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Zgodnie z rozporzadzeniami unijnymi ws. REACH (Rejestracja,
Ocena, Udzielanie Zezwolen i stosowanych Ograniczen w zakresie
Chemikaliéw) oraz ws. CLP (Klasyfikacja, Oznakowanie i Pakowanie
substancji i mieszanin) substancje podlegajace nowej legislacji che-
micznej muszg by¢ zarejestrowane i sklasyfikowane, a okreslone za-
stosowania substancji wzbudzajacych bardzo wysokie obawy — auto-
ryzowane. Przed dwoma laty (do | grudnia 2008 r.) nalezato dokona¢
rejestracji wstepnej substancji, aby skorzysta¢ z okreséw przejscio-
wych dla rejestracji wtasciwej. Uptywaja one: | grudnia 2010 r. — dla
substancji, ktére rejestrujacy wprowadza na rynek w ilosci ponad
1000 t/r, substancji CMR, jesli obrot przekracza | t/r; i substancji szko-
dliwych dla srodowiska wodnego o obrocie ponad 100 t/r, | czerwca
2013 r. — dla substanciji, ktérych obrét wynosi od 100 do 1000 t/r
oraz | czerwca 2013 r. dla substancji w ilosci od | do 100 t/r. Do
| grudnia 2010 r. nalezy tez, zgodnie z nowymi przepisami, sklasyfiko-
wac i oznakowac substancje, a do | czerwca 2015 r. — sklasyfikowa¢
i oznakowac¢ mieszaniny.

Plonem rejestracji wstepnej sa az 143 tys. substancj,
wobec ok. 103 tysiecy ujetych dotychczas w europejskich wy-
kazach. Mogtoby to $wiadczy¢ o ujawnieniu tysiecy chemikaliow
nieznanych, gdyby nie liczne przypadki zarejestrowania indywidu-
6w, ktore nie moga by¢ uznane za substancje w $wietle REACH.
Wigkszos¢ przedsigbiorcéw zarejestrowata wszystkie substancje
wytwarzane lub importowane, uwzgledniajac, z ostroznosci, na-
wet chemikalia dostarczane przez unijnych partneréw. Jednak nie-
ktorzy producenci i importerzy, nie majac dostatecznej wiedzy lub
ignorujac unijne prawo, pomingli zarejestrowanie wstepne pew-
nych substancji lub nie zarejestrowali zadnej, narazajac sig na za-
rzut nielegalnej kontynuacji biznesu. Nalezy zauwazy¢, ze kontro-
le po rejestracji wstepnej byty marginalne, by¢ moze ze wzgledu
na brak przepiséw wykonawczych.

Z zapiséw w preambule do rozporzadzenia ws. REACH wyni-
ka, ze kary za nieprzestrzeganie przepiséw powinny by¢ skuteczne
i odstraszajace. Zgodnie z projektem nowej ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, wdrazanie zarzadzania chemikaliami
w Polsce nadzoruje Biuro do Spraw Substancji Chemicznych, a or-
ganami kontrolnymi sa: Paristwowa Inspekgcja Sanitarna, Paristwowa
Inspekcja Sanitarna MSWiA, Wojskowa Inspekcja Sanitarna, Inspekcja
Ochrony Srodowiska, Paristwowa Inspekcja Pracy, Inspekcja Handlo-
wa, Panstwowa Straz Pozarna oraz organy celne. Wedtug tej ustawy
— przykifadowo — karze grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozba-
wienia wolnosci do lat 2 podlega ten, kto wbrew ograniczeniom wg
Zatacznika XVII do rozporzadzenia ws. REACH produkuje, wprowa-
dza do obrotu lub stosuje substancje niebezpieczng”; karze grzywny,
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci dol roku podlega
,producent, importer lub dalszy uzytkownik, ktéry wbrew procedu-
rze zezwolen lub warunkom zezwolenia wprowadza do obrotu lub
stosuje substancje wymieniong w Zataczniku XIV do rozporzadzenia
ws. REACH?”, karze grzywny do 50.000 PLN podlega ,,wtasciciel wy-
nikéw badania, ktéry odmawia uczestnikom SIEF (Forum Wymiany
Informacji o Substancji) dowodu kosztéw lub dokumentaciji tego ba-
dania”, a karze grzywny podlega ,dostawca substancji lub miesza-
niny, ktéry nie przekazuje wymaganej karty charakterystyki zgodnie
z Zafacznikiem Il do rozporzadzenia ws. REACH”. Warto pamietad,
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ze karty charakterystyki maja by¢ sporzadzone w jezykach urzedo-
wych panstw cztonkowskich, na terytorium ktérych substancja jest
wprowadzana do obrotu.

Do rejestracji substancji mozna podej$¢ na rézne sposoby. (A) Sa-
modzielne (indywidualne) opracowanie dokumentac;ji rejestracyjne;j.
Nalezy rozwazy¢: Czy posiadamy lub sami wygenerujemy informa-
cje o substancji zgodnie z wymogami REACH? Czy mamy pewnosc¢,
Ze inni rejestrujacy nie posiadaja wiecej danych lub pochodzacych
ze zrédet bardziej wiarygodnych? Czy wykazemy si¢ dostateczng
komunikacja w SIEF w celu wymiany informacji z innymi rejestrujacy-
mi? Czy uzasadnimy powdd indywidualnej rejestracji substanciji? Czy
bierzemy pod uwage, ze nasze przediozenie rejestracyjne zostanie
doktfadnie sprawdzone, a optata bedzie o 25% wyzsza? (B) Wspdlne
opracowanie dossier i raportu bezpieczenstwa chemicznego w SIEF
lub konsorcjum rejestracyjnym. Trzeba wiedzie¢: Czy znalazt sig
organizator dziatania SIEF w odniesieniu do naszej substanciji? Czy
w oparciu o identyfikacje substanciji nalezymy do wiasciwego forum
wymiany informacji? Czy nasze forum lub konsorcjum rejestracyjne
podjefo juz konkretne prace? Czy organizator pracy SIEF, szef konsor-
cjum rejestracyjnego lub wiodacy rejestrujacy budzi zaufanie? Czy ak-
ceptujemy warunki i zadeklarowalismy przystapienie do interesujace-
go nas konsorcjum? (C) Wykorzystanie przygotowanej przez innych
dokumentacji do celéw rejestracji. Nalezy sig zorientowac: Czy jakas
grupa (konsorcjum) przygotowuje dokumentacje rejestracyjna dla
naszej substancji? Czy potrzebujemy tylko cze$ciowej dokumentacji,
np. klasyfikacji wytwarzanego u nas pétproduktu? Czy bardziej racjo-
nalne (tansze) jest wykupienie dossier, niz udziat w jego opracowa-
niu? Czy zaproponowano nam dostep i warunki dostepu do dossier
lub waznej dla nas jego czesci? Czy mozemy $ledzi¢ postep prac nad
interesujaca nas dokumentacja rejestracyjna? (D) Zlecenie oferento-
wi ustug REACH przygotowania danych i zarejestrowania substancii.
Zasadne sa pytania: Czy otrzymali$my oferty opracowania dokumen-
tacji rejestracyjnej dla naszej substancji? Czy zidentyfikowali$my ustu-
godawcédw i ocenilismy ich profesjonalizm w zakresie REACH? Czy
mozemy przedtozy¢ oczekiwane przez oferenta materiaty wyjscio-
we? Czy podana cena ustugi pokrywa wszystkie niezbedne wydatki
i jest konkurencyjna? Czy pamigtamy, ze ponosimy odpowiedzialno$¢
za przedfozone materialy rejestracyjne? Praktyka pokazuje, ze reje-
strujacy najczesciej wybieraja opcje (B) i (C), chociaz w okreslonych
sytuacjach uzasadnione lub konieczne s3 podejscia (A) lub (D).

Ustawodawca unijny przewidziat wspotprace rejestrujacych w ra-
mach SIEF, przy czym warto zauwazy¢, ze forum stuzy wymianie infor-
macji o substancji i moze przeksztalci¢ sie w grupe rejestrujaca dana
substancje, jednak nie musi. Trudno znalez¢ przykiady efektywnego
dziafania foréw. Tymczasem organizacje przemysfowe, szczegélnie
CEFIC, od razu zaproponowaty konkretne wspoétdziatanie zaintere-
sowanych podmiotéw, ukierunkowane na przygotowanie i dokona-
nie rejestracji interesujacej partneréw substancji. Podpowiedziano
potencjalnym cztonkom forum/konsorcjum zadeklarowanie roli: (a)
wiodacej — jesli dana substancja ma strategiczne znaczenie dla partne-
ra i posiada on zasoby potrzebnej wiedzy oraz moze pokierowac cafa
grupa w celu przedtozenia rejestracji, (b) zaangazowanej — gdy part-
ner zamierza zarejestrowa¢ dang substancje i chce wspétpracowac
w grupie w miare mozliwosci, wspdffinansujac opracowania innych,
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(c) biernej — w odniesieniu do partnera, ktdry jest zainteresowany
rejestracja danej substancji, ale nie moze sig zaangazowac i deklaruje
wspdifinansowanie prac konsorcjum, (d) uspionej— dotyczy partnera,
ktory nie zamierza rejestrowaé danej substancji, ale pragnie $ledzi¢
prace konsorcjum oraz udostgpni¢ posiadane informacje. Konsor-
cjum rejestracyjne jest preferowang forma wspotpracy przedsigbior-
cow w zakresie REACH. Zawiazuja je czionkowie zatozyciele, ktdrzy
ustalaja reguty. Umowa konsorcjum nie tworzy odrebnej jednostki
organizacyjnej, w szczegolnosci spétki prawa handlowego. Konsor-
cjum nie dziata pod swoja wiasng nazwa, ale jako zgrupowanie in-
dywidualnych stron umowy. Cztonek konsorcjum zachowuje swoja
petna odrebnos¢, z wyjatkiem przypadkéw wyraznie okreslonych
w umowie. Konsorcjum ma komisje nadzorcza, komisje techniczna,
komisje wykonawcza, grupy robocze, sekretariat oraz menedzera.
Konsorcjum nominuje i wybiera firme wiodaca oraz wiodacego re-
jestrujacego, a w razie potrzeby wykonawce dossier. Nowy cztonek
deklaruje wole przystapienia, akceptujac umowe konsorcjum, wspot-
prace i wspdffinansowanie prac. Wykaz konsorcjéw i substancji be-
dacych przedmiotem ich dziafania oraz dane kontaktowe publikuje
na stronie internetowej Chemical Watch. Wobec uptywajacego ter-
minu rejestracji pierwszej grupy substancji oczywiste sa nastepujace
rady dla przedsigbiorcow: Wspotdziataj z wtasciwymi konsorcjami
w celu wspdlnej rejestracji substanciji objetych wspotpraca. Nawiaz
kontakt z dziatajacym odpowiednim konsorcjum lub forum w celu
uzyskania dostepu do wybranych danych rejestracyjnych. Sprébuj
samodzielnie opracowa¢ dokumentacje rejestracyjng dla ,samotne;j”
substancji i dokona¢ przedfozenia rejestracji. Rozwaz rezygnacje
z produkgji lub importu, a wiec rejestracji substancji o matym zna-
czeniu biznesowym. W pofowie minionego roku zwrécono uwage
na potrzebe wczesniejszego zarejestrowania substancji — najlepiej
przed | pazdziernika 2010 r., gdyz przed ta data Europejska Agen-
cja Chemikaliow (ECHA) ma ustawowe 3 tygodnie na sprawdzenie
whiosku rejestracyjnego, zas$ po tej dacie — 3 miesiace, liczac od |
grudnia, co siega do | marca 2011 r., a wiec wykracza poza okres
przejsciowy. llustruje to rysunek I.
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Rys. . Zaleca si¢ rejestrowac substancje mozliwie wczesnie

Proces rejestracji substancji wiaze sie z kosztami. Opfata reje-
stracyjna substancji “standardowej” o obrocie ponad 1000 t/r wynosi
31000 EUR, a pétproduktu 1600 EUR. Koszt przygotowania pakie-
tu rejestracyjnego przypadajacy na czionka duzego konsorcjum re-
jestracyjnego wynosi od ok. 10000 EUR do ok. 50000 EUR. Koszt
dostepu do oferowanego przez duze konsorcjum petnego dossier
dla substancji “standardowej” wynosi 5000 EUR, a dla pétproduktu
2500 EUR. Oferta petnej ustugi rejestracyjnej dla jednej substancji
jest wyceniana na ok. 30000 EUR. Koszt wniosku o zharmonizowang
klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie substancji wynosi 12000
EUR. Nalezy jeszcze uwzgledni¢ zobowiazania podatkowe rejestruja-
cego, zwigzane z finansowaniem dziatan konsorcjum, ktérych wymiar
jest réznie interpretowany przez regionalne organy skarbowe. RE-
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ACH obciaza w UE giéwnie cztery sektory przemystowe: chemiczny,
kokso- i petrochemiczny, gumowy i tworzywowy oraz metalurgiczny,
ktére obejmuja 112000 przedsigbiorstw i ok. 2,5 miliona zatrudnio-
nych.

Rejestracja substancji nabiera tempa. Z pewnoscia liczba reje-
stracji wiasciwych bedzie mniejsza niz liczba rejestracji wstepnych.
Wedtug informacji opublikowanych przez ECHA, na poczatku listo-
pada zarejestrowano juz ok. 10000 substancji. Oznacza to, ze wiele
substancji zostanie zarejestrowanych po zalecanym terminie (| paz-
dziernika 2010 r.). Na stronie internetowej Agencji mozna znalez¢
dane o niebezpiecznych wtasciwosciach, klasyfikacji i oznakowaniu
zarejestrowanych juz substancji oraz sposobie ich bezpiecznego sto-
sowania. Jednoczes$nie ECHA zastrzega, ze informacje zawarte w do-
ssier pochodza od rejestrujacych i na razie nie ma gwarandji, iz sa
poprawne i kompletne. Nalezy jeszcze zauwazy¢, ze system IUCLID
(Miedzynarodowa Ujednolicona Baza Danych o Chemikaliach) — zto-
zone narzedzie IT dla przemystu oraz organéw UE i panstw czfon-
kowskich — jest wykorzystywane podczas rejestracji substancji (wy-
maga wypetnienia |3 sekcji i ponad 100 podsekgii, tacznie ok. 10000
pol). Pojawia sie obawa, ze moga wystapi¢ przypadki nierzetelnego
wypetnienia formularzy, ktére umkna wyrywkowej kontroli ECHA
w poczatkowej fazie procesu rejestracyjnego.

Wdrazanie nowej legislacji chemicznej budzi zaréwno nadzieje,
jak i watpliwosci. REACH ma spowodowaé: zgromadzenie petnej
i kompleksowej wiedzy o substancjach (dokfadnie poznano zaledwie
ok. 0,1% sposrod ponad 100000 substancji), zmuszenie przemystu
do sfinansowania badan substancji (koszty REACH wyniosg od po-
nizej 1% do kilkudziesieciu % wartosci obrotow firmy), wyelimi-
nowanie substancji budzacych bardzo duze obawy (u$wiadomienie
zagrozenia, ograniczenia i substytucje najgrozniejszych substancji).
Towarzyszy temu nadmierne zbiurokratyzowanie procedur REACH,
konieczno$¢ weryfikacji zgromadzonych informacji o substancjach,
eksperyment wspotpracy lideréw rynkowych z drobnymi graczami,
a takze pytanie o przydatno$¢ dossier substancji dla obywateli Wspdl-
noty. CLP ma zapewni¢: ujednolicenie klasyfikacji chemikaliow w skali
$wiatowej (koszty reklasyfikacji na granicy UE szacuje sie na ok. | mid
EUR), zapewnienie lepszej ochrony zdrowia i $rodowiska (wfasciwa
klasyfikacja i oznakowanie substancji oraz mieszanin w obrocie),
wprowadzenie klas, kategorii i nowych piktograméw dotyczacych
zagrozenia i prewencji (nowe pojecia i symbole informacyjno-ostrze-
gawcze). Jednakze juz pojawily sie opinie, ze urzedowy wykaz rekla-
syfikacji substancji zawiera istotne bfedy, powstata watpliwos¢, czy
nowe okreslenia i rysunki sg bardziej zrozumiate, a poza tym zauwa-
zono, ze nowe piktogramy zajmuja wiecej miejsca na etykiecie.

W Unii Europejskiej do 2020 r. chemikalia powinny by¢ wytwa-
rzane i stosowane w sposéb prowadzacy do minimalizacji istotnych
negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i dla Srodowiska. Po wni-
kliwej analizie wtasciwosci substancji budzacych bardzo duze obawy
— rakotwérczych, mutagennych, reprotoksycznych (CMR), trwatych,
bioakumulatywnych i toksycznych (PBT), bardzo trwatych i bardzo
bioakumulatywnych (vPvB), oddziatujacych na gruczoty wydzielania
wewnetrznego oraz podobnych (SVHC) — przewiduije sie ogranicze-
nia, zakazy lub warunkowe zezwolenia na ich stosowanie. Poczynajac
od 2008 r. ECHA opublikowata kilka list kandydackich, obejmujacych
do tej pory 38 substancji, ktore powinny by¢ objete procedura auto-
ryzacji. Po konsultacji spotecznej i zebraniu opinii komitetéw dorad-
czych, Komisja Europejska podejmie decyzje o umieszczeniu okre-
$lonych substancji w Zataczniku XIV do rozporzadzenia ws. REACH,
co bedzie oznaczaé konieczno$é wystepowania o zezwolenie na ich
wytwarzanie i stosowanie. W decyzji Komisja okresli date ostatecz-
na, od ktdrej zabronione jest wprowadzanie do obrotu i stosowanie
substancji, chyba ze zostato udzielone zezwolenie oraz zastosowania
substancji zwolnione z obowiazku uzyskania zezwolenia i warunki
tych wyfaczen, jesli takie istnieja. Obrazuje to rysunek 2.
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Rys. 2. Perspektywa autoryzacji substancji budzacych bardzo wyso-
kie obawy

Ostatnio zostat opublikowany projekt decyzji Komisji objecia au-
toryzacja 6 substancji. Sa to: 5-tert-butylo-2,4,6-trinitro-m-ksylen,
4,4" -diaminodifenylometan, heksabromocyklododekan, ftalan bis(2-
etyloheksylu), ftalan benzylu butylu i ftalan dibutylu. Ogtoszenie tego
projektu, po wielomiesiecznych dywagacjach, na kwartat przed zakon-
czeniem rejestraciji substancji budzi zastrzezenia, gdyz w dokumenta-
cji rejestracyjnej wymienionych substancji zapewne znajda sig istotne
dane, ktore by¢ moze wptyna na ostateczng decyzje Komisji. Producent
lub importer, chcacy wprowadzi¢ SVHC do obrotu, a takze dalszy jej
uzytkownik musi ztozy¢ do ECHA wniosek zawierajacy raport bezpie-
czenistwa chemicznego, analize dostepnosci substancii alternatywnych
i analize spoteczno-ekonomiczng skutkéw zakazu stosowania substancji
podlegajacej autoryzacji. Wiaze sig z tym optata w wysokosci 50000 EUR
za jedng substancje, jej jedno zastosowanie i jeden wniosek o udziele-
nie zezwolenia. Wystapienie o autoryzacje dodatkowej substancji lub
dodatkowego zastosowania wymaga opfaty w wysokosci 10000 EUR,
a dodatkowy wniosek pociaga za soba optate w wysokosci do 37500
EUR (w przypadku duzej firmy). Warto sie zastanowi¢, czy wystepo-
wac o zezwolenie, biorac pod uwage wymogi w zakresie dokumentacji
i koszty administracyjne, a przede wszystkim niepewnos¢ biznesowa
wynikajaca z mozliwosci cofniecia przez Komisje autoryzacji i skfonno-
$ci dalszych uzytkownikéw do rezygnacji ze stosowania autoryzowanej
substancji, tym bardziej, jesli maja dostep do substancji alternatywnych.
Niektorzy przedsigbiorcy zawczasu wprowadzaja zamienniki. Inni roz-
wazajg mozliwos¢ legalnego eksportowania SVHC objetej autoryzacja
poza strefe REACH z ominieciem trudnej procedury autoryzacyjne;.
Tymczasem organizacje pozarzadowe, ekologiczne, a nawet zwiazkowe
wywieraja nacisk na niezwloczne objecie zakazem setek stosowanych
powszechnie substangiji, ktére budza duze obawy. Przed przemystem,
zwlaszcza chemicznym stoi zatem wielkie wyzwanie.

Rozporzadzenia ws. REACH i CLP weszly w zycie i obowiazuja
pod grozba kar oraz zablokowania biznesu. Przepisy rozporzadzen
wymagaja gtebokich studiéw i profesjonalnych dziatan, a wiec zatrud-
nienia odpowiednich specjalistow. Nowa legislacja chemiczna wpty-
wa na biezaca dziatalno$é i strategie firmy, zmuszajac do eliminacji
i zastapienia substancji budzacych bardzo wysokie obawy. W wielu
sytuacjach bedzie sie to wigzac¢ ze zmiang profilu technologicznego.
Nalezy mie¢ nadzieje, ze skutkiem dziatan wynikajacych z REACH
i CLP bedzie miedzy innymi poprawa wizerunku chemii.

*** Wykorzystano dane z rozporzadzen ws. REACH i CLP, projektu
nowej ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz
informacje z publikacji Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA
Newsletter)

Mgr inz. Zbigniew SLEZAK ukoriczyt studia na Wydziale Technologii i Inzy-
nierii Chemicznej Politechniki Slaskiej (1969). W latach 1969 — 2009 pracowat
w Zaktadach Azotowych Kedzierzyn (ZAK SA). Jest autorem wielu prezenta-
cji na temat REACH. Od 2007 r. przewodniczy Komisji Prawodawstwa Che-
micznego SITPChem.
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Targi Przemystu Tworzyw
Sztucznych i Gumy
17 - 19 listopada 2010

ExpoSilesia Sosnowiec

RubPlast EXPO

SES)A Miesiecznika

CHEMIK nauka*technika*rynek

17 listopada br., podczas pierwszego dnia Targéw Prze-
mystu Tworzyw Sztucznych i Gumy Rublast Expo, odbedzie sie
Seminarium miesigcznika CHEMIK nauka® technika® rynek

Serdecznie zapraszamy do udziatu w Seminarium!
PROGRAM SES]I

10.00

dr hab. inz. Marek Kowalczuk — Centrum Materiatéw Polimero-

wych i Weglowych PAN

Polimery biodegradowalne dla ochrony zdrowia i sSrodowiska

- mozliwosci i ograniczenia

10.50

Ryszard Szulc - Instytut Cigzkiej Syntezy Organicznej ,,Blachownia”
Pianki polietylenowe, technologia otrzymywania, produkcja

w Polsce

11.40
Krzysztof Kowalski - MEDSON

Metody i aparatura stosowane w badaniu tworzyw sztucz-

nych
KAWA
13.00

Joanna Mazur, Anna Sitarz - DGE Bruxelles Consulting Group
Wsparcie inwestycji przedsiebiorstw branzy chemicznej

— mozliwosci dofinansowania
13.50

dr Adam Jabtonski - Europejskie Forum Odpowiedzialnosci

Ekologicznej

Kryteria ekologiczne w zarzadzaniu przedsiebiorstwem na tle

wybranych sektoréw
14.40

Bozena Kuzio-Wasilewska - Instytut Gospodarki odpadami sp. z o. o.

Nowe zmiany w ustawie o odpadach
15.20

Anna Czumak-Bieniecka - redaktor naczelna Miesiecznika

CHEMIK nauka*technika®rynek
Stoneczna Chemia
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