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;@:RE“A@H — Tytut VIl — procedura
zezwolen

Celem udzielenia zezwolenia zgodnie z tytutem VII
REACH jest:

e zagwarantowanie sprawnego funkcjonowania rynku
wewretrznego przy zapewnienitg ryzyko stwarzane przez
substancje wzbudzaje szczegolnie da obawy(SVHC) jest
wtasciwie kontrolowane

e Oraz, ze substancje teysstopniowo zagpowane
odpowiednimi alternatywnymi substancjami lub

technologiami, o ileggone wykonalne z ekonomiczaego
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@2:23?;’;“:“5““55 PROCEDURA ZEZWOLEN
Artykut 55
Cel udzielania zezwolen | wzgledy dotyczace zastepowania

1. Producent, importer lub dalszy uzytkownik nie wprowadza substancji do obrotu,
umozliwiajgc jej stosowanie, ani sam nie stosuje tej substanciji, jezeli substancja
wymieniona jest w zatgczniku X1V, chyba ze:

a) zastosowania tej substancji w jej postaci wtasnej, jako sktadnika mieszaniny lub w
wyrobie, dla ktorych substancja ta zostata wprowadzona do obrotu lub jego wiasne
zastosowania substancji zostaty objete zezwoleniem zgodnie z art. 60—64; lub

b) zastosowania tej substancji w jej postaci wiasnej, jako sktadnika mieszaniny lub w
wyrobie, dla ktorych substancja ta zostata wprowadzona do obrotu lub jego wiasne
zastosowania zostaty zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia okreslonego w
samym zatgczniku XIV, zgodnie z art. 58 ust. 2; lub

c) termin, o ktbrym mowa w art. 58 ust. 1 lit. c) pkt (i), nie nadszedt; lub

d) termin, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 lit. c) pkt (i), nadszedt i wniosek zostat ztozony
18 miesiecy przed tg datg, lecz decyzja odnosnie wniosku o udzielenie zezwolenia
nie zostata podjeta; lub --

w przypadkach gdy substanCJa jest wprowadzon dg - FiZ Sheniet g




REACH - tytut VII — procedura zezwolen

Zezwolenia dotycz g substancji SVHC:
e W postaci wtasne]
W mieszaninach
e W wyrobach
wigczonych do zatgcznika XIV REACH.




;& BUREAU FOR
CHEMICAL SUBSTANCES

REACH — tytut VII — procedura zezwolen

Zezwolenie zostanie udzielone, je zeli:

1 ryzyko dla zdrowia cztowieka lub srodowiska, wynikajgce z

zastosowania substancji i bedace efektem jej wtasciwosci jest
odpowiednio kontrolowane,

lub

1 jezeli korzysci spoteczno - ekonomiczne wynikajace z
zastosowania substancji przewazajg nad ryzykiem i nie ma

witasciwych alternatywnych substancji lub technologii do
zastgpienia substancji
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REACH — tytut VII — procedura zezwolen

Przepisow powy zszych nie stosuje si e w przypadku
zastosowa n substancji:

« w srodkach ochrony roslin;

w produktach biobdjczych;

w produktach kosmetycznych,;

w materiatach przeznaczonych do kontaktu ze srodkami
Spozywczymi;
jako paliwa silnikowe;

 jako paliwa w ruchomych lub statych urzadzeniach stuzacych
do spalania produktéw na bazie olejow mineralnych i
zastosowania jako paliw w systemach zqu ietych=Fy
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Zezwolenia — opis procedury

Procedura udzielania zezwole 1 obejmuje kilka
nast epuj acych po sobie etap oOw:
o identyfikacje substancji wzbudzajgcych szczegolne obawy
(SVHC)

e ustalanie kolejnosci wigczania substancji do zatgcznika
XV

e zamieszczanie substancji w zatgczniku XIV

» skladanie wnioskdéw o zezwolenia, udzielanie lub odmowa
udzielenia zezwolen

* przeglad udzielonych zezwolen
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“Zezwolenia — opis procedury - schemat

ETAP 1: Panstwo cztonkowskie lub ECHA przygotowuje dokumentag} dotyczaca SVHC zgodnie z
zalacznikiem XV

(art. 59 ust. 2 i ust. 3)
v
ETAP 2: Whaczenie do listy kandydackie]
(art. 59 ust. 1)
v
ETAP 3: Procedura ustalania substancji priorytetowych
(art. 58 ust. 3)
v
ETAP 4: Wiaczanie do zagcznika XIV
(art. 58 ust. 1)
v
ETAP 5: Wniosek o udzielenie zezwolenia
(art. 62)
v
ETAP 6: Udzielenie/odmowa udzielenia zezwolenia
(art. 60)
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ETAP 1

Procedura jest inicjowana przgranstwo czionkowskie lub na wniosek
Komisji, przezAgencje w momencie sporzizenia dokumentacji zgodnej z

zalhcznikiem XV dotycacej identyfikacji substancji wzbudzaych

szczegolnie die obawy zgodnie z procedyorzewidziam w art. 59
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ETAP 1

Tylko substancje o nastepujgcych witasciwosciach mogg zostac¢ wigczone do zatgcznika XIV:
a) spetniajgce kryteria klasyfikacji jako mutagenne kat. 1 lub 2

b) spetniajgce kryteria klasyfikacji jako rakotworcze kat. 1 lub 2

C) spetniajgce kryteria klasyfikacji jako dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ kat. 1 lub 2
d) substancje trwate, wykazujgce zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne (PBT)

e) substancje bardzo trwate i wykazujgce bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB)

f) inne substancje, takie jak substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng lub
substancje trwate, toksyczne, wykazujgce zdolnos¢ do bioakumulaciji lub tez
substancje bardzo trwate, wykazujgce bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacii,
niespetniajgce kryteriow zawartych w lit. d) lub e), w odniesieniu do ktorych istniejg
naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub
dla srodowiska dajgce powody do obaw rownowaznych obawom stwarzanym przez
pozostate substancje wymienione w lit. a)—e) i ktore sg identyfikowane w kazdym
przypadku indywidualnie
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ETAP 1 cd.

Jak byto z HBCDD?

- Dokumentacja zgodna z zatgcznikiem XV zostata
przedstawiona przez Szwedzki Urzad Witasciwy ds.
REACH w I-ej potowie 2008 r.

« HBCDD zostata zidentyfikowana jako substancja
wzbudzajgca szczegolnie duze obawy (zg. z art. 57 lit. d)
ze wzgledu na nastepujgce wtasciwosci PBT:

- trwa’fa
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ETAP 1 cd.

Jak byto z HBCDD?

e w dn. 30.VI.2008 r. Agencja udostepnita

dokumentacje Szwedzkg w sprawie HBCDD
pozostatym panstwom cztonkowskim

wzywajgc wszelkie zainteresowane strony
do wnoszenia uwag dotyczacych
identyfikacji w ciggu 60 dni
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ETAP 1 cd.

Jak byto z HBCDD?

e Agencja otrzymata komentarze od innych urzedéw panstw cztonkowskich,
przedstawicieli przemystu, NGOs oraz podmiotow indywidualnych.

« Komentarze dotyczyty m.in. :

- zgodnosci identyfikacji z kryteriami zawartymi

w zatgczniku XIlIl REACH na temat tego czy HBCDD spetnia rowniez
kryteria vPvB
- zmiany identyfikacji substancji (z 57 (d) na 57 (f)) jako substancji
zaburzajgcej gospodarke hormonalng




ETAP 1 cd.
Jak byto z HBCDD?

« Agencja przekazata komentarze Komitetowi
Paastw Cztonkowskich (MSC15.1X.2008 r.

W ciagu 30 dni od przekazania uwagMSC na
spotkaniu 7-8.X.2008 r., podpt jednomylne
porozumienie w zakresie identyfikacji HBCDD
jako substancji spetnigge] kryteria PBT (art. 57




ETAP 2 — lista kandydacka

Jak byto z HBCDD?

 Komitet Panstw Cztonkowskich,
potwierdzit, ze HBCDD zostanie
umieszczona na liscie kandydackie]
substancji do ewentualnego wigczenia do
zatagcznika XIV

+ Lista kandydacka liczyta wowczas 15
substancj =
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ETAP 3 - plorytetyzacja

Jak byto z HBCDD?
ECHA na podstawie kryteriow uwzgledniajgcych:

1) wiasciwosci PBT
2) rozpowszechnione zastosowanie
3) stosowanie w duzych ilosciach

« okreslita substancje priorytetowe — zalecajgc witgczenie ich w
pierwszej kolejnosci do zatgcznika XIV — wsrdod nich HBCDD.
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“REACH — opis procedury zezwolen
ETAP 3 — priorytetyzacja | zalecenia ECHA

Pierwsze zalecenie ECHA obejmowaty informacje na teat:

1 ewentualnych okresow przejsciowych — tzw. daty ostatecznej
(,sunset date”) od ktorej bytoby zabronione wprowadzanie do obrotu
| stosowanie substancji, chyba, ze zostato udzielone zezwolenie

1 braku uzasadnienia dla ustalenia daty przegladu okreslonych
zastosowan

1 braku uzasadnienia dla zastosowania derogacji
1 dla niektorych zastosowan z obowigzku uzyskania zezwolenia

1 braku uzasadnienia dla zastosowania zwolnienia w przypadku




ETAP 3 — priorytetyzacja | zalecenia ECHA

W pierwszym zaleceniu ECHA bigr pod uwag brak
odpowiednich substancji alternatywnych dla HBCDD
sugerowata:

o ze zezwolenie dla substancji zidentyfikowanych j&&X
bedzie mogto by udzielone, jeeli zostanie wykazanee
korzyscl spadeczno— ekonomiczngrzewy.szap ryzyko
dla zdrowia cztowieka lubrodowiska wynikajce ze
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ETAP 4 — wigczenie do zatacznika XIV
HBCDD - dzisiaj

Obowigzujacy akt prawny:

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 143/2011

z dnial? lutego 2011 r. zmieniaj ace zatacznik XIV do

rozporz adzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwole A
stosowanych ogranicze n w zakresie chemikali 6w (REACH)

+ sprostowanie :
Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 44 z dnia 18 Iutego_ r.)




ETAP 4 —zatgcznik XIV

e Dla substancji HBCDD oraz je]
diastereoizomerow alfa-, beta- | gamma-
heksabromocyklododekanu wymienionej w
zatgczniku XIV okreslono termin (date
ostateczng), od ktdrego stosowanie i
wprowadzanie do obrotu jest zabronione -

21 sierpnia 2015 r.




ETAP 4 —zatgcznik XIV

e Dla substancji HBCDD wymienionej w
zatgczniku X1V ktorg wnioskodawca nadal chce
stosowac lub wprowadzac jg do obrotu,
okreslono termin, do ktorego Europejska
Agencja Chemikalidw musi otrzymac¢ wnioski o
udzielenie zezwolenia - 21 lutego 2014 r.

» Ostateczny termin sktadania wnioskow musi by¢
ustanowiony na co najmniej 18 m|e5|
— datq ostateczna I SsRl
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~REACH — oplis procedury zezwolen

Pozycja nr

ETAP 4 —zatgcznik XIV

Swoista

wiasciwo §¢

Substancja (swoiste

wiasciwo sci),
wymienione w art.

57

Heksabromocyklododekan
(HBCDD)

Nr WE: 221-695-9,
247-148-4,

Nr CAS: 3194-55-6 25637-99-4
a-heksabromocyklododekan
Nr CAS: 134237-50-6,
B-heksabromocyklododekan
Nr CAS: 134237-51-7
Gamma-
heksabromocyklododekan
Nr CAS: 134237-52-8

PBT

Procedury przejsciowe

Wytaczone
Ostateczny zastosowania
termin Data (kategorie
sktadania = ostateczna = ZaStosowa )
whnioskow
21
21 lutego . ) -
sierpnia
2014 .
2015r.

Terminy
przegl adow
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~REACH — oplis procedury zezwolen
ETAP 4 —zatgcznik XIV

Terminy te okrélono na podstawie szacowanego czasu wymaganego do
przygotowania wniosku o zezwolenie, uwedliajac informacje dospne dla
poszczeglnych substancji, a w szcz@gosci informacje uzyskane podczas
konsultacji spotecznych

*Uwzgledniono takze takie czynniki:

- jak liczba uczestnibw w tancuchu dostaw

- ich jednorodné¢ lub zréznicowanie

- dziatania na rzecz zagienia tych substancji

- Informacje dotyczce potencjalnych substancji alternatywnych
- przeW|dywany stopie ztozonasci przygotowanla anallz _takict
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@REACH — opis procedury zezwolen
ETAP 5 — przysztosc —
whiosek o udzielenie zezwolenia

Harmonogram procedury nagtijacej po umieszczeniu substancji HBCDD
w zahczniku XIV:
1. Wnioskodawca sktada wniosek o udzielenie zezwolenia

Zainteresowane strony zgtaszajg 5

informacje dotyczace rozwigzan alternatywnych . .. ) , .
e fotea Aeanae U}'\\,N% apinii gomitet ow Agencji

Uwagi wnioskodawcy ——»

3: Opinie Konytetow Agenciji

Decyzja Komisji >

4: Udzielenie/odmoww udzielenia zezwoleRigeZ— A8

'COHIB




;& BUREAU F
CHEMICA

REACH — opis procedury zezwoler
ETAP 5 - udzielanie zezwolen - wnioski

HBCDD - przysztosc¢

Whnioski o udzielania zezwolen muszg spetnia¢c wymogi
okreslone w art. 62 REACH

Komisja Europejska

jest odpowiedzialna za podejmowanie decyzji w
sprawie wnioskow o udzielenie zezwolenia

e : i,
- — "-3’ - -4_" -3
= e e e e e k -

|




7 . )
@g:gz?;AﬂuaEmAugH — opis procedury zezwolen
ETAP 5 — przysztosc —
whniosek o udzielenie zezwolenia

Gdzie sie sktada wniosek:
- Whniosek o udzielenie zezwolenia sktadany jest do Agencji
Kto moze skladac¢ wniosek:

- Whnioski o0 udzielenie zezwolenia mogq by¢ sktadane przez
producentéw, importerow lub dalszych uzytkownikéw substancii.
Whnioski mogg by¢ sktadane przez jedng lub kilka osob

Czego moze dotyczy¢ wniosek:

- Whnioski mogg by¢ sktadane w odniesieniu do jednej lub kilku
SubStaanI odeW|adancych defInICjI grupy substancji oraz Jednego
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CHEMICAL SUEETAN[%ACH — OpiS procedury ZeZWO|er,]
ETAP 5 — przysztos¢ —
whiosek o udzielenie zezwolenia

Whniosek o zezwolenie zawiera nastepujgce informacje:

a) dane identyfikujgce substancje;
b) imie i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby lub 0séb sktadajgcych wniosek;
C) prosbe o udzielenie zezwolenia, z wyszczegdblnieniem zastosowan, dla ktérych pragnie sie je

uzyskac i w odpowiednich przypadkach, z uwzglednieniem zastosowania substancji jako
sktadnika preparatéw lub w wyrobach;

d) raport bezpieczenstwa chemicznego sporzadzony zgodnie z zatgcznikiem I, obejmujacy ryzyko
dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska wynikajgce z zastosowania substancji i bedace
efektem jej swoistych wtasciwosci okreslonych w zatgczniku XIV, chyba ze byt on dostarczony
wczesniej jako cze$¢ dokumentow rejestracyjnych;

e) analize substancji alternatywnych uwzgledniajgcg stwarzane przez nie ryzyko oraz techniczng i
ekonomiczng wykonalnos¢ zastgpienia oraz, w odpowiednich przypadkach, zawierajgca
informacje o wszelkich wiasciwych dziataniach badawczo-rozwojowych podejmowanych przez
wnioskodawce;
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eremear sumsmREACH — opis procedury zezwolen
ETAP 5 — przysztos¢ —
whiosek o udzielenie zezwolenia

Whniosek o zezwolenie moze zawieraé:

a) analize spoteczno-ekonomiczng przeprowadzong zgodnie z
zalgcznikiem XVI

b) uzasadnienie braku uwzglednienia ryzyka dla zdrowia cztowieka i dla
srodowiska wynikajgcego z:

[lemisji substancji z instalacji, dla ktorych zostato udzielone zezwolenie
na mocy dyrektywy 96/61/WE lub

[1zrzutow substancji ze zrodet punktowych
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eremear sumsmREACH — opis procedury zezwolen
ETAP 5 — przysztos¢ —
wniosek o udzielenie zezwolenia - optaty

Whniosek o udzielenie zezwolenia tgczy sie z wniesieniem
optaty zgodnie z przepisami tytutu IX REACH (art. 62 ust. 7)

AKT PRAWNY dotyczacy optat:
ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 340/2008

z dnia 16 kwietnia 2008 r. w sprawie optat i nale znos$ci wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Chemikalibw na mocy rozporz adzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestrac  ji, oceny, udzielania
zezwole n i stosowanych ogranicze n w zakresie chemikaliéw (REACH)




we

Optata
podstawowa

Dodatkowa
optata za jedn g
substancj e

Dodatkowa
oplata za jedno
zastosowanie

Dodatkowa
oplata za
jednego
wnioskodawc e

BUREAU FOR
CHEMICAL SUBSTANCES

Optaty standardowe

50 000 EUR

10 000 EUR
10 000 EUR

Dla MSP:
37 500 EUR

Dla $redniego
przedsiebiorstwa
30 000 EUR

Dla matego
przedsiebiorstwa:
18 750 EUR

Dla
mikroprzedsiebiorstwa:
5625 EUR

REACH — opis procedury zezwolen

ETAP 5 — przysztos¢ —
wniosek o udzielenie zezwolenia - optaty

Optaty ulgowe
dla srednich

przedsi ebiorstw

40 000 EUR

8 000 EUR

8 000 EUR

Dla sredniego

przedsiebiorstwa:

30 000 EUR

Dla matego

przedsiebiorstwa:

18 750 EUR

Dla

mikroprzedsiebiorstwa:

5625 EUR

Optaty ulgowe
dla matych
przedsi ebiorstw

25000 EUR

5000 EUR

5000 EUR

Dla matego
przedsgbiorstwa:
18 750 EUR

Dla

mikroprzedsibiorstwa:

5625 EUR

Optaty ulgowe dla
mikroprzedsi ebiorstw

7 500 EUR

1500 EUR

1500 EUR

Dodatkowy wnioskodawca:
5625 EUR

A4 4 B1l /.
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srevens s REACH — opis procedury zezwolen
ETAP 6 — przysztosc —
udzielanie/odmowa zezwolenia
- Ztozone wnioski podlegajg opinii Komitetow Agencji:
ds. Oceny Ryzyka i ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych.

Projekty opinii zostang przekazane w ciggu 10 miesiecy od daty otrzymania
whniosku i bedg zawiera¢ nastepujgce elementy:

* Projekt opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka

— Ocene ryzyka dla zdrowia cziowieka lub dla srodowiska, ocene odpowiednioSci i
skutecznosci srodkéw zarzgdzania ryzykiem

— Jezeli to stosowne, ocene ryzyka wynikajgcego z zastosowania ewentualnych
substancji alternatywnych.

* Projekt Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
— Ocene czynnlkow spo’feczno ekonomlcznych oraz dostepnosci, przydat " _: Sl
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CHEMICAL SUEETAN[%ACH — OpiS procedury Zezwoleh
ETAP 6 — przysztosc —
udzielanie/odmowa zezwolenia

- wnioskodawca bedzie miat mozliwosc¢ zgtoszenia uwag odnosnie do
tych opinii przed ich ostatecznym zredagowaniem i przekazaniem
Komisji, panstwom cztonkowskim i wnioskodawcy.

W przypadku, gdy projekt opinii ma by¢ rownoznaczny z udzieleniem zezwolenia:

- wnioskodawca moze wyrazi¢ zamiar zgtoszenia uwag odnosnie do
proponowanych warunkow, czasu trwania przegladu lub ustalen dotyczgcych
nadzoru.

Jezeli projekt opinii ma byé rownoznaczny z odrzuceniem wniosku,
wnioskodawca musi zapoznac sie z przedstawionymi powodami jego

odrzucenia i rozwazyc¢, czy ma mozliwos¢ przekazania dalszych mformaCJl Iub

argumentow w celu dodatkowego poparC|a z+ozonego Wnlos UL
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CHEMICAL SUEETANﬁACH — OpiS procedury ZeZWOIEﬁ
ETAP 6 — przysztosc —
udzielanie/odmowa zezwolenia

- Jezeli wnioskodawca wyraza zamiar zgtoszenia uwag odnosnie do projektu opinii (art.
64 ust. 5), przekazuje Agencji na pismie che¢ zgtoszenia uwag w ciggu miesigca od
jego otrzymania.

- Same uwagi/komentarze powinny zostac¢ przekazane Agencji w ciggu 2 miesiecy od
otrzymania projektu opinii.

- W ciggu 2 miesiecy od otrzymania uwag wnioskodawcy lub w ciggu 15 dni w
przypadku, gdy wnioskodawca nie wyrazit checi zgtoszenia uwag, komitety przyjmuj a
ostateczne opinie dotyczgce wniosku, biorgc pod uwage pisemng argumentacje
przekazang przez wnioskodawce.

- Opinia jest nastepnie przekazywana Komisji, ktéra podejmie decyzje o udzieleniu lub
odmowie udzielenia zezwolenia zgodnie z procedurg komitetowa,.

- Streszczenie decyzji jest nastepnie publikowane w Dzienniku Urzedowym i publicznie
udostepniane w bazie danych Agencji.
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ETAP 6 — przysztosc —
udzielanie/odmowa zezwolenia

- Informacje podawane w zezwoleniu:

a) osoby, ktorym udziela sie zezwolenia,

b) dane identyfikujgce substancje;

C) zastosowania, dla ktorych udziela sie zezwolenia;
d) wszelkie warunki, ktéorym podlega zezwolenie;

e) czas trwania przegladu,

f) wszelkie ustalenia dotyczace nadz_or -4




;& BUREAU FOR
CHEMICAL SUBSTANCES

ETAP 7 - Przeglad zezwolen

- Udzielone zezwolenia podlegajg przegladowi

- Komisja ustala termin od ktérego posiadacze zezwolen
mogq dostarczy¢ dalszych informacji koniecznych do
przeprowadzenia przegladu

- W swojej decyzji po przeprowadzeniu przeglagdu Komisja
moze zmienic¢ lub cofng¢ zezwolenie




-
B o REACH — opis procedury zezwolen
HBCDD — obowiazki posiadaczy zezwolen

Posiadacze zezwolen zobowigzani sg do
zamieszczania numeru zezwolenia na
oznakowaniu przed wprowadzeniem substancji
na rynek dla okreslonego sposobu zastosowania
objetego zezwoleniem
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REACH — opis procedury zezwolen
HBCDD — obowiazki posiadaczy zezwolen

- Dalsi uzytkownicy stosujgcy substancje zgodnie z
warunkami zezwolenia, ktérego udzielono dla tego
zastosowania uczestnikowi stanowigcemu poprzednie
ogniwo tancuch dostaw zgtaszajg ten fakt do Agencji w
ciggu 3 m-cy od dnia pierwsze] dostawy substancji

- Agencja ustanawia | prowadzi na biezaco rejestr dalszych
uzytkownikow, ktorzy dokonali powyzszego zgtoszenia




REACH — opis procedury zezwolen

HBCDD

Mozna sie spodziewac sie wniosku ze strony

producenta HBCDD albo duzych
producentow polistyrenu z HBCDD — okoto
25 w UE (Syntos w Polsce)
Whnioski mogg ztozy¢ rowniez importerzy
HBCDD




CHEMICAL SUBSTANCES

Dziekuje za uwage




