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Poradnik na temat witaczania substancji do
zalagcznika XIV (Wykaz substancji
podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen)

Europejska Agencja Chemikaliow Ewentualne pytania i uwagi dotyczace
(ECHA) wydaje serie broszur niniejszej broszury nalezy przesytaé

informacyjnych zawierajacych poczta  elektroniczng na adres
uporzadkowany przeglad kazdego info@echa.europa.eu, powotujac sie na
opublikowanego przez Agencje numer broszury, date wydania i wersje

poradnika dotyczacego zagadnien jezykowa, podane powyze;.
REACH. Dokumenty te beda dostepne
w nastepujacych 22 jezykach:

BECHA

Guidance on inclusion of

angielskim, butgarskim, czeskim, dunskim, substances in Annex XIV
7 . s . . . (List of ces j to Authorisation)
estonskim, finskim, francuskim, greckim,
hiszpanskim, litewskim, totewskim,
maltanskim, niderlandzkim, niemieckim,
polskim, portugalskim, rumunskim,

stowackim, sfowenskim, szwedzkim,
wegierskim i wtoskim.

»Poradnik — broszura informacyjna”
prezentuje w skrécie najwazniejsze
aspekty odpowiedniego poradnika
REACH wraz z informacjami
bibliograficznymi i innymi materiatami
referencyjnymi.
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Poradnik — broszura informacyjna
Wiaczenie substancji do zatacznika XIV

KTO POWINIEN PRZECZYTAC TEN
PORADNIK?

Rozporzadzenie REACH ustanawia
system, zgodnie z ktérym wprowadzenie
do obrotu i stosowanie substancji
wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy
(SVHCs) moze podlegaé uprzednio
procedurze udzielania zezwolen.

Celem procedury udzielania zezwolen jest
zapewnienie wtasciwej kontroli zagrozen
ptynacych ze stosowania substancji SVHC
oraz stopniowego zastepowania takich
substancji odpowiednimi alternatywnymi
substancjami lub technologiami, jesli jest
to mozliwe pod wzgledem ekonomicznym
i technicznym.

Poradnik jest przeznaczony gtownie dla
wiasciwych organow panstw
cztonkowskich i Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA). Zawiera on ogolne
informacje dotyczace identyfikacji
substancji SVHC, wiaczenia ich do listy
kandydackiej substancji wzbudzajacych
szczegolnie duze obawy (slista
kandydacka”) oraz ewentualnego
wigczenia tych substancji do zatgcznika
XIV  (wykaz substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen lub tak
zwany wykaz substancji wymagajacych
zezwolen).  Poradnik  jest  rowniez
przydatny dla producentéw, importerow i
dalszych uzytkownikow wprowadzajgcych
do obrotu Ilub stosujgcych substancje
SVHC, poniewaz umozliwia lepsze
zrozumienie i  $ledzenie  procedury
udzielania zezwolen.

Ponadto poradnik stanowi dokument
referencyjny dla wszystkich
zainteresowanych stron, ktére beda
chcialy zgtosi¢ uwagi lub dostarczy¢
uzytecznych informacji. Uwagi mozna
sklada¢ podczas procesu ustanawiania
listy kandydackiej. W podobny sposob
zainteresowane strony bedg mogty
sklada¢ uwagi wobec zalecen Agencji
dotyczacych substancji przewidzianych do
wilaczenia do zalgcznika XIV. Uwagi
powinny dotyczy¢ w  szczegdlnosci
rodzajow zastosowan, ktore nalezy
zwolni¢ z wymogu uzyskania zezwolenia.

Informacje dla zainteresowanych stron na
temat ostatecznych termindéw sktadania
uwag sa umieszczane na stronie
internetowej  Agencji. Zainteresowane
strony, ktére wpisaly sie na liste
subskrybentow e-mail zainteresowanych
.Rejestrem intencji” beda informowane
automatycznie o] wszystkich
aktualizacjach wykazu zgtoszonych
dokumentacji sporzadzonych zgodnie z
zatgcznikiem XV, w tym dokumentaciji
dotyczacych substancji SVHC.

CZEGO DOTYCZY PORADNIK?

Poradnik zawiera przeglad roznych
etapow procesu, od identyfikacji
substancji SVHC i ich wlaczenia do listy
kandydackiej do ewentualnego wtgczenia
tych substancji do wykazu substanciji
wymagajacych zezwolen. Poradnik
obejmuje nastepujace tematy:

e procedura udzielania zezwolen z

uwzglednieniem roli réznych
podmiotow;

o zakres zezwolenia w odniesieniu do
rodzajéow substancji, ktore moga
podlegacé procedurze udzielania
zezwolen, zawierajgcy ogolne i
szczegbtowe  przepisy  dotyczace

zwalniania zastosowan z obowigzku
uzyskania zezwolenia;
e procedura wlaczania substancji do

systemu udzielania zezwolen,
zawierajgca szczegdly  dotyczace
ustanawiania listy  kandydackiej,

nadawania priorytetow substancjom z
listy kandydackiej oraz ustanawiania
wykazu substancji wymagajacych
zezwolen;

e szczegbtowe informacje na temat
zakresu zalecen Agencji
dotyczacych substanciji
priorytetowych do wigczenia do
wykazu substancji wymagajacych
zezwolenia. Obejmuje ono dane
identyfikujgce  substancje, swoiste
wiasciwosci substanciji SVHC,
ustalenia przejsciowe, okresy
przegladu okre$lonych zastosowan,
zastosowania lub kategorie
zastosowan zwolnione z obowigzku
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uzyskania zezwolenia, jezeli takie
istniejg i warunki tych wytgczen.
e konsultacje komitetu panstw

cztonkowskich i zainteresowanych
stron dotyczace identyfikowania
substanciji w celu wigczenia ich do listy
kandydackiej oraz projektu zalecen

Agencji dotyczacego substanc;ji
przewidzianych do wilgczenia do
wykazu substancji wymagajgcych
zezwolen.

JAK CZYTAC TEN PORADNIK?

W pierwszym rozdziale przedstawiono w
skrécie tematy omawiane w dokumencie
oraz wskazano, dla kogo jest on
przeznaczony. Rozdziat zawiera ponadto
wykaz adreséow internetowych, pod
ktérymi mozna znalez¢ poradniki REACH
dotyczgce procesu udzielania zezwolen.

Po ogolnym wstepie na temat procesu
udzielania zezwoleh w drugim rozdziale
omowiono w sposob szczegdotowy role,
obowigzki i prawa réznych podmiotow
zaangazowanych w proces udzielania
zezwolen. Przedstawiono w nim réwniez
powigzania z procedurami wprowadzania
ograniczen (tytut VIII rozporzadzenia
REACH), ktére mogg obejmowaé takie
same  substancije. Wiladze muszg
doktadnie oceni¢ ewentualny wzajemny
wptyw obu procedur przed rozpoczeciem
sporzadzania dokumentacji okreslonej w
zatgczniku  XV. W  rozdziale tym
wyjasniono zakres procesu udzielania

zezwolen, koncentrujac sie na
substancjach i zastosowaniach
podlegajacych temu procesowi oraz
zwolnieniom z obowigzku uzyskania
zezwolenia.

W  trzecim rozdziale szczegotowo
przedstawiono  procedure  wigczania
substancji do  systemu udzielania

zezwolen. Rozpoczyna sie ona od
przygotowania dokumentacji okreslonej w
zalgczniku XV w celu identyfikaciji
substancji jako substancji SVHC z
inicjatywy Komisji lub panstwa
cztonkowskiego. Nalezy wyrdézni¢ trzy
etapy:

o identyfikacja substancji SVHC, w
celu ustanowienia listy kandydackiej;

e nadanie priorytetu substanciom z
listy kandydackiej: priorytet bedzie
zazwyczaj nadawany wedtug
uprzednio opracowanych kryteriow;

o wiaczenie substancji do wykazu
substancji wymagajacych zezwolen
opierajgcego sie na wczesniejszym
etapie nadawania priorytetow.

Rozdzial czwarty zawiera szczegotowe
wytyczne dotyczace przygotowania
projektu wykazu substancji wymagajacych
zezwolen (zatgcznik XIV), ktory okresla
dane identyfikujgce substancje, swoiste
wiasciwosci danej substancji SVHC,
ustalenia przejéciowe, okresy przegladu
okreslonych zastosowan, zastosowania
lub kategorie zastosowan zwolnione z
obowigzku uzyskania zezwolenia oraz
warunki tych wytgczen.

Piaty rozdziat zawiera szczegotowe
informacje dotyczace konsultacji komitetu
panstw cztonkowskich oraz roli

zainteresowanych stron w przedstawianiu
uwag.

Dodatek 1 przedstawia w skrécie role,
obowigzki i prawa podmiotébw w
odniesieniu do poszczegolnych artykutéw
rozporzadzenia REACH.

Dodatek 2 zawiera wzor oswiadczenia, ze
przygotowana  zostata  dokumentacja
wskazana w zatgczniku XV w celu
identyfikacji substancji jako CMR, PBT,
vPvB lub  substancji  stanowigcych
podobne zagrozenie zgodnie z art. 59.

Dodatek 3 zawiera wzor Hlisty
kandydackiej".
Projekt  zatgcznika XIV dla substancji

zalecanych do wilgczenia do wykazu
substancji wymagajacych  zezwolenia
opisano w dodatku 4.

W dodatkach 5 i 6 znajdujg sie
formularze dla zainteresowanych stron do
sktadania uwag dotyczacych identyfikaciji
substancji przewidzianych do wigczenia
do zatacznika XIV w odniesieniu do
oSwiadczenia  opublikowanego przez
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ECHA oraz projektu zatgcznika XIV dla
substancji zalecanych do witgczenia do
wykazu substanciji wymagajacych
zezwolenia przedktadanego Komisiji.
Dodatek 7 zawiera wykaz definicji i
skrotow.

NAJWAZNIEJSZE ASPEKTY

Substancje wzbudzajace szczegodlnie
duze obawy

Wiasciwosci substanciji SVHC okreslono w
art. 57 rozporzadzenia REACH:
rakotwércze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR kategorii
1 i 2), substancje trwate, wykazujgce
zdolnos¢ do bioakumulacji itoksyczne
(PBT), bardzo trwate i wykazujgce bardzo
duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB)
lub  substancje zidentyfikowane na
podstawie poszczegolnych przypadkow i
dowodoéw naukowych jako wzbudzajace
réwnowazny poziom obaw.

Lista kandydacka

Jesli wtadze (Komisja Ilub panstwo
cztonkowskie) uznajg, ze substancja moze
spetnia¢  kryteria  identyfikacji  jako
substancja SVHC zgodnie z art. 57
rozporzadzenia REACH, przygotowuje
dokumentacje okreslong w zatgczniku XV.
Substancje spetniajgce jedno z kryteriow
okreslonych w art. 57 wigcza sie do listy

kandydackiej, jesli osiggnieto
porozumienie w sprawie wniosku w
zakresie identyfikacji jako substanciji

SVHC w drodze procedury okreslonej w
art. 59 rozporzadzenia REACH.

Wykaz substancji
zezwolenia

wymagajacych

Substancja SVHC znajdujaca sie na liscie
kandydackiej moze zosta¢ witgczona do
wykazu substanciji wymagajacych
zezwolenia. Agencja sporzadza zalecenia
dotyczace substancji przewidzianych do
wigczenia do wykazu substanciji
wymagajacych zezwolenia co najmniej raz
na dwa lata. Pierwsze zalecenie zostato
wystane do Komisji przed dniem 1
czerwca 2009 r. Pierwsze w kolejnosci

powinny byé zgtaszane substancje PBT
lub vPvB, ktdére majg rozpowszechnione
zastosowanie lub sg produkowane lub
importowane w duzych iloSciach.

Data ostateczna

Data, od ktorej zabrania sie wprowadzania
do obrotu lub stosowania substanciji, o ile
nie zostato udzielone zezwolenie, ktoére
powinno uwzgledniaé, jesli dotyczy, cykl
produkgciji okreslony dla tego
zastosowania.

Termin sktadania wnioskow

Termin uptywajacy na 18 miesiecy przed
datg ostateczng, przed ktérym wniosek
musi byé otrzymany, jesli wnioskodawca
chce w dalszym ciggu stosowaé
substancje lub wprowadzi¢ ja do obrotu
dla okreslonych zastosowan po uptywie
daty ostatecznej.

LINKI DO POWIAZANYCH
MATERIALOW
Rozporzadzenie REACH WE nr
1907/2006

Strona przewodnika po REACH — punkt
dostepu do ogolnych i szczegdtowych
wytycznych technicznych zwigzanych z
rozporzadzeniem REACH.

Broszury informacyjne do poradnikéw i
Czesto zadawane pytania mozna znalez¢
w sekcji REACH witryny internetowej
ECHA.
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INFORMACJE BIBLIOGRAFICZNE
DOTYCZACE PORADNIKA

Poradnik na temat wlaczania substanciji
do zalacznika XIV (Wykaz substanciji
podlegajacych procedurze udzielania
zezwolen) mozna pobraé z witryny
internetowej ECHA.
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