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Informacje w skrocie

Wnioski o udzielenie zezwolenia
na mocy rozporzadzenia REACH

Udzielanie zezwolen jest jednym z przewidzianych w
rozporzadzeniu REACH proces6w zarzadzania ryzykiem zwigzanym
z substancjami niebezpiecznymi. Procedura udzielania zezwolen

ma zagwarantowac, ze ryzyko ze strony substancji stanowiacych
bardzo duze zagrozenie jest odpowiednio kontrolowane,

a substancje te stopniowo zastepuje sie odpowiednimi
rozwigzaniami alternatywnymi, jednoczesnie zapewniajac sprawne
funkcjonowanie rynku wewnetrznego UE. W zwiazku z tym mozna
ubiegac si¢ o zezwolenie w odniesieniu do substancji wymienionej w

wykazie substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
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(tj. w zalaczniku XIV do rozporzadzenia REACH).

Procedura udzielania zezwolen zostata opisana w tytule VII

rozporzadzenia REACH (WE) nr 1907/2006.

PROCEDURA UDZIELANIA ZEZWOLEN

Stosowanie substancji wymienionych na liscie substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolert w UE jest
zawieszone po tzw. dacie ostatecznej, ktéra jest okreslana
kazdorazowo dla poszczegdélnych substancji. O ile nie ma
zastosowania wyjatek, substancje te mogg by¢ wprowadzane do
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obrotu tylko wtedy, gdy udzielono zezwolenia na ich okreslone
zastosowanie.

Komisja decyduje o udzieleniu lub odmowie udzielenia zezwolenia.
Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) i Komitet Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych (SEAC) dziatajace w ECHA przedstawiaja Komisji
opinie w sprawie wniosku o udzielenie zezwolenia.

Aktualna Lista substancji podlegajacych procedurze udzielania

zezwoler jest dostepna na stronie internetowej ECHA.
EANCUCH DOSTAW

Producent, importer lub dalszy uzytkownik substancji widniejacej
na liscie substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
moze przygotowac wniosek o zezwolenie na uzytek wtasny lub na
potrzeby zastosowar, w zwigzku z ktérymi zamierza wprowadzic¢
substancje na rynek UE. Odpowiednio umocowany wytaczny
przedstawiciel producenta spoza UE réwniez moze ztozy¢ wniosek

o udzielenie pozwolenia.
Nalezy uwzglednic zakres taricucha dostaw objety zezwoleniem:

* Jezeliwnioskodawca jest producent, wytaczny przedstawiciel
producenta lub importer:

Zezwolenie moze obejmowac swoim zakresem dalsze

zastosowania substancji przez producenta, wytacznego

przedstawiciela producenta lub importera na potrzeby ich

klientéw (zasieg ,z gry na dét’).

» Jesliwnioskodawca jest dalszy uzytkownik:
Zezwolenie ma ograniczony zasieg. Obejmuje ono samego
whnioskodawce, jego klientéw (nizsze poziomy taficucha dostaw)

i jego bezposredniego dostawce (jeden poziom wyzej w taricuchu
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dostaw), jezeli dostawca ten wprowadza substancje do obrotu
(ale sam jej nie stosuje). Dalszy uzytkownik nie moze zatem
obja¢ zakresem zezwolenia podmiotéw znajdujgcych sie powyzej
wtaricuchu dostaw, z wyjgtkiem producenta lub importera

substancji, jezeli jest on jego bezposrednim dostawca.

ZNACZENIE DALSZYCH UZYTKOWNIKOW | KOMUNIKACJI W
£ANCUCHU DOSTAW

W poréwnaniu z producentami, wytacznymi przedstawicielami lub
importerami, dalszym uzytkownikom moze bardziej zaleze¢ na
zapewnieniu udzielenia pozwolenia, jezeli sg uzaleznieni od
dostepnosci konkretnych substancji. Nie oznacza to, ze wszyscy
dalsi uzytkownicy powinni sami ubiegac sie o przyznanie
zezwolenia. Niemniej jednak producenci i dalsi uzytkownicy
chemikaliéw powinni od samego poczatku przekazywac sobie
informacje (w tym raport bezpieczeristwa chemicznego) i omawiac
najskuteczniejsze formy wspdtpracy. Komunikacja w taricuchu
dostaw petni kluczowa role w procesie udzielania zezwolen.

W JAKI SPOSOB WYDAJE SIE LUB ODMAWIA WYDANIA
ZEZWOLENIA?

Kryteria udzielania zezwolenia okreslone sa w art. 60
rozporzadzenia REACH:

« Zgodnie z ,trybem odpowiedniej kontroli” (art. 60 ust.
2) wniosek o udzielenie zezwolenia jest rozpatrywany
pozytywnie, jezeliryzyko dla zdrowia cztowieka i dla
srodowiska w nastepstwie stosowania substancji, wynikajace
z jej wtasciwosci wewnetrznych wskazanych w wykazie
substancji podlegajacych procedurze udzielania pozwoler jest
odpowiednio kontrolowany.

* Zgodnie z ,trybem analizy spoteczno-ekonomicznej”
(art. 60 ust. 4), zezwolenie moze zostad udzielone, jezeli
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Rysunek 1. Udzielanie zezwoler: zakres taricucha dostaw. Strzatki wskazuja na zakres zezwolenia.
Uwaga: Sporzadzajacy mieszaniny rowniez sa dalszymi uzytkownikami.
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zostanie udowodnione, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne
przewyzszaja ryzyko dla zdrowia cztowieka i srodowiska
wynikajgce z zastosowania substancji oraz ze nie istnieja

odpowiednie alternatywne substancje lub technologie.

Czynniki, ktdre nalezy wzia¢ pod uwage przy ocenie dostepnosci
odpowiednich rozwiazan alternatywnych, opisano w art. 60 ust. 5
oraz w wytycznych na temat sktadania wnioskéw o udzielenie

zezwolenia.

Komitety przygotowuja projekty opinii w odpowiedzi na wniosek o

udzielenie zezwolenia w ciggu 10 miesiecy od otrzymania wniosku.

Opinie wydaje sie w oparciu o wniosek oraz wszystkie otrzymane
w trakcie publicznych konsultacji informacje na temat mozliwych
rozwigzan alternatywnych oraz dodatkowe informacje na temat
alternatywnych rozwiazan, o przekazanie ktérych SEAC zwraca
sie do zainteresowanych stron, a takze wszystkie dodatkowe
informacje, ktérych zazadaja od wnioskodawcy RAC i SEAC.
Whioskodawcy moga przekazac¢ uwagi w odpowiedzi na projekty

opinii, zanim zostang one przyjete przez komitety.

W ciggu trzech miesiecy od otrzymania opinii komitetéw Komisja
przygotowuje projekt decyzji, w ktdérej wskazuje, czy zezwolenie
powinno zostac udzielone. Nastepnie Komisja przyjmuje decyzje o
udzieleniu lub odmowie udzielenia zezwolenia.

PRZYGOTOWANIE WNIOSKU O UDZIELENIE ZEZWOLENIA

W wytycznych i podrecznikach ECHA wyjasniono, jak ztozy¢
wniosek o zezwolenie i przygotowac jego poszczegdlne czesci:

Poradnik dotyczacy ubiegania sie o przyznanie zezwolenia
Jak opisac zastosowania w kontekscie udzielania zezwolenia
Poradnik dotyczacy przygotowania wniosku o udzielenie
zezwolenia

Poradnik dotyczacy analizy spoteczno-ekonomicznej:
Zezwolenie

Poradnik dotyczacy wymagar w zakresie informacji i oceny

bezpieczerstwa chemicznego:

Przygotowanie wniosku o udzielenie zezwolenia w [UCLID:

Jak przygotowac wniosek o udzielenie zezwolenia

Formaty

Format wniosku o udzielenie zezwolenie to dokumentacja IUCLID,
do ktdrej nalezy dotaczy¢ sprawozdania z oceny i dokumenty
uzupetniajace. Przedstawiono je pokrétce ponizej. Wszystkie
formaty i szczegdtowe instrukcje s dostepne na stronie
internetowej ECHA.

Jeslijest to konieczne i stosowne, ECHA udostepnia sktadajacym
wnioski o udzielenie zezwolenia stosowne formaty:
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* Raport bezpieczeristwa chemicznego: dokumentuje ocene
bezpieczenstwa chemicznego substancji, wskazujgc na
odpowiednie metody kontroli lub minimalizacji ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem substancji bedacej przedmiotem
wniosku o udzielenie zezwolenia.

* Analiza rozwiazan alternatywnych: wykazanie, czy istnieja
odpowiednie substancje lub technologie alternatywne dla
danej substancji w zakresie zastosowan, ktérych dotyczy
wniosek.

* Analiza spoteczno-ekonomiczna: gromadzenie argumentéw
spoteczno-ekonomicznych na poparcie wniosku o kazde
zastosowanie danej substancji.

W odniesieniu do substancji, w stosunku do ktérych przyjeto
wartosci progowe, w przypadku gdy udowodniono odpowiednia
kontrole oraz gdy odpowiednia(-e) alternatywa(-y) jest (sa)
dostepna(-e) dla uzytkownika:

* Planzastapienia: wykazanie zobowiazania wnioskodawcy
do podjecia w okreslonym terminie dziatan niezbednych
do zastapienia substancji odpowiednig substancjg lub
technologia alternatywna wobec zastosowania (zastosowar)
bedacego (bedacych) przedmiotem wniosku.

Powiadomienie o zamiarze i sesja informacyjna przed ztozeniem
whniosku

ECHA zaleca potencjalnym wnioskodawcom powiadomienie z
duzym wyprzedzeniem o zamiarze ztozenia wniosku. Przyszli
wnioskodawcy moga wystapic o udziat w sesji informacyjnej
przed ztozeniem wniosku. Podczas takiej sesji pracownicy

ECHA odpowiadaja na pytania dotyczace konkretnych aspektéw
prawnych i proceduralnych zwiazanych z procesem sktadania

wnioskow.

Sesje informacyjne powinny odby¢ sie co najmniej szes¢ miesiecy

przed ztozeniem wniosku.
Terminy sktadania wnioskdw

ECHA ustanawia specjalne terminy sktadania wnioskéw o
udzielenie zezwolenia (zob. strona internetowa ECHA). ZtoZenie
wniosku w tym terminie gwarantuje zminimalizowanie czasu

przetwarzania danego wniosku przez ECHA i jej komitety.

Optaty i ulgi dla matych i Srednich przedsigbiorstw

Za opracowanie opinii przez komitety wnosi sie do ECHA
stosowng optate. Kalkulator optat jest dostepny na stronie
internetowej ECHA.

Wysokos¢ optaty zalezy od liczby zastosowan i scenariuszy
narazenia, substancji i wnioskodawcéw objetych wnioskiem.
Mikro, mate i érednie przedsiebiorstwa (MSP) sktadajace wniosek
moga uzyskac znizke do 90%, pod warunkiem ze kwalifikuja sie do

ECHA.EUROPA.EU



https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/apply_for_authorisation_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/uses_description_in_auth_context_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/authorisation_application_pl.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/authorisation_application_pl.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_pl.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_pl.pdf
https://echa.europa.eu/pl/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/pl/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/pl/manuals
https://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/preparing-applications-for-authorisation
https://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/preparing-applications-for-authorisation
https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/authorisation_fee_calculator_en.xls

Whioskodawca/
Posiadacz zezwolenia RAC/SEAC

Publikacja komentarzy
stron trzecich i
ewentualnych odpowiedzi
whnioskodawcy

Publikacja pakietu nt. szerokiego
zakresu informacji
dotyczgcych zastosowari (BIU)
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Zgodnosc o

Rysunek 2. Proces sktadania wniosku o udzielenie zezwolenia: uczestnicy i etapy

jej otrzymania.

ECHA weryfikuje status MSP wszystkich wnioskodawcéw.

Jezeli stwierdzi, ze rozmiary przedsiebiorstwa sa wieksze niz
zadeklarowane przez wnioskodawce przy sktadaniu wniosku o
zezwolenie, wnioskodawca jest zobowigzany zaptaci¢ réznice oraz

uisci¢ optate administracyjna.
KONSULTACJE SPOLECZNE W SPRAWIE ALTERNATYW

Celem konsultacji publicznych jest zgromadzenie dodatkowych,
istotnych iznaczacych informacji na temat mozliwych alternatyw
dla zastosowar bedacych przedmiotem wniosku. Daje to
mozliwos¢ publicznego zaangazowania w proces regulacyjny.
Opracowujac swoje opinie, komitety naukowe ECHA biora pod
uwage informacje przedtozone przez zainteresowane strony
trzecie.

W przypadku kazdej kombinacji wnioskodawca/substancja/
zastosowanie, ktérej dotyczy wniosek, organizuje sie konsultacje
publiczne w sprawie rozwigzan alternatywnych. Konsultacja

trwa osiem tygodni, poczawszy od opublikowania na stronie
internetowej ECHA ,szerokiego zakresu informacji dotyczacych

zastosowan”.
SPRAWOZDANIA Z PRZEGLADU

Komisja udziela zezwolen, ktdre podlegaja przegladowi w
okreslonym czasie. Jezeli posiadacz zezwolenia nie znalazt
odpowiedniego substytutu i widzi potrzebe dalszego stosowania
substancji w UE, musi ztozy¢ sprawozdanie z przegladu 18
miesiecy przed koricem okresu przegladu. Przewodnik dotyczacy
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sktadania wnioskdw o udzielenie zezwolenia zawiera stosowne
instrukcje.

INNE INFORMACIJE
Wiecej informacji mozna uzyskac pod adresem:

https://echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/

applications-for-authorisation

http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation
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