,REACH- Zarzadzanie chemikaliami”

W dniu 18 grudnia 2006 roku Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej przyjeta
Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
Zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr
793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej seria L nr 396 z 30 grudnia 2006
roku)

Wraz z tym rozporzadzeniem opublikowano Dyrektywe 2006/121/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. zmieniajacg dyrektywe Rady 67/548/EWG
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych
sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych w celu
dostosowania jej do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (REACH) oraz
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw.

Rozporzadzenie REACH nie wymaga implementacji do prawa polskiego, a jego
postanowienia zaczynaja obowigzywaé wszystkie 25 Panstw Czlonkowskich UE
z dniem jego wejscia w zycie tj. 1 czerwca 2007 roku

Wiecej informaciji:
http//www.chemikalia.gov.pl
http://www.mgip.gov.pl/Przedsiebiorcy/REACH/REACH++linki/

http://europa.eu.int/comm/enterprise/reach/index.htm

http://europa.eu.int/comm/environment/chemicals/reach/reach intro.htm

http://ecb.jrc.it/REACH

http://ec.europa.eu/echa

http://www.pip.gov.pl/html/pl/doc/07080701 5.pdf

Dlaczego powstat system REACH?

Obowigzujgce przed opublikowaniem rozporzgdzenia REACH uregulowania prawne
w Unii Europejskiej w zakresie substancji chemicznych byly zbiorem wielu réznych dyrektyw
oraz rozporzadzen tworzonych sukcesywnie na przestrzeni lat. Inne zasady dotyczyty
.istniejgcych” a inne ,nowych” chemikaliow. Obowigzek oceny substancji pod katem
oddziatywania na zdrowie ludzkie i Srodowisko dotyczyt wytacznie substancji ,,nowych” tj.
wprowadzonych na rynek Wspdlnoty Europejskiej po 1981 r. Nie dotyczyt natomiast
substanciji ,,istniejacych” tj. wprowadzonych na rynek WE pomiedzy 1 stycznia 1971 a 18
wrzesnia 1981 - uwzglednionych w EINECS (Europejski Wykaz Istniejacych Substanciji
0 Znaczeniu Komercyjnym).



W efekcie funkcjonujacy system nie zapewniat dla wiekszosci substancji
znajdujagcych sie w obrocie na terenie WE (99% tych substancji to substancje ,istniejace”)
uzyskania informacji niezbednych do oceny ryzyka chemicznego oraz wprowadzenia
srodkoéw kontroli tego ryzyka.

W istniejgcym stanie prawnym za przeprowadzenie oceny ryzyka zwigzanego
z substancjami chemicznymi odpowiadaty organy wtadzy publicznej - a nie
przedsiebiorstwa, kitdre je produkujg, importuja badz stosujg. Obowigzek udostepniania
informaciji dotyczacych niebezpiecznych witasciwosci substanciji, zagrozen dla zdrowia lub
srodowiska spoczywat na producentach oraz importerach substancji chemicznych. Przepisy
nie naktadaly takiego wymogu na dalszych uzytkownikéw (uzytkownikéw przemystowych i
producentoéw preparatow), chyba ze substancja musiata zosta¢ sklasyfikowana i wyposazona
w karte charakterystyki na jednym z dalszych etapéw dostaw.

Problemy zwigzane z funkcjonujacym systemem oraz pogtebiajace sie coraz bardziej
réznice miedzy poszczegdélnymi krajami UE w zakresie mozliwosci bezpiecznego
zarzadzania chemikaliami spowodowaty konieczno$¢ wprowadzenia reformy europejskich
przepisow dotyczacych chemikaliow. Reformg tg jest system REACH — pakiet legislacyjny
zaktadajgcy obowigzkowg rejestracje substancji chemicznych, ocene dokumentaciji
technicznej oraz ocene substancji, udzielanie zezwolenn na wykorzystywanie substancji do
produkcji i obrotu, a takze utworzenie Europejskiej Agencji Chemikaliow z siedzibg
w Helsinkach - instytucji odpowiedzialnej za funkcjonowanie systemu REACH, w tym takze
za rejestracje substanciji.

Cele i zakres stosowania rozporzadzenia REACH

Podstawowe cele rozporzgdzenia REACH to:

e Zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska przed
zagrozeniami stwarzanymi przez chemikalia wytwarzane, importowane i stosowane
lub wprowadzane do obrotu na terenie Wspolnoty Europejskiej, gtownie przez:

- zapewnienie skutecznego zarzadzania ryzykiem = zwigzanym ze stosowaniem
substancji i preparatow chemicznych w $rodowisku pracy (ocena zagrozen
i narazenia na substancje chemiczne),

- zachecanie do docelowego zastepowania substancji wzbudzajgcych duze obawy
substancjami mniej niebezpiecznymi, a takze technologii niebezpiecznych mnigj
niebezpiecznymi, o ile odpowiednie rozwigzania alternatywne sg dostepne i mozliwe
do zastosowania z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia.

e Zapewnienie swobodnego przeptywu produktéw chemicznych na rynku wewnetrznym
m.in. przez wprowadzenie jednakowych wymagan dotyczacych substancji
chemicznych dla wszystkich panstw cztonkowskich UE

o Poprawa konkurencyjnosci i innowacyjnosci

System REACH wprowadza takie same wymagania dla ,,nowych” oraz
»istniejacych substancji” w zakresie oceny oraz zarzadzania ryzykiem chemicznym.
REACH dzieli substancje chemiczne na dwie grupy: substancje niewprowadzone "non-
phase-in" (ij. te substancje, ktére nie zostaty wyprodukowane lub wprowadzone na rynek
przed wejsciem w zycie przepisow REACH) oraz substancje wprowadzone "phase-in" (.
wszystkie substancje uwzglednione w EINECS lub te, ktdre wyprodukowano we Wspaolnocie,
lecz nie wprowadzono na rynek w ciggu ostatnich 15 lat lub tez tzw. "nie polimery", o ktérych
mowa w Dyrektywie 67/548).



REACH przenosi ciezar zapewnienia bezpieczeinstwa substancji chemicznych,
bedacych w obrocie rynkowym, z organéw witadzy publicznej na przedsiebiorcow.

Zakres rozporzadzenia REACH jest bardzo szeroki i obejmuje wszystkie substancje
produkowane, wykorzystywane jako pétprodukty lub wprowadzane na rynek, w ich postaci
wiasnej, w preparatach lub wyrobach. Rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

- odpadéw (nie sg substancjg, preparatem ani wyrobem w rozumieniu
art. 3 rozporzadzenia),

- substancji radioaktywnych,

- substancji podlegajacych kontroli celnej,

- potproduktéw niewyodrebnianych,

- przewozu towaréw niebezpiecznych,

- substancji w produktach leczniczych, w zywnosci lub w paszach.

Zatozenia systemu REACH

System REACH opiera sie na trzech filarach : Registration, Evaluation, Authorisation of
CHemicals (Rejestracja, Ocena, Udzielanie Zezwoleh w zakresie Chemikaliow).

Rejestracja

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia kazda substancja, wprowadzana do obrotu na
terenie Wspolnoty w ilosci co najmniej 1 tony, bedzie musiata by¢ zarejestrowana przez
producenta lub importera w Europejskiej Agencji ds. Chemikaliow. Termin rejestracji
i rodzaje wymaganej dokumentacji rejestracyjnej zalezeé¢ beda od rocznej wielkosci obrotu.
Odmowa lub brak rejestracji bedzie oznaczat, ze substancja ta nie moze by¢ obecnha na
rynku wspoélnotowym.

Obowiazek rejestracji bedzie dotyczyt substancji wprowadzanej do obrotu w postaci
wiasnej oraz jako sktadnik preparatu, a w pewnych przypadkach takze jako sktadnik wyrobu
(jezeli substancja jest zaklasyfikowana jako niebezpieczna i nastepuje zamierzone sie
substancji z wyrobu w warunkach normalnego stosowania). Same preparaty nie podlegajg
rejestraciji.

Sprawny proces rejestracji substancji ,wprowadzonych” ma zapewni¢ harmonogram,
zgodnie z ktorym rejestracje substancji wprowadzonych roztozono na 11 lat od daty wejscia
w zycie rozporzadzenia REACH.

W pierwszej kolejnosci (w ciggu 3,5 lat od daty wejécia w zycie rozporzadzenia, tj. do
konca listopada 2010 r.) rejestrowane bedg substancje, ktérych roczny obrét przekracza
1000 t oraz substancje zaklasyfikowane jako rakotwércze, mutagenne, lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczosc.

Kolejne terminy rejestracji (w zaleznosci od wielko$ci rocznego obrotu) liczone od wejscia
W zycie rozporzadzenia uptyna:

- dla substanciji o rocznym obrocie od 100 - 1000 ton - 30 listopada 2013 .

- dla substanciji o rocznym obrocie od 1 - 100 ton - 31 maja 2018.



Substancje ,,nowe”, zgloszone zgodnie z obecnie obowigzujacym prawem,
beda uznane za zarejestrowane.

Substancje wprowadzone beda podlegaé¢ rejestracji wstepnej w okresie od
1 czerwca 2007r. do 30 listopada 2008r. Dokonanie wstepnej rejestracji jest warunkiem
niezbednym do skorzystania z okreséw przejsciowych dla substancji wprowadzanych wedtug
tonazu.

Ocena

Ryzyko chemiczne we wszystkich krajach Unii Europejskiej bedzie znormalizowanym
ujednoliceniem obowigzku analizy wptywu chemikalidw na zdrowie ludzi, w tym
pracownikéw.

Producent lub importer rejestrujgcy substancje bedzie obowigzany dokonac¢ oceny
ryzyka stwarzanego podczas jej stosowania oraz wykazaé, ze ryzyko to moze by¢
kontrolowane i zarzadzane w odpowiedni sposéb. Producent lub importer bedzie
odpowiedzialny za zebranie informacji niezbednych do przeprowadzenia oceny ryzyka
chemicznego dla produkowanych lub importowanych substancji. W wielu przypadkach
niezbedne bedzie przeprowadzenie w tym celu odpowiednich badan substancji
(np. ekotoksykologicznych i toksykologicznych).

Od rejestrujacego substancje w Agencji (producent lub importer) wymagana
bedzie dokumentacja techniczna (dossier) zawierajgca m.in. dane identyfikujace
producenta, dane identyfikujgce substancje, informacje o produkcji i zastosowaniach
substanciji, klasyfikacje i oznakowanie oraz wskazoéwki dotyczace bezpiecznego stosowania
substanciji.

Zakres informacji, ktére nalezy przedtozy¢ dla celéw rejestracji i oceny substancii
uzalezniony jest od wielkosci obrotu, zastosowania substancji i stwarzanego przez nig
narazenia. Szczegotowe wymagania w tym zakresie  okreslajg zatgczniki VI-XI do
rozporzadzenia REACH.

Dla substancji o rocznym obrocie co najmniej 10 ton, producent lub importer
bedzie musiat sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa chemicznego (RBChem). Raport ten
powinien zawierac klasyfikacje zagrozen stwarzanych przez substancje i ocene, czy zgodnie
z okreslonymi w rozporzadzeniu kryteriami, jest ona trwata, ulegajgca bioakumulaciji
i toksyczna (tzw. substancje PBT) lub czy jest bardzo trwata i ulegajaca bioakumulacji
w bardzo duzym stopniu (tzw. substancje vPvB).

Jezeli substancja zaklasyfikowana zostanie jako niebezpieczna, PBT lub vPvB
raport bezpieczenstwa chemicznego musi zawiera¢ scenariusze narazenia dla
zidentyfikowanych zastosowan substancji z zaleceniami w zakresie monitorowania narazenia
i Srodkéw redukcji ryzyka. Scenariusze musza dotyczy¢ wszystkich przewidywanych
zastosowan substancji. Scenariusze narazenia beda zalacznikami do kart
charakterystyki dostarczanych dalszym uzytkownikom i dystrybutorom substanciji.

Chemikalia produkowane lub importowane w ilosci ponizej 10 ton/rok nie beda
wymagaly dostarczenia danych dotyczacych bezpieczenstwa chemicznego.
Producenci beda musieli jedynie zapewni¢, ze sprawuja nad nimi ,odpowiednia
kontrole”.

REACH naklada na uczestnikow tzw. tancucha dostawy obowigzek
przekazywania informacji dotyczacych niebezpiecznych wilasciwosci substanciji,



zagrozen dla zdrowia lub srodowiska oraz stosowanych srodkéw redukcji ryzyka.
Przekazywanie tych informacji bedzie sie odbywato zaréwno w dot, jak i w gore tancucha
dostawy. Najwazniejszym dokumentem bedzie karta charakterystyki, w razie potrzeby
rozszerzana lub uzupetniana o odpowiednie zatgczniki.

Ocena ryzyka chemicznego bedzie waznym elementem wykorzystywanym, przy tak
istotnej dla pracujgcych w kontakcie z chemikaliami ocenie ryzyka zawodowego
wystepujacego na ich stanowiskach pracy.

Udzielanie Zezwolen

W ramach systemu REACH szczegolnemu nadzorowi bedg podlegaé substancje
wzbudzajace szczegdlne obawy ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia ludzi i
srodowiska. Sg to substancje rakotwdrcze, mutagenne i dziatajgce szkodliwie na
rozrodczos¢ (kategorii 1 i 2), substancie PBT i vPvB oraz inne substancje mogace
powodowaé nieodwracalne uszkodzenia zdrowia lub S$rodowiska. Substancje te bedg
wymagaty zezwolenia (autoryzacji) udzielanego przez Komisje Europejskg na wprowadzenie
ich do obrotu lub stosowania w zakresie konkretnych zastosowan. Dalszy uzytkownik, ktory
zamierza takg substancje stosowac¢ w innych celach, niz przewidziano w zezwoleniu, musi
uzyskaé na to zgode agenciji.

Zezwolenie na wykorzystywanie substancji (np. do produkcji i obrotu) zostanie
udzielone, jezeli producent, importer lub uzytkownik wykaze w procesie oceny ryzyka, ze
zapewni ich ,wtasciwg kontrole” albo tez, ze nie ma innych bezpieczniejszych substanciji
zamiennych, a stosowanie takiej substanciji jest uzasadnione ze wzgledéw ekonomicznych.

Niektére niebezpieczne substancje i preparaty podlegaé beda ograniczeniom
produkciji, stosowania i obrotu. Lista tych substancji zawarta jest w Zataczniku XVII do
rozporzadzenia i bedzie w miare potrzeb zmieniana na wniosek Komisji Europejskiej lub
panstw cztonkowskich.

Rozporzadzenie REACH ma na celu zagwarantowanie tego, ze proces autoryzacji
(okreslony w czasie i kontrolowany) prowadzi¢ bedzie do wycofania ,substancji
wzbudzajgcych szczegdlne obawy”. Obecnie wiele niebezpiecznych substancji jest
stosowanych bez potrzeby, nawet, jezeli istniejg dla nich bezpieczne odpowiedniki. Dzieje
sie tak ze wzgledu na brak w krajach Unii Europejskiej jednolitych - prawnych Ilub
ekonomicznych bodzcéw, ktére zachecatyby do systematycznej wymiany substancji
wykorzystywanych w procesach technologicznych.

Oczekiwania w zwigzku z REACH

System REACH pozwoli pracodawcom, dzieki ocenie ryzyka chemicznego,
przeprowadzanej na podstawie wspdélnych we wszystkich krajach Unii zasad, uzyskaé
rzetelne informacje na temat stosowanych, produkowanych i utylizowanych chemikaliow.
W efekcie tego, przekazywana pracownikom informacja o ryzyku zawodowym wystepujgcym
na poszczegdlnych stanowiskach pracy bedzie doktadniejsza i bardziej wiarygodna. Ponadto
na kazdym etapie drogi chemikaliéw konieczne bedzie analizowanie potrzeby ich stosowania
i prawidtowosci podjetych srodkow ograniczajgcych narazenia zawodowe.

Efektem wejscia w zycie rozporzadzenia REACH bedzie réwniez zmniejszenie
kosztéw ochrony Srodowiska w zwigzku z wprowadzaniem substancji o coraz mniejszym
oddziatywaniu negatywnym na srodowisko naturalne.

Rozporzadzenie REACH natozy szereg nowych obowigzkéw na przemyst chemiczny.
Bedzie réwniez wymagato od organow nadzoru i kontroli profesjonalnego podejscia
i konsekwencji w egzekwowaniu jego przepiséw. Organy nadzoru i kontroli bedg mogly
sprawdzi¢ efektywno$¢ wprowadzenia w zycie unormowan zawartych w tym rozporzadzeniu,



zweryfikowac ich prawidtowos¢ i wspdlnie z pracodawcami, poprzez wydawane zalecenia,
dazy¢ do petnej realizacji nowych europejskich przepisow w zakresie chemikaliéw
i zwiekszania bezpieczenstwa pracujgcych.

REACH powinien zatem znaczaco wesprze¢ skutecznos¢é obecnego prawa
w zakresie ochrony pracownikéw przed narazeniem na niebezpieczne substancje chemiczne
w réznych branzach przemystu i powinien wspomoc walke z ryzykiem wystgpienia chordb
zawodowych poprzez:

- dostarczenie niezbednych informacji o wilasciwosciach chemicznych
substanciji i sposobach obnizania ryzyka w trakcie ich stosowania;

- wdrozenie komunikacji wzdtuz fancucha uzytkownikéw;

- zachecenie do zastepowania substancji mniej niebezpiecznymi, poprzez
procedury autoryzacji i rejestraciji.



