RAPORT

Opinia dotyczgca obcigzen kadrowych w Polsce
w przypadku wprowadzenia pakietu chemicznego

REACH

w wersji z dnia 7 maja 2003 r. z poprawkami



SPIS TRESCI

R VLS i = = 2 3
2. OBOWIAZEK DBALOSCI......ocoeeerirereeseses s 4
3. REJESTRACGUA. ..o ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeessseessssssneesesssnneees 8
7 o T od = N . NS 13
5. UDZIELANIE ZEZWOLEN ......ooocoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesseaneens 14
6. STOSOWANIE OGRANICZEN .....oooeveeeeeeeeeeeeeereseeeens 16
A1 N [0 1 £ S 17
Zataczniki:

Zatgcznik 1. Arkusz Raportu Bezpieczenstwa Chemicznego

Zatacznik 2. Informacje wymagane przy rejestracji substancji

(wyciag)

Zatacznik 3. Tom | Dokumentu Konsultacyjnego REACH



1. WSTEP

Zatozenia nowej polityki Unii Europejskiej w obszarze chemikaliow zostaty
przedstawione w lutym 2001 r. w dokumencie Komisji Europejskiej White Paper
pt. ,,Strategy for a Future Chemicals Policy” (,,Strategia dla przysziej polityki w obszarze
chemikaliow”). Ten nowy system rozwinigty przez Enterprise Directorate-General
1 Environment Directorate-General nazwano REACH od skroconej angielskiej nazwy
Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals.

Na poczatku lat 80-tych utworzono Europejski Wykaz Istniejacych Substancji
o Znaczeniu Komercyjnym (EINECS). Lista ta ma charakter zamknigty na dzien 18 wrze$nia
1981 r. Tworzac EINECS zakladano, Ze substancje ujgte w tym wykazie (substancje
istniejace) beda stosunkowo szybko przebadane po wzgledem stwarzanych przez nie
zagrozen. Obowiazek udowodnienia, ze substancje istniejace stwarzaja ryzyko dla zdrowia
ludzi lub dla §rodowiska, spoczywa wytacznie na organach wiadzy. Natomiast wszelkie inne
substancje nieumieszczone w tym wykazie podlegaja procedurze zgloszenia (notyfikacji)
wymagajacej przeprowadzenia przez osobg wprowadzajaca do obrotu szczegdtowych badan
zakonczonych ocena ryzyka stwarzanego dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska. Doszlo do
paradoksalnej sytuacji, w ktorej wymagania dotyczace badan substancji nowych sa
nieporéwnywalnie wigksze niz w przypadku substancji istniejacych. Tymczasem wiasnie dla
zdecydowanej wigkszo$ci substancji istniejacych brak jest danych o ich swoistych
wlasciwo$ciach, zastosowaniach oraz o narazeniu na nie. Liczba substancji istniejacych,
ujetych w EINECS, wynosi 100 106. Liczbe substancji obecnych w obrocie szacuje si¢ na
okoto 30 000 — 70 000, przy czym ok. 30 000 substancji istniejacych jest wprowadzanych do
obrotu w ilo$ci powyzej 1 tony rocznie. Dla poréwnania liczba zgloszonych nowych
substancji wynosi okoto 2700.

Podstawowym powodem opracowania nowej polityki w obszarze chemikaliow byt fakt,
ze proces oceny ryzyka dla substancji istniejacych byl dotad zbyt powolny, kosztowny
i nieefektywny — w ciagu ostatnich 10 lat ocena ryzyka zakonczyla si¢ tylko w stosunku do
kilkunastu substancji. Dodatkowym argumentem zwolennikéw nowej polityki w dziedzinie
chemikaliéw jest uproszczenie prawa — REACH ma zastapi¢ ponad 40 (z okoto 60) obecnie
obowiazujacych wspolnotowych regulacji prawnych.

System REACH, majacy mie¢ form¢ prawna rozporzadzenia, wprowadza jednakowe

wymogi dla wszystkich substancji — praktycznie przestaje istnie¢ (przynajmniej, jesli chodzi
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o zakres badan) podzial na substancje nowe 1 istniejace, a skala wymogdéw dotyczacych badan
1 ocen ryzyka jest zalezna od 2 kryteridw:

1. Od skali wielko$ci produkcji lub importu danej substancji,

2. 0Od specyficznych wlasciwosci i zwiazanych z nimi zagrozen dla zdrowia ludzi.

Nalezy podkresli¢, ze wymagania przewidziane w systemie REACH odnosza si¢ tylko
do substancji chemicznych, zarowno w ich postaci witasnej, jak i bedacych skladnikami
preparatu lub wyrobu, a nie odnosza si¢ do tych preparatow i wyrobdw jako catosci.

Wstepny projekt aktu legislacyjnego - Dokument Konsultacyjny (zwany dalej DK)
dotyczacy Rejestracji, Oceny, udzielania Zezwolen i stosowanych Ograniczen w zakresie
Chemikaliow ukazat si¢ 7 maja 2003 r.

Zgodnie z postanowieniami zawartymi w DK panstwa cztonkowskie maja obowiazek
powota¢ wlasciwy organ odpowiedzialny za wykonywanie przekazanych im zadan. Panstwa
cztonkowskie maja tez obowiazek dostarczenia wlasciwym organom odpowiednich zasobdw,
w celu umozliwienia im terminowego wypeiniania zadan.

W ramach jednolitego systemu ma by¢ powolana Europejska Agencja Chemiczna, ktéra
bedzie odpowiedzialna za zarzadzanie funkcjonowaniem projektowanego rozporzadzenia
stosownie do jego przepisOw i1 za koordynacje zasobami naukowymi i technicznymi

pozostawionymi do jej dyspozycji przez panstwa cztonkowskie.

2. OBOWIAZEK DBALOSCI

Podstawowym elementem nowego systemu jest ,,obowiazek dbalo$ci” obejmujacy
wszystkich producentow, importerow 1 dalszych uzytkownikow chemikaliow bez wzgledu na
ilos¢ produkowanej, importowanej lub stosowanej substancji i bez wzgledu na jej
wlasciwosci. Jak stanowi pkt 1 DK przepisy stosuje si¢ do produkcji, importu i stosowania
substancji w ich postaci wiasnej lub jako sktadnikdéw preparatow.

Obowiazek dbatosci oznacza obowiazek stosowania chemikaliow w taki sposob, aby
w rozsadnie przewidywalnych warunkach nie wykazywaty one szkodliwego wplywu na
zdrowie ludzi i na srodowisko. Ponadto producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy musza
zapewni¢, ze wprowadzane przez nich do obrotu substancje w ich postaci wiasnej lub jako
sktadniki preparatu moga by¢ stosowane w taki sposob, ze nie beda wykazywaty szkodliwego
dziatania na zdrowie czlowieka 1 $rodowisko. Obowiazek dbatosci dotyczy, jak stanowi
pkt 63 DK, rowniez producentéw i importeréw wyrobow, ktdrzy zapewnia, ze wprowadzone

przez nich do obrotu wyroby moga by¢ uzywane w sposob nie majacy szkodliwego dziatania
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dla zdrowia ludzi i S$rodowiska, bedacego wynikiem narazenia na substancje z nich
uwolnione.

Cel ten ma by¢ osiagnigty przez oceng ryzyka zwiazanego z produkcja, importem lub
stosowaniem chemikaliow i1 podejmowanie $rodkéw zaradczych w zakresie zarzadzania
zidentyfikowanym ryzykiem. Wynika stad obowiazek przeprowadzenia oceny
bezpieczenstwa chemicznego i obowiazek okreslenia, zastosowania i zalecenia sposobow
zmniejszenia ryzyka dla kazdej substancji chemicznej przez producenta, importera lub
uzytkownika. Gtowny cig¢zar wykonania takiej oceny spoczywa¢ bgdzie na producencie lub
importerze substancji. W przypadku wprowadzenia do obrotu preparatu nalezy przeprowadzic¢
oceng bezpieczenstwa dla wszystkich jego sktadnikow. Dalsi uzytkownicy przeprowadzaja
oceng bezpieczenstwa chemicznego z pozycji dalszego uzytkownika i moga opiera¢ si¢ na
ocenie wykonanej przez producenta lub importera. Na podstawie przeprowadzonej oceny
bezpieczenstwa chemicznego wszyscy uczestnicy lancucha dostawy okreslaja i stosuja
odpowiednie sposoby zmniejszenia ryzyka okreslonego w w/w ocenie.

Przeprowadzenie takiej oceny wymaga zebrania 1 przeanalizowania wszelkich
dostepnych danych o wiasciwosciach fizykochemicznych, toksycznosci i wiasciwosciach
zwiazanych z wplywem substancji na srodowisko. Zblizona procedura jest obecnie stosowana
podczas klasyfikacji substancji, ktorej dokonanie nalezy rowniez do obowiazkow
producenta/importera substancji, jednak jej zakres jest w chwili obecnej znacznie mniejszy.
Ocena bezpieczenstwa chemicznego substancji zgodnie z procedura zawarta w REACH
zawiera przynajmniej:

1. Oceng zagrozen dla zdrowia ludzi,

2. Oceng zagrozen dla zdrowia ludzi wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych,

3. Oceng zagrozen dla srodowiska,

4. Oceng PBT (trwato$¢, zdolnos¢ do biokumulacji i toksycznos$¢) i vPvB (bardzo duza

trwalo$¢ 1 bardzo duza zdolno$¢ do biokumulacji),

e

Oceng narazenia,
6. Charakterystyke ryzyka.

Obecnie w procedurze klasyfikacji substancji wystepuja jedynie pierwsze 3 elementy
1to rowniez w znacznie mniejszym zakresie. Przy ocenie zagrozen dla zdrowia ludzi
procedura proponowana w REACH zaktada ustalenie warto§ci DNEL (Derived No-Effect
Level), a przy ocenie zagrozen dla §rodowiska okreslenie wartosci PNEC (Predicted No-

Effect Concentration).
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Podczas oceny zagrozen dla zdrowia ludzi rozwaza si¢ dziatanie substancji i wszystkie
potencjalne skutki:
1. Toksykokinetyka, metabolizm i rozmieszczenie,
Skutki narazenia ostrego (toksycznos$¢ ostra, dziatanie drazniace i dziatanie zrace),
Dziatanie uczulajace,

Toksyczno$¢ w warunkach narazenia powtarzanego,

ook we

Odlegte skutki narazenia - rakotworczo$¢, mutagennos$¢, szkodliwe dziatanie na
rozrodczos¢ (CMR).
Podczas oceny zagrozen dla S$rodowiska rozwaza si¢ wszystkie segmenty S$rodowiska
(srodowisko wodne z osadem, ladowe, atmosfera, aktywno$¢ mikrobiologiczna w systemach
oczyszczania §ciekow).

Ocena bezpieczefistwa chemicznego substancji obejmuje takze przedstawienie
scenariusza (y) narazenia wraz z ocena narazenia oraz charakterystyke ryzyka dla
poszczegOlnych scenariuszy 1 charakterystyke ryzyka dla catosciowego narazenia.
Przedstawia¢ nalezy oceng narazenia i charakterystyke ryzyka w przypadku pracownikdw,
konsumentow, a takze osob posrednio narazonych na substancj¢ poprzez Srodowisko oraz
charakterystyke ryzyka dla réznych elementéw $Srodowiska. Nalezy takze uwzgledni¢ pewne
specyficzne grupy osob (kobiety ci¢zarne, dzieci). Istotnym wymaganiem jest konieczno$¢
okreslenia wszelkich brakow w posiadanych informacjach i uzasadnienia podjgtych
w zwiazku z tym dziatan.

Oceng bezpieczenstwa substancji przedstawia si¢ w ujednoliconej formie w postaci
Raportu Bezpieczenstwa Chemicznego (RBCh) (zatacznik 1 do niniejszego opracowania).

Ze wzgledu na bardzo szerokie spektrum podmiotéw gospodarczych i1 substancji
(zarbwno w postaci wilasnej, jak i w preparatach), ktorych bedzie dotyczy¢ obowiazek
dbatosci, wlasnie ten obowiazek wiaze si¢ z najwigkszym zapotrzebowaniem na
wyspecjalizowana kadrg¢ oraz z najwigkszymi kosztami.

Nastgpstwem realizacji obowiazku dbatosci jest obowiazek przekazywania informacji
wdot 1 w gore lancucha dostawy. Wymagania okre§lone przez REACH zwiazane
z przekazywaniem informacji w tancuchu dostawy beda mialy bezposredni wplyw na
zapotrzebowanie kadrowe w przedsigbiorstwach. Obowiazki te bedzie bowiem trudno zleca¢
zewngtrznym firmom konsultingowym. Znacznemu zwigkszeniu ulegnie takze biurokracja.
W chwili obecnej informacje sa przekazywane jedynie w dot tancucha dostawy w postaci kart
charakterystyki substancji lub preparatu, jezeli jest ona wymagana na podstawie

obowiazujacych przepiséw. Punkt 6 DK okresla, ze oprocz kart charakterystyki przekazywac
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trzeba takze RBCh odpowiednie dla zamierzonego zastosowania substancji. W tym miejscu
nalezy podkresli¢, ze RBCh jest dokumentem dotyczacym substancji chemicznej, a nie
preparatu, oraz ze dotyczy wszystkich substancji chemicznych, a nie tylko klasyfikowanych
jako niebezpieczne. Zapis ten praktycznie oznacza, ze do kazdego preparatu
wielosktadnikowego trzeba bedzie oprocz karty charakterystyki przekazywa¢ RBCh
wszystkich sktadnikow, w tym réwniez sktadnikow nieklasyfikowanych jako niebezpieczne.
Nie ustalono tez zadnych granicznych st¢zen, ponizej ktéorych mozna nie przekazywaé¢ RBCh
dla danej substancji wchodzacej w sklad preparatu. Oznacza to ogromny i zupeinie
niepotrzebny wzrost iloéci przekazywanych dokumentow, do interpretacji ktoérych wigkszosé
uczestnikow lancucha dostawy nie jest przygotowana merytorycznie. W karcie
charakterystyki preparatu mozna zamiesci¢ wszystkie istotne informacje o poszczegdlnych
sktadnikach z uwzglednieniem stezen, w ktérych wystepuja one w preparacie i przedstawic je
odbiorcy w przystgpny sposob razem z zaleceniem S$rodkdéw zaradczych w zakresie
zarzadzania ryzykiem. Podstawowym dokumentem przekazywanym w dot tancucha dostawy
powinna by¢, tak jak w obecnym systemie, karta charakterystyki. Dodatkowym argumentem
jest to, ze przekazywanie kompletu wszystkich RBCh skladnikéw, moze powodowaé
praktyczne skutki w postaci ujawnienia sktadu preparatu. Ponadto konieczno$¢ posiadania
RBCh bedzie czynnikiem ograniczajacym import spoza Unii Europejskie;.

Oprocz RBCh dla substancji nalezy przekazywac jeszcze pewne dodatkowe informacje
(numer rejestracji, informacje czy substancja podlega procedurze zezwolen, zastosowane
ograniczenia 1 in.).

Uczestnicy tancucha dostawy maja rowniez obowiazek przekazywania informacji

w gorg tancucha.

Skutki kadrowe dla podmiotéw gospodarczych:

Jedynie duze przedsigbiorstwa bgda mogly zatrudni¢ wyspecjalizowana kadre
wykonujaca oceny bezpieczenstwa substancji. Mate 1 S$rednie przedsigbiorstwa beda
prawdopodobnie korzysta¢ z uslug firm konsultingowych, co znacznie podniesie koszty
dziatalnosci. Konieczno$¢ wykonywania bardzo szczegdtowych ocen bezpieczenstwa
chemicznego dla wszystkich substancji bez wzgledu na stosowana ich ilo$¢ oraz bez wzgledu
na klasyfikacje substancji spowoduje wzrost zapotrzebowania na specjalistow w  tej
dziedzinie. Sadzac po tym, jak niewiele ocen ryzyka substancji istniejacych udalo sig
zrealizowa¢ w ciagu ostatnich 10 lat, narzucenie konieczno$ci wykonywania takich ocen

podmiotom gospodarczym moze spowodowaé, ze ze wzgledu na zbyt mata w stosunku do
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zapotrzebowania ilo$¢ specjalistow w tej dziedzinie, jakos¢ ocen bedzie znacznie odbiega¢ od
zakladanej. Nalezy wprowadzi¢ prog ilosciowy, ponizej ktdrego przeprowadza si¢ oceng
substancji w bardzo ograniczonym zakresie i dopiero zidentyfikowanie powaznych zagrozen
zwiazanych z wlasciwos$ciami tej substancji powinno by¢ argumentem do przeprowadzania
pelnej oceny bezpieczenstwa substancji.

Zwigkszenie obowiazkoéw podmiotdw gospodarczych w zakresie przekazywania
informacji zarowno w dol, jak i w gore¢ tancucha dostawy, wiaze si¢ z koniecznoscia
zatrudnienia dodatkowych os6b odpowiedzialnych za przeptyw tych informacji. Trudno
ilosciowo oceni¢ wzrost kadr, wydaje sig, ze w $redniej wielkoSci przedsigbiorstwie moze to
by¢ 1 osoba o odpowiednich kwalifikacjach. Szacuje sig, ze w skali kraju bedzie potrzeba

dodatkowego zatrudnienia przynajmniej kilkuset oséb.

Skutki kadrowe dla administracji centralnej:
Wypehianie obowiazku dbatosci przez podmioty gospodarcze nie wptynie w znaczacy

sposob na zwigkszenie zadan realizowanych przez administracjg centralna.

Skutki kadrowe dla stuzb kontrolnych:

Obecnie brak kadry przygotowanej merytorycznie do pelnienia zadan kontrolnych
w zakresie objetym proponowanymi przepisami. Obowiazki zwiazane z kontrola stosowania
nowego systemu beda mogly przeja¢ po odpowiednim przeszkoleniu istniejace stuzby

kontrolne.

3. REJESTRACJA

Obowiazek rejestracji dotyczy tych producentdow 1 importeréw, ktorzy produkuja
substancj¢ chemiczna lub importuja ja do UE (w jej postaci wlasnej lub w preparacie) w ilo$ci
powyzej 1 tony rocznie na 1 producenta lub importera. Z obowiazku rejestracji wytaczone sa
substancje wymienione w zataczniku Il i grupy substancji objgte zalacznikiem III do DK.
Poza wspomnianym wecze$niej Raportem Bezpieczenstwa Chemicznego przy rejestracji
substancji wymagane jest przedstawienie szczegdélowych danych technicznych, m.in.
informacji dotyczacych produkcji i zastosowan substancji. [lo§¢ substancji produkowanej lub
importowanej na uzytek wlasny rejestrujacego 1 zamierzone zastosowanie powinny stanowic,
co najmniej 90% catkowitej iloSci wytwarzane] lub importowanej przez danego

producenta/importera. W przypadku substancji o bardzo szerokim zastosowaniu warunek ten
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bedzie trudny do speilnienia. Ponadto szczegotowe dane techniczne obejmuja informacje
okreslone w tomie 2 DK w zatacznikach IV-VIII (informacje te umieszczono w niniejszym
dokumencie w zataczniku 2) oraz proponowana klasyfikacj¢ i oznakowanie substancji wraz
z ich uzasadnieniem. Dane te obejmuja takze proponowane badania, jesli jest to wymagane
przy zastosowaniu Zatacznikéw V-VIII do DK zwiazanych z iloscia produkowanej
substancji. Zebranie wszystkich danych bedzie w wigkszosci przypadkéw wymagato
przeprowadzenia niekiedy bardzo kosztownych 1 dlugoterminowych badan. Nalezy
podkresli¢, ze zakres wymaganych informacji wzrasta ze wzrostem ilosci substancji
produkowanej lub importowanej przez 1 producenta lub importera w ciagu roku, przy czym
przyjeto granice: 1 ton, 10 ton, 100 ton, 1000 ton.

Zgodnie z przepisami substancje nie moga by¢ produkowane lub importowane na
terytorium Wspdlnoty, jezeli nie zostalty zarejestrowane zgodnie z przepisami. Po procesie
rejestracji rejestrujacy odpowiedzialni sa za natychmiastowe i z wlasnej inicjatywy
informowanie Agencji m.in. o kazdej zmianie sktadu substancji. Jednakze ten zapis nie
okresla jednoznacznie, jaka zmiana sktadu narzuca obowiazek poinformowania Agencji.
Powinien by¢ szczegoétowo okreslony zakres zmiany skladu substancji, w ktorym trzeba
zghasza¢ ten fakt do Agencji (np. w podobny sposob jak zostato okreslone, przy jakich
zmianach sktadu nalezy ponownie klasyfikowac preparatu).

Informowanie Agencji ma takze dotyczy¢ istotnych zmian w rocznej lub catkowitej
wielkosci produkcji lub importu przez rejestrujacego. Nie jest precyzyjnie okreslone pojgcie
wielkos$ci zmian, ktore uznaje si¢ za istotne. Obowiazek ten powinien dotyczy¢ tylko zmian
zwiazanych z przekroczeniem wielko$ci progu rejestracji, ktory juz zostal wczesniej
okreslony.

Dwa zapisy dotyczace obowiazku informowania Agencji bgda z cala pewnos$cia
stvarza¢ ogromne trudno$ci interpretacyjne i praktycznie nie bedzie mozliwosci ich
wyegzekwowania. Sa to zapisy dotyczace obowiazku informowania o:

a. nowych zastosowaniach, dla celow ktorych substancja jest wytwarzana lub

importowana, co do ktérych mozna w rozsadnych granicach spodziewac sig, ze

rejestrujacy o nich wie;

b. istotnych nowych danych na temat ryzyka stwarzanego przez substancj¢ dla

cztowieka lub $rodowiska, co do ktorych mozna w rozsadnych granicach

spodziewac sie, ze rejestrujacy o nich wie.

Pewnym ulatwieniem dla producentéow i importeréw wiazacym si¢ takze ze

zmniejszeniem kosztow rejestracji jest mozliwos¢ tworzenia konsorcjow i wspolna rejestracja
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okreslonej substancji przez kilka podmiotéw gospodarczych. Koszty oplaty rejestracyjnej
zostaja w takiej sytuacji zmniejszona do 1/3 calkowitej optaty rejestracyjnej. Jednak
w pewnych sytuacjach mozliwo$¢ tworzenia konsorcjow moze doprowadzi¢ do eliminowania
z rynku niektérych producentow lub importeréw — zwlaszcza nieduzych. Nie istnieje
obowiazek przyjecia do konsorcjum okreslonego producenta/importera.

Rejestracji maja podlega¢ takze monomery i inne substancje w polimerach oraz
polimery sklasyfikowane jako niebezpieczne. W przepisach dotyczacych klasyfikacji
monomerow lub innych substancji w polimerach sa 2 kontrowersyjne zagadnienia:

1. Brak jednoznacznie brzmiacego zapisu czy obowiazek rejestracji dotyczy monomeru
zwiazanego czy tez niezwiazanego, chociaz z kontekstu jasno wynika, ze zwiazanego,

2. Przy obowiazujacym zapisie ilos¢ monomeru w polimerze, od ktérej monomer wymaga
rejestracji, wynosi tylko 20 kg (2% z 1 tony polimeru).

Nastepnymi grupami substancji podlegajacych rejestracji sa wyodrgbniane potprodukty
W miejscu wytwarzania 1 transportowane wyodrebniane potprodukty, chociaz w tych
przypadkach zakres wymaganych przy rejestracji informacji jest mniejszy niz w przypadku
pozostatych substancji.

W przypadku wyodrebnianego potproduktu w miejscu wytwarzania, powinny by¢
ztagodzone wymagania ilosciowe do rejestracji (np. granica 10 ton), poniewaz kontakt z nim
jest ograniczony do znacznie mniejszej liczby oso6b niz w przypadku substancji
wprowadzanych do obrotu czy tez transportowanego wyodrgbnianego poiproduktu.
Dotychczas w Polsce ocena takiego polproduktu miescita si¢ w wymogu oceny procesu
technologicznego zawartym w Kodeksie Pracy. Rejestracja znaczaco zwigkszy istniejace
obowiazki w tym zakresie.

Zupelnie inne podejScie  powinno natomiast dotyczy¢ transportowanego
wyodrebnianego potproduktu, ktory stwarza dokladnie takie same zagrozenia dla ludzi
1 srodowiska jak kazda inna substancja. Jednak w tym przypadku ztagodzono ogdlne
wymagania bez uzasadnienia. Wymagania w odniesieniu do transportowanego
wyodrebnianego potproduktu powinny by¢ doktadnie takie same jak w przypadku wszystkich
pozostalych substancji.

Rejestracji beda podlega¢ takze substancje w wyrobach, jesli podczas normalnych
irozsadnie przewidywalnych warunkéw uzywania i usuwania substancja moze zostac
uwolniona w wystarczajaco duzych ilo$ciach i szkodliwie wptywac¢ na zdrowie cztowieka lub
srodowisko i jezeli ten sposob uzycia nie zostal przewidziany przez uczestnika z gory

fancucha dostawy.
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Rejestracji substancji wprowadzonych bedzie mozna dokonywa¢ stopniowo w ciagu:

— 3 lat od wejscia w zycie rozporzadzenia dla substancji o tonazu 1000 ton i wigce]
oraz dla substancji rakotworczych, mutagennych lub dziatajacych szkodliwie na
rozrodczos¢ (CMR),

— 6 lat w przypadku substancji wprowadzonych, wyprodukowanych lub
importowanych na terytorium Wspdlnoty w iloéci, co najmniej 100 ton rocznie przez
jednego producenta lub importera,

— 11 lat dla substancji o tonazu 1 tony i powyzej,

przy czym definicja substancji wprowadzonej stanowi, zZe jest to substancja, ktora w okresie
10 lat poprzedzajacych wejscie w zycie rozporzadzenia speilnila co najmniej jedno
z nastepujacych kryteriow:

a) byta wyprodukowana lub importowana na terytorium Wspdlnoty w ilosci nie
mniejszej niz 1 tona przez producenta lub importera i jest umieszczona na
liscie EINECS,

b) byta wyprodukowana na terytorium Wspdlnoty, ale nie zostata wprowadzona
do obrotu w ilo$ci nie mniejszej niz 1 tona przez producenta lub importera,

C) byta wprowadzona do obrotu na terytorium Wspdlnoty pomigdzy 18.9.1981
a 31.10.1993 wiacznie, w ilosci nie mniejszej niz 1 tona przez producenta lub
importera 1 byla uznana za zgloszona (notyfikowana) zgodnie
z art. S ust. 1 pkt 1 Dyrektywy 79/831, a zarazem nie spetniajaca definicji
polimeru z Dyrektywy 92/32.

Jednak nalezy zwro6ci¢ uwage, ze rejestrujacy substancj¢ wprowadzona zobowigzany
jest do dostarczenia szczegdtowych informacji dotyczacych m.in. nazwy substancji, jej
wiasciwosci fizykochemicznych, toksykologicznych i ekotoksykologicznych, na co najmniej
18 miesigcy przed odpowiednia data. Rejestrujacy, ktorzy nie dopetnia tego obowiazku, nie
beda mogli korzystaé z okreséw przejsciowych.

Substancje notyfikowane zgodnie z obowiazujacymi obecnie przepisami beda uznawane
jako zarejestrowane w rozumieniu przepisOw omawianego rozporzadzenia.

Dalsi uzytkownicy substancji bgda otrzymywa¢ od producentéw lub importerow
informacje potrzebne do wypelnienia obowiazku dbalosci, w szczegolnosci informacje
o srodkach zaradczych w zakresie zarzadzania ryzykiem dla zalecanego stosowania
substancji. Natomiast w przypadku, gdy zastosowanie bedzie inne niz zalecane przez
producenta/importera lub dalszy uzytkownik nie zgadza si¢ z rekomendowanymi przez niego

srodkami zaradczymi, dalszy uzytkownik zglasza ten fakt do Agencji. Z obowiazku tego
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wytaczeni sa dalsi uzytkownicy stosujacy ponizej 250 kg substancji rocznie. Jest to ilos¢
4 razy mniejsza niz w przypadku dolnej granicy rejestracji substancji przez producenta lub
importera.

Nie sa okreslone pojecia sposoby stosowania i kategorie zastosowan. Pojecia te moga
obejmowac z jednej strony bardzo szerokie, a z drugiej za$ bardzo waskie grupy zastosowan,
zalezne od woli producentéw/importeréw. Moze to prowadzi¢ do wyeliminowania niektérych
podmiotow 1 bedzie w przysztosci zrédtem konfliktow.

Z zapisu pkt. 26 DK wynika, ze w celu zwigkszenia efektywno$ci rozporzadzenia na
terytorium Wspolnoty zachgca si¢ do udostgpniania wynikow i1 wspolnego zglaszania
informacji. Natomiast w celu unikania przeprowadzania niepotrzebnych badan na
zwierzg¢tach, badania na kregowcach dla celow niniejszego Rozporzadzenia beda
przeprowadzane tyko w ostatecznosci. Taka mozliwo§¢ ma charakter dobrowolny i1 nie ma
mozliwosci zmuszenia kogokolwiek do udostepnienia wymaganych wynikoéw, co
w okre$lonych sytuacjach moze spowodowac¢ eliminacj¢ mniejszych podmiotow

gospodarczych.

Skutki kadrowe dla podmiotéw gospodarczych:

Skutki te beda dotyczy¢ pomiotéw gospodarczych, ktore z racji ilosci produkowanej lub
importowanej lub stosowanej substancji beda podlega¢ procedurze rejestracji. W skali UE
oszacowano, ze rejestracji bedzie podlega¢ ok. 30 000 substancji istniejacych, z tego
w pierwszym 3-letnim etapie ok. 2600, a w ciagu nastgpnych 3 lat ok. 2900. Ocenia sig, ze
w Polsce bedzie rejestrowanych ok. 3 000 substancji (odpowiednio ok. 260 i 290
w pierwszych  dwoch  3-letnich  okresach). Bedzie to wymagalo zatrudnienia
w przedsigbiorstwach specjalistow do przeprowadzenia samej procedury rejestracji. Zadanie
to bedzie wymagato zatrudnienia osob wysoko wykwalifikowanych, szacuje sig, ze w skali
kraju moze by¢ potrzeba zatrudnienia poczatkowo przynajmniej kilkudziesigciu 0sob,
a w przysztosci nawet kilkuset. Osobna sprawa jest konieczno$¢ wykonywania odpowiednich

badan przez instytucje pracujace w systemie GLP.

Skutki kadrowe dla administracji centralnej:
Wiasciwy organ odpowiedniego panstwa czlonkowskiego przekazuje rejestrujacemu
informacje dotyczace niekompletnosci danych przekazanych do Agencji, a po otrzymaniu od
rejestrujacego tych brakujacych wczesniej danych przekazuje je do Agencji i wydaje

potwierdzenie daty wplywu rejestrujacemu. Jest to zwiazane z rozszerzeniem obowiazkow
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administracji centralnej. Ocenia sig, ze przy pracach zwiazanych z rejestracja 3000 substancji

bedzie koniecznos$¢ zatrudnienia kilku osob.

Skutki kadrowe dla stuzb kontrolnych:
Obecnie brak kadry przygotowanej merytorycznie do pelnienia zadan kontrolnych
w omawianym zakresie. Obowiazki zwiazane z kontrola stosowania nowego systemu bgda

mogly przeja¢ po odpowiednim przeszkoleniu istniejace stuzby kontrolne.

4. OCENA

Ocena obejmie substancje wprowadzone do obrotu w ilosci powyzej 100 ton. Oceny
beda dokonywaly wilasciwe organy panstw cztonkowskich zajmujace si¢ rejestracja. Ocenia
one kazda propozycje przeprowadzenia badan w celu wypetnienia wymagan w zakresie
informacji wymaganych przy rejestracji substancji produkowanych/importowanych w ilosci
od 100 1 1000 ton rocznie przez jednego producenta/importera. Szacuje sig, ze etapem oceny
bedzie objgte okoto 5000 substancji — tj. okoto 15% zarejestrowanych.

Standardowa ocena propozycji przeprowadzenia badan jest wykonywana w celu
zmniejszenia ilo§ci przeprowadzanych badan. Ocena wedlug okreslonych priorytetow to
ocena, czy substancja jest odpowiednio kontrolowana i1 ewentualne zazadanie dalszych

informacji.

Skutki kadrowe dla podmiotéw gospodarczych:

Obowiazek oceny nie dotyczy podmiotdw gospodarczych.

Skutki kadrowe dla administracji centralnej:
Szacuje sig, ze etapem oceny w Polsce bgdzie objetych ok. 500 substancji. Zaktadajac
rozlozenie oceny na maximum 5 lat bedzie to wymagato zatrudnienia dodatkowo

kilkudziesigciu oséb we wlasciwym organie panstwa cztonkowskiego.

Skutki kadrowe dla stuzb kontrolnych:
Obowiazek oceny nie dotyczy stuzb kontrolnych.
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5. UDZIELANIE ZEZWOLEN
Rozréznia si¢ dwie kategorie zezwolen:
1. Zezwolenie Wspdlnoty, gdy wnioskujacy wprowadza ta substancje do obrotu,
2. Zezwolenie Panstwa Cztonkowskiego, gdy wnioskujacy nie zamierza wprowadzaé
substancji do obrotu.
Procedurze Udzielania Zezwolen podlegaja nastgpujace substancje:

1. Tzw. CMR kategorii 1 lub 2, czyli substancje klasyfikowane jako rakotworcze,
mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1 lub 2 zgodnie
z kryteriami zawartymi w Dyrektywie 67/548/EWG,

2. Tzw. PBT, czyli substancje jednoczesnie klasyfikowane jako trwale, wykazujace zdolnos¢
do biokumulacji 1 toksyczne (szczegotowe kryteria klasyfikacji zawiera zatacznik XII,
ponadto procedurze beda podlega¢ substancje klasyfikowane jako PBT na podstawie
innych danych zgodnie z pkt. 47 DK),

3. Tzw. vPvB, czyli substancje jednocze$nie klasyfikowane jako bardzo trwale i wykazujace
bardzo duza zdolno$¢ do biokumulacji (szczegdtowe kryteria klasyfikacji zawiera
zatacznik XII, ponadto procedurze beda podlega¢ substancje klasyfikowane jako PBT na
podstawie innych danych zgodnie z pkt. 47 DK),

4. Inne substancje np. zaburzajace gospodarke hormonalng (na podstawie badania
przypadkow zgodnie z procedura zamieszczong w pkt. 47 DK).

Nie istnieja jednoznacznie okreslone kryteria oceny substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalna, ktére mozna by zastosowac do klasyfikacji takich substancji.
Procedura zezwolen naktada obowiazek uzyskiwania ich na stosowanie ww. substancji

w ich postaci wilasnej, jako skladnikéw preparatow lub w wyrobach, chyba, ze stosowanie

substancji zostalo zwolnione z obowiazkow zwiazanych z postgpowaniem zgodnym

z wymaganiami procedury zezwolen. Wniosek o udzielenie zezwolenia powinien zawiera¢

szereg danych, w tym informacje precyzujace, dla jakich zastosowan ma by¢ wydane to

zezwolenie oraz RBCh. Jezeli zezwolenie dla danego zastosowania zostalo udzielone
uczestnikowi z gornej czesci tancucha dostawy, to dalsi uzytkownicy moga stosowaé te
substancje zgodnie z warunkami zezwolenia. Jest to wigc rowniez dodatkowy obowiazek
podmiotow gospodarczych, gtéwnie producentdow i importerow. Jednak ze wzgledu na rodzaj
dziatania substancji podlegajacych procedurze zezwolen wprowadzenie tego obowiazku

nalezy uzna¢ za catkowicie uzasadnione.
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Obowiazki podmiotow gospodarczych sprowadza si¢ do:

- uzyskania zezwolenia przez producenta lub importera (nalezy podkresli¢, ze procedura
uzyskiwania zezwolen bgdzie dotyczy¢ jedynie czgsci pomiotow gospodarczych i nie
powinna w znaczacy sposob obciazy¢é przedsigbiorstw, poniewaz opracowanie
informacji niezbednych przy wystgpowaniu o zezwolenie jest wymagane juz na
podstawie wczesniej opisanych elementow systemu REACH),

- zamieszczania numeru zezwolenia na oznakowaniu przed wprowadzeniem na rynek,

- zgloszenia do Agencji stosowania substancji podlegajacej procedurze zezwolen
w przypadku dalszych uzytkownikow.

Whiosek o udzielenie Zezwolenia Wspdlnoty podlega optacie okreslonej przez Agencjg.
Obecnie nie mozna oceni¢ skutkow finansowych. Nie sa znane konkretne zapotrzebowania
polskiego przemystu na substancje podlegajace procedurze zezwolen ani wysoko$¢ optaty.
W skali UE szacuje sig, ze procedurze zezwolen bedzie podlega¢ tacznie ok. 5% substancji
rejestrowanych, tj. ok. 1400 substancji.

Znacznie zwigkszy si¢ obciazenie wilasciwych organdéw panstw cztonkowskich, na
ktoérych spoczywa obowiazek udzielania Zezwolen Panstwa Czlonkowskiego w przypadku

stosowania substancji niewprowadzanych do obrotu.

Skutki kadrowe dla podmiotow gospodarczych:

Obowiazki zwiazane z wystapieniem o udzielenie zezwolenia wystapia tylko
w przypadku ograniczonej liczby substancji i podmiotéw gospodarczych. Obowiazkiem
dalszych uzytkownikow jest zgloszenie do Agencji stosowania substancji podlegajacej
procedurze zezwolen. Nie powinno to stanowi¢ istotnego obciazenia kadrowego

1 finansowego.

Skutki kadrowe dla administracji centralnej:

Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego bedzie mial obowiazek udzielania Zezwolen
Panstwa Czlonkowskiego. Jest to rozszerzenie obowiazkow administracji centralne;j.
W przypadku wydawania Zezwolen Panstwa Czlonkowskiego nie jest jeszcze doktadnie
okreslona procedura wydawania takich zezwolen, jednak szacuje sig¢, ze zaistnieje

konieczno$¢ dodatkowego zatrudnienia kilku oséb.
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Skutki kadrowe dla stuzb kontrolnych:
Obecnie brak kadry przygotowanej merytorycznie do pelnienia zadan kontrolnych
w omawianym zakresie. Obowiazki zwiazane z kontrola stosowania nowego systemu beda

mogly przeja¢ po odpowiednim przeszkoleniu istniejace stuzby kontrolne.

6. STOSOWANIE OGRANICZEN

Substancja w jej postaci wtasnej, jako sktadnik preparatu lub w wyrobie, w stosunku
do ktorej zostaty okreslone ograniczenia w Zataczniku XVI lub w Zataczniku XVII do DK,
nie moze by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu lub stosowana, chyba, ze spelnione sa
warunki tego ograniczenia. Powyzszego przepisu nie stosuje si¢ do produkcji, wprowadzania
do obrotu i stosowania substancji dla celow badan naukowych i rozwojowych lub badan
dotyczacych rozwoju produktu i procesu produkcji, w ilosci nieprzekraczajacej 1 tony rocznie
(w przypadku substancji z Zatacznika XVI do DK) lub stosowania substancji dla celéw badan
laboratoryjnych lub stosowania tej substancji jako normy odniesienia (w przypadku substancji
z Zatacznika XVII do DK).

Zalacznik X VI jest wykazem substancji wraz z ograniczeniami w stosowaniu, ktory
powinien by¢ doktadnie przeanalizowany przez osoby je stosujace. Zatacznik XVII obejmuje

substancje spelniajace kryteria POPs (trwate zanieczyszczenia organiczne).

Skutki kadrowe dla podmiotéw gospodarczych:

Podstawowym zadaniem przemystu bedzie w poczatkowej fazie analiza Zatacznika
XVI do DK 1 ewentualne zgloszenie uwag w sprawie substancji podlegajacych
ograniczeniom. Nie wplynie to w istotny sposob na zwigkszenie kadr w tych

przedsigbiorstwach.

Skutki kadrowe dla administracji centralnej:

Nie sa obecnie jasno okreslone obowiazki wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego
w zakresie stosowania ograniczen. Prawdopodobnie gldéwnym obowiazkiem bedzie inicjatywa
w procedurze ustanawiania ograniczen. Dlatego trudno jest w chwili obecnej ocenié

zapotrzebowanie kadrowe administracji centralnej zwiazane z zakresem ograniczen.
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Skutki kadrowe dla stuzb kontrolnych:
Obecnie brak kadry przygotowanej merytorycznie do petnienia zadan kontrolnych
w omawianym zakresie. Obowiazki zwiazane z kontrola stosowania nowego systemu beda

mogly przeja¢ po odpowiednim przeszkoleniu istniejace stuzby kontrolne.

7. WNIOSKI

Skutki kadrowe dla podmiotow gospodarczych:

Obowiazki zwiazane z wystapieniem wprowadzeniem nowych przepisow beda stanowic¢
istotne obcigzenie kadrowe i finansowe. Oszacowanie skutkéw kadrowych dla podmiotow
gospodarczych w skali kraju jest trudne do szczegdlowego okreslenia. Szacuje sig, ze
konieczne bedzie dodatkowe zatrudnienie kilkuset osob, przy zatozeniu, ze male i §rednie
przedsigbiorstwa beda zleca¢ catoksztalt zagadnien zwiazanych z ocena bezpieczenstwa
chemicznego 1 opracowywaniem raportow bezpieczenstwa chemicznego specjalistom

z instytutow naukowych i firm konsultingowych.

Skutki kadrowe dla administracji centralnej:

Panstwa czlonkowskie maja obowiazek powota¢ wlasciwy organ odpowiedzialny za
wykonywanie zadan przekazanych im na podstawie przepisow. Panstwa czlonkowskie maja
tez obowiazek dostarczenia wlasciwym organom odpowiednich zasoboéw, w celu
umozliwienia im terminowego wypelniania zadan.

Szacuje sig, ze rozszerzenie obowiazkow administracji centralnej zwiazane
z wprowadzeniem nowych przepisdéw w obszarze chemikaliéw bedzie wymagato zatrudnienia

do kilkudziesigciu 0s6b i odpowiedniego ich przeszkolenia.

Skutki kadrowe dla stuzb kontrolnych:

Obecnie brak kadry przygotowanej merytorycznie do petnienia zadan kontrolnych
w zakresie objetym proponowanymi przepisami. Obowiazki zwiazane z kontrola stosowania
nowego systemu bgda mogly przeja¢ po odpowiednim przeszkoleniu istniejace shuzby
kontrolne. Szacuje si¢, ze niezbedne bedzie przeszkolenie kilkuset osob w skali kraju, co

jednakze najpierw bgdzie wymagato edukacji 0sob szkolacych.
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Zalaczniki:

Zatacznik 1. Arkusz Raportu Bezpieczenstwa Chemicznego
Zatacznik 2. Informacje wymagane przy rejestracji substancji (wyciag)

Zatacznik 3. Tom I Dokumentu Konsultacyjnego REACH

Raport opracowany na zlecenie Inspektora do Spraw Substancji 1 Preparatow Chemicznych.
Opracowata mgr inz. Katarzyna Konieczko z Zakladu Informacji Naukowej Instytutu

Medycyny Pracy im. prof. dr med. J. Nofera w Lodzi.

L6dzZ, dnia 28 pazdziernika 2003 r.
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