniem art. 27. dyrektywy Rady 67/548/EWG (arkusz danych dotyczacych bezpieczenstwa). Tekst
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niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego (DzU nr 140, poz. 1171); rozporzadzenie ministra zdrowia
z dnia 14 grudnia 2004 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie karty charakterystyki substancji nie-
bezpiecznej i preparatu niebezpiecznego. DzU 2005, nr 2, poz. 8. Rozporzadzenie... 2002.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE. DzU L 396 z dnia 30.12.2006. Rozporzadzenie... 2006.
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KARARZYNA MIRANOWICZ- DZIERZAWSKA
REACH - a new EU regulation that increases chemical safety

Abstract

The article presents assumption data and provisions of Regulation (EC) No. 1907/2006 of the European Parliament
and of the Council of 18 December 2006 concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals (REACH), establishing a European Chemicals Agency, amending Directive 1999/45/EC and
repealing Council Regulation (EEC) No 793/93 and Commission Regulation (EC) No 1488/94 as well as Council
Directive 76/769/EEC and Commission Directives 91/155/EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC, which
entered into force on 1 June 2007.
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