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1. WPROWADZENIE

Rozporzadzenie UE w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (zwane dalej rozporzadzeniem REACH)1 weszto w zycie
w 2007 r.

W rozporzadzeniu REACH na przemysl nalozono obowigzek gromadzenia informacji
dotyczacych bezpieczenstwa chemicznego, wykorzystywania tych informacji do
opracowywania i stosowania odpowiednich $rodkow zarzadzania ryzykiem, przekazywania
tych  informacji  uzytkownikom  chemikaliow, atakze dokumentowania tego
W dokumentacjach rejestracyjnych przedktadanych Europejskiej Agencji Chemikaliow
(ECHA). ECHA lub panstwa czlonkowskie oceniaja, czy informacje dotyczace
bezpieczenstwa sg wystarczajace, a jesli nie sg, wymagaja dodatkowych informac;ji.

W rozporzadzeniu REACH okreslono réwniez dwa odrebne podejScia do zarzadzania
ryzykiem w UE:

a) Ograniczenia umozliwiaja UE naktadanie warunkéw na produkcj¢, wprowadzanie do
obrotu lub stosowanie substancji;

b) Udzielanie zezwolen ma na celu zagwarantowanie, aby substancje stanowigce bardzo duze
zagrozenie (SVHC) byly stosowane bezpiecznie, przy jednoczesnym promowaniu
zastgpowania ich odpowiednimi substancjami alternatywnymi.

Jednym z pierwotnych czynnikéw polityki?, ktore doprowadzily do opracowania
rozporzadzenia REACH, byl powolny postgp w dokonywaniu unijnych ocen ryzyka
I wdrazaniu strategii zmniejszania ryzyka W odniesieniu do istniejacych chemikaliow”.
Ponadto w przypadku tylko 20 % tych substancji istniaty publicznie dostgpne zestawy danych
umozliwiajagcych minimalne badania przesiewowe pod katem oceny ryzyka. Zgodnie
Z zasada ,,zanieczyszczajacy placi”4 dzigki rozporzadzeniu REACH przerzucono ci¢zar
dowodu na przemyst, czynigc go odpowiedzialnym za bezpieczenstwo chemikaliow w catym

! Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1. Wersja sprostowana w Dz.U. L
136 2 29.5.2007, s. 3.

2 OECD (2015). Wstepna analiza czynnikéw polityki wptywajacych na proces decyzyjny w zakresie
zarzadzania chemikaliami. Cykl dotyczacy zarzadzania ryzykiem, nr 28. Dokument ENV/JM/MONO(2015)21.
Dodatek 6 dotyczy rozporzadzenia REACH.

® Do roku 1981 do obrotu w UE wprowadzono 100 106 substancji. Substancje te okre$la si¢ obecnie
substancjami wprowadzonymi.

* Art. 191 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en

tanicuchu dostaw. Ponadto wiladze powinny skoncentrowaé si¢ na zagrozeniach, ktorymi
przemyst nie moze lub nie potrafi odpowiednio zarzadza¢. Ochrona $rodowiska i zdrowia
ludzi byta kolejnym pierwotnym czynnikiem uzasadniajacym rozporzadzenie REACH, ktore
uzupetniono celami w postaci zapewnienia swobodnego obrotu chemikaliami w UE, poprawy
konkurencyjnosci i1 innowacyjnosci przemystu UE oraz propagowania metod badawczych
niewymagajacych wykorzystania zwierzat. Wniosek legislacyjny zostat opracowany po
przeprowadzeniu wcze$niejszej oceny ioceny skutkow, podobnie do cyklu polityki
stosovganego obecnie w ramach wytycznych Komisji dotyczacych lepszego stanowienia
prawa’.

Rozporzadzenie REACH przyczynia si¢ rowniez do osiggni¢cia przez UE celu na 2020 r.
Swiatowego Szczytu w sprawie Zréwnowazonego Rozwoju (WSSD)®. Rozporzadzenie
REACH potagczylo idostosowato przepisy dotyczace chemikaliow ustanowione na
przestrzeni poprzednich dziesigcioleci, zastgpujac 40 rdéznych aktow prawnych jednym
rozporzadzeniem.

Panstwa cztonkowskie, ECHA 1iKomisja sa zobowigzane do regularnego sktadania
sprawozdan z funkcjonowania rozporzadzenia’. Komisja musi rowniez przeprowadzié¢ szereg
przegladow w réznych terminach®. W 2013 r. Komisja przedstawita pierwsze sprawozdanie
obejmujace pierwsze 5 lat funkcjonowania rozporzadzenia REACH i zawierajace okreslone
przeglady”.

Niniejszy dokument jest drugim sprawozdaniem Komisji dotyczgcym funkcjonowania
rozporzadzenia REACH. Ocena zostata przeprowadzona w ramach programu sprawnosci
i wydajnosci regulacyjnej (REFIT) zgodnie z wytycznymi Komisji dotyczacymi lepszego
stanowienia prawa’, atowarzyszy jej dokument roboczy stuzb Komisji®. Niniejsze
sprawozdanie zawiera rowniez trzy przeglady: jeden dotyczacy mozliwe] rejestracji
polimeréw™ i dwa dotyczace minimalnych wymagan w zakresie informacji dla substancji
0 matej wielkosci obrotu (1-10 ton rocznie)*2.

2. USTALENIA OCENY
2.1. Osiagniecie celow rozporzadzenia REACH

Okoto 10 lat od wejscia w zycie rozporzadzenie REACH funkcjonuje w calosci i zapewnia
rezultaty w osigganiu swoich celow. Cho¢ postepy w realizacji celow nie nadazaja za
poczatkowymi oczekiwaniami, wraz z nabywaniem do$wiadczenia ulegaja statej poprawie.

Rozporzadzenie REACH zapewnia kompleksowy system generowania ioceny danych
dotyczacych chemikaliow wytwarzanych i stosowanych w UE, stuzacy poprawie ochrony
zdrowia ludzkiego i srodowiska; dzieki niemu UE jest liderem w osigganiu celu

> https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_pl

® Cel WSSD: ,,Do 2020 r. osiagna¢ przyjazne dla srodowiska zarzadzanie substancjami chemicznymi

i wszystkimi odpadami w catym cyklu ich Zycia, zgodnie z ustalonymi ramami mi¢dzynarodowymi, i znacznie
ograniczy¢ ich uwalnianie do powietrza, wody i gleby, aby zminimalizowac¢ ich negatywny wptyw na zdrowie
ludzkie i srodowisko”.

7 Zob. art. 117 rozporzadzenia REACH.

8 Zob. art. 138 rozporzadzenia REACH.

® COM(2013) 49 i SWD(2013) 25.

1 SwWD(2018) 58.

1 Zob. art. 138 ust. 2 rozporzadzenia REACH.

12 Zob. art. 138 ust. 1 i 3 rozporzadzenia REACH.
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wyznaczonego na 2020 r. na Swiatowym Szczycie w sprawie Zroéwnowazonego Rozwoju.
Rozporzadzenie REACH wplyn¢to réwniez na ustawodawstwo w panstwach trzecich (np.
w Korei lub Chinach), chociaz wcigz istnieja znaczace roznice i istnieje mozliwos¢ dalszego
wykorzystywania potencjalu rozporzadzenia REACH, aby peito rolg¢ globalnego modelu
przepiséw dotyczacych chemikaliow.

Gltowne bezposrednie koszty ponoszone dotad w ramach rozporzadzenia REACH wigza si¢
Z rejestracjg i przekazywaniem informacji w catym tancuchu dostaw. Szacowane sg one
na2,3-2,6 mld EUR w pierwszych dwoch terminach rejestracji. Koszty byly wyzsze, niz
oczekiwano (1,7 mld EUR), w szczegolnosci w przypadku pierwszego terminu rejestracji.
Dodatkowe koszty wynikajg z oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen.
Szacowany rzad wielkosci potencjalnych korzysci dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska
pozostaje w granicach 100 mld EUR w okresie 25-30 lat. Catkowite koszty sg uzasadnione
obserwowanymi wynikami oraz korzy$ciami, ktore zaczynajq si¢ materializowac.

W ramach oceny zidentyfikowano szereg niedociggnie¢ i kluczowych kwestii, ktore
utrudniajg osiagniecie celow rozporzadzenia REACH®. Od 2013 r. wdrozono lub opracowuje
si¢ wiele ulepszen w zakresie efektywnosci procesow REACH; zidentyfikowano jednak
dalsze mozliwo$ci usprawnienia 1 Uproszczenia, W szczegélnosci w odniesieniu do
rozszerzonych kart charakterystyki, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen.
Kwestie wymagajace najbardziej pilnego dzialania:

e niezgodno$¢ dokumentacji rejestracyjnych;
e uproszczenie procedury udzielania zezwolen;

e zapewnienie rownych warunkow dziatania przedsiebiorstwom spoza UE poprzez
skuteczne ograniczenia i egzekwowanie przepisow;

e wyjasnienie zwigzku mig¢dzy rozporzadzeniem REACH iinnymi przepisami UE,
w szczeg6lnosci przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa i higieny pracy (BHP) oraz
odpaddw.

2.2. Obowiazki sektora przemyshu

Producenci i importerzy wypetniali obowiazki w zakresie rejestracji istniejacych™ substancii,
sporzadzajac dokumentacj¢ rejestracyjng w terminie i bez powodowania wigkszych zaktocen
na rynku. Brakuje jednak zachet dla firm do aktualizacji dokumentacji rejestracyjnych i nadal
potrzebne sg dziatania wcelu usuniecia istotnych brakéw danych lub poprawy
nieodpowiednich dostosowan w zakresie badan. Dziatania majace na celu wsparcie MSP
w zakresie ich obowigzkow rejestracyjnych okazaty si¢ skuteczne, cho¢ mozna zrobic¢ jeszcze
wiecej.

Zgodnos¢ rejestrujagcych z wymogami informacyjnymi uznaje si¢ za niewystarczajgca. Jest to
zwigzane z dwiema gtownymi przyczynami: (i) wymogi prawne stuzace unikaniu badan na
zwierzetach moga sktoni¢ rejestrujacych do stosowania metod alternatywnych do badan na
zwierzetach, nawet jesli nie sg one uzasadnione; oraz (ii) réznica w ocenie zagrozenia migdzy
rejestrujacymi a organami. Ponadto nalezy jeszcze bardziej ulepszy¢ obecne podejscie do
oceny, w tym procedur podejmowania decyzji przez ECHA.

3 Dalsze szczegotowe informacje znajduja sic w SWD(2018) 58.
! Istniejace substancje okre$la si¢ mianem substancji ,,wprowadzonych” zgodnie z art. 3 pkt 20 rozporzadzenia
REACH.



Ciagle wrzrasta ilo$¢ informacji przechodzacych przez fancuch dostaw, cho¢ nalezy
zwigkszy¢ ich efektywno$¢ (np. obnizy¢ koszty opracowywania i dostarczania Kart
charakterystyki), zwlaszcza w przypadku MSP. Konieczna jest rowniez poprawa zdolnosci
przedsigbiorstw do opracowywania szczegotowych scenariuszy narazenia, w szczegOlnosci
w odniesieniu do mieszanin, oraz wsparcia W realizacji obowiazku zglaszania substancji
stanowigcych bardzo duze zagrozenie w wyrobach.

W stosunku do wymogoéw dotyczacych informacji rozporzadzenie REACH stosuje podejscie
oparte na wielkosci obrotu — wigksza wielko$¢ obrotu skutkuje bardziej wszechstronnymi
badaniami. Podejscie to okazato si¢ proporcjonalne, jesli chodzi o substancje juz dostepne na
rynku. Dowody wskazuja jednak, ze uzasadniona moze by¢ dalsza ocena przystepnosci
wymagan rejestracyjnych dla substancji o matej wielkosci obrotu i rejestracji niektdrych
polimeréw™.

W poréwnaniu z poprzednimi przepisami (tj. sprzed rozporzadzenia REACH) szersze
wylgczenie w odniesieniu do dziatalnosci badawczo-rozwojowej i ograniczone wymogi
dotyczace informacji dla nowych substancji ponizej 10 ton rocznie pobudzity rozw6j nowych
substancji.

Rozporzadzenie REACH umozliwia obywatelom zapytanie przedsigbiorstw, czy dostarczane
przez nich wyroby zawierajag SVHC, ale przepis ten ma ograniczone zastosowanie.
W przypadku gdy jest stosowany, przedsiebiorstwa borykaja si¢ z jego wdrazaniem.

Udzielanie zezwolen spelnia swoje cele w postaci zapewnienia odpowiedniej kontroli
| propagowania zastgpowania, gdy istniejg alternatywy mozliwe zekonomicznego
i technicznego punktu widzenia. Wdrozenie powinno dodatkowo zwickszy¢ efektywnos¢
I skutkowa¢ dalszym zmniejszeniem obcigzenia administracyjnego i niepewnosci
gogpodarczej w przypadku przedsigbiorstw ubiegajacych si¢ o zezwolenie, w szczegdlnosci
MSP.

Wymogi uzyskania zezwolenia mogg szkodzi¢ konkurencyjnosci przedsigbiorstw z UE,
poniewaz wyroby przywozone do UE sa zwolnione z obowigzkow w zakresie udzielania
zezwolen. Lepsza koordynacja isynchronizacja dziatan przy wprowadzaniu zezwolen
I ograniczen mogtlaby jeszcze bardziej poprawi¢ wdrazanie.

2.3. Dzialania panstw czlonkowskich i Komisji

Panstwa cztonkowskie wykorzystaly swoje prawo do wszczecia dziatan w ramach oceny,
udzielania zezwolen 1stosowanych ograniczen, ale ich dziatalno$¢ ograniczaja
niewystarczajace zasoby. Zmniejsza to liczbe substancji, ktore sa oceniane i podlegaja
regulacji, i spowalnia proces. Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ bardziej skuteczne
I zharmonizowane egzekwowanie rozporzadzenia REACH, podczas gdy wspdlnotowy
system szybkiej informacji (RAPEX) zapewnia bezpieczenstwo produktow konsumpcyjnych.
Wprawdzie nastgpity usprawnienia dzigki wspolnym wysitkom podejmowanym na forum
ECHA, nalezy jednak wzmocnié¢ krajowe dziatania w zakresie egzekwowania przepiséw,
w tym kontrole towaroéw importowanych.

' Dalsze szczegblowe informacje znajduja sie w SWD(2018) 58.

18 Forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw.
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Postepy prac w ramach planu dziatania w sprawie SVHCY przerastaja oczekiwania.
Wigkszos¢ substancji o potwierdzonych wtasciwosciach SVHC zostata juz oceniona, na
przyktad substancje, ktore sa trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne
(PBT) oraz rakotwdrcze, mutagenne i dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR).
Rozwiazanie problemu niepetnych danych z rejestracji i poprawa oceny substancji umozliwi
identyfikacj¢ nowych SVHC; jednoczesnie zastosowanie oceny grup podobnych substancji
moze dodatkowo ten proces przyspieszyc.

Procedura stosowania ograniczen na ogot dziata, cho¢ potrzebna jest dalsza poprawa
efektywnosci, co uwzgledniono w nizej opisanych dziataniach.

Analizujgc spojnos¢ miedzy rozporzadzeniem REACH ainnymi aktami prawnymi UE,
Komisja'® zajeta sie pewnymi kluczowymi elementami w powiazaniu z dyrektywa w sprawie
ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych (RoHS)® i rozporzadzeniem w sprawie
trwatych zanieczyszczen organicznych (TZ0)?. Zwiazek miedzy przepisami rozporzadzenia
REACH a przepisami BHP wymaga rozwigzan systemowych w celu rozwigzania problemu
glownych interferencji i rozbiezno$ci.

Potrzeby informacyjne w zakresie nanomateriatow sg obecnie przedmiotem proponowanych
zmian w zatacznikach do rozporzadzenia REACH. Ponadto Komisja wspiera badania
dotyczace rozwoju metod alternatywnych® oraz promuje wykorzystanie biomonitoringu
czlowieka przy ocenie zagrozenia chemicznego i zarzadzaniu nim poprzez takie inicjatywy,
jak Europejska inicjatywa w zakresie biomonitoringu cztowieka® i platforma informacyjna
na rzecz monitorowania substancji chemicznych?.

2.4. ECHA

ECHA odegrata zasadniczg role we wdrazaniu rozporzadzenia REACH i obecnie ma istotne
kompetencje w zakresie zarzadzania chemikaliami. ECHA stworzyla przyjazng dla
uzytkownika strong internetowg umozliwiajacg zainteresowanym stronom tatwy dostep do
najwigkszej na $wiecie bazy danych o chemikaliach. ECHA nawigzata takze wspotprace
naukowa z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i Europejska
Agencja Lekéw (EMA), atakze zinnymi agencjami spoza UE, ktére nalezy dalej
wzmacniaé, aby zapewni¢ spojnos¢ i korzysc¢ z synergii.

Okoto 2020 r. dochody z optat ECHA znacznie si¢ zmniejsza®*, a Komisja bedzie musiata
oceni¢, w jaki sposob zachowac¢ wiedzg specjalistyczng i niezaleznos¢ ECHA, wtym
kontrole metod pracy komitetow i fagodzenie konfliktow interesow.

17 Plan dziatania w sprawie substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie, luty 2013 .

'8 http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_pl

9 Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji
w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym.

%0 Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 dotyczace trwatych zanieczyszczeh organicznych, wdrazajace obowiazki
Unii w ramach Konwencji sztokholmskiej.

*! Dalsze szczegStowe informacje znajduja sie w zataczniku 4 do SWD(2018) 58.

2 HBMA4EU.
2 |PCHEM.
# Po terminie ostatniej rejestracji w 2018 r.


http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?l=PL&f=ST%205867%202013%20INIT
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_pl

2.5. Mozliwos$ci uproszczenia i zmniejszenia obciazenia

Ocena rozporzadzenia REACH w zasadzie nie wskazuje na niepotrzebne wymogi prawne
I obowiazki, bioragc pod uwagg potrzeby i wyznaczone cele. Istnieja pewne mozliwosci
uproszczenia izmniejszenia obcigzenia w zakresie sposobu realizacji przedmiotowych
wymogow, W szczegdlnosci wyjasnienia, w jaki sposOb majg one by¢ spelniane przez
podmioty podlegajace obowigzkom. Uproszczenie nie powinno jednak powodowac obnizenia
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Pewne mozliwosci dalszego uproszczenia wskazano w Kilku obszarach w odniesieniu do
wymogoéw dotyczacych informacji, rozszerzonych kart charakterystyki, procesu sktadania
wnioskow o0 zezwolenie i wymogdéw dla substancji w wyrobach. Odpowiednie dziatania
zostaly okreslone w nastepnym rozdziale.

3. DZIALANIA
3.1. Wiedza na temat chemikaliow i zarzadzanie nimi w calym lancuchu dostaw

Brak informacji na temat istniejagcych chemikaliow byt jednym z dwodch glownych
czynnikow polityki skutkujacych opracowaniem rozporzadzenia REACH. Od czasu wejscia
w zycie rozporzadzenia REACH dostepnych jest wigcej informacji na temat wiasciwosci
I zastosowan chemikaliow (np. do grudnia 2017 r. ECHA otrzymata 65 000 dokumentacji dla
okoto 17 000 unikatowych substancji zarejestrowanych) i wykorzystywane sg one do oceny
zagrozenia chemicznego i zarzadzania nim. Pomimo tego pozytywnego trendu brak
zgodnych  zwymogami informacji ~ w dokumentacjach  rejestracyjnych  utrudnia
funkcjonowanie innych procesow REACH i spowalnia osiggniecie celow rozporzadzenia
REACH w zakresie zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Nalezy poprawi¢ efektywnos¢ i skutecznos¢ procedur oceny wdrazanych przez ECHA, jej
komitety, panstwa cztonkowskie 1 Komisj¢. Zapewni to silniejsze zachety dla przedsiebiorstw
do aktualizacji idostosowania dokumentacji rejestracyjnej zgodnie z wymogami
rozporzadzenia REACH.

Dzialanie 1: Zachecanie do aktualizacji dokumentacji rejestracyjnych

Komisja we wspotpracy z ECHA, panstwami cztonkowskimi i sektorem przemystu ustali,
dlaczego rejestrujacy nie aktualizujg swoich dokumentacji i w stosownych przypadkach
najpozniej w pierwszym kwartale 2019 r. przedstawi propozycje ulepszen.

Dzialanie 2: Usprawnienie procedur oceny

ECHA jest zobowigzana do znacznego zwigkszenia efektywnos$ci procedur oceny do 2019 r.
poprzez:

(1) ustalenie glownych przyczyn niezgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej i opracowanie
srodkow zaradczych;

2) W stosownych 17y adkacll, rownolegle stosowanie roznych procedur ocen )
t yeh p p 0 1 g1 t ych p y
systematyczne wdrazanie podejscia opartego na grupowaniu , jezeli jest to moz iWC;
3 Yy t ty / p ) p t g grup 2 J 1 J tt 1

(4) skuteczniejsze dzielenie si¢ praca z panstwami cztonkowskimi w ramach dziatan
zwigzanych Z oceng; oraz

% Ocena grup substancji 0 podobnych whasciwosciach zamiast pojedynczych substancii.




\ (5) usprawnienie procedur decyzyjnych.

W rozporzadzeniu REACH rozszerzono juz istniejace karty charakterystyki, dodajac tzw.
scenariusze narazenia. Doprowadzito to do poprawy komunikacji i wiekszej przejrzystosci
w tancuchu dostaw. Jednak wiele przedsigbiorstw, w szczegolnosci MSP, uwaza je za zbyt
techniczne iucigzliwe. Ponadto niska jako$¢ scenariuszy narazenia stanowi przeszkode
w dostarczaniu informacji dotyczacych bezpieczenstwa w odniesieniu do mieszanin.

Dzialanie 3: Poprawa funkcjonalnosci i jakosci rozszerzonych kart charakterystyki

(1) Komisja zacheca wigcej sektorow przemystu do opracowania i Stosowania
zharmonizowanych formatéw?® i narzedzi informatycznych, ktore moga zapewnié¢ wiccej
informacji kierowanych do uzytkownikoéw oraz uprosci¢ przygotowanie i Stosowanie
rozszerzonych kart charakterystyki, a takze utatwi¢ ich dystrybucj¢ elektroniczna.

(2) Komisja rozwazy uwzglednienie minimalnych wymogéw dotyczacych scenariuszy
narazenia dla substancji 1 mieszanin w kartach charakterystyki izwroci si¢ do ECHA
0 opracowanie metodyki dla kart charakterystyki mieszanin.

Konieczno$¢ lepszego $ledzenia chemikaliow stanowigcych zagrozenie w materiatach
i produktach w celu utatwienia recyklingu i poprawy wykorzystania surowcow wtornych
oméwiono w komunikacie o odpadach z produktéw chemicznych®’, ktéry jest jednym
Z elementéw planu dzialania UE dotyczacego gospodarki o obiegu zamknietym. Takie
$ledzenie moze rowniez rozwigza¢ biezace trudnosci dla podmiotow w lancuchu dostaw
zwigzane ze spelnieniem wymogow dotyczacych SVHC w Wyrobachzg.

Dzialanie 4: Sledzenie substancji stanowigcych zagrozenie w ltarcuchu dostaw

Komisja zgromadzi dowody ioceni mozliwosci rozwigzania problemow zwigzanych
Z substancjami stanowigcymi zagrozenie, co omodwiono W komunikacie o0 odpadach
chemicznych. W ocenie zostanie m.in. wzigte pod uwage, czy i jak system sledzenia mogltby
przyczyni¢ si¢ do poprawy funkcjonalnosci wymagan w zakresie informacji odnoszacych sie
do SVHC w wyrobach.

3.2. Poprawa zarzadzania ryzykiem

Powolne postepy w zakresie oceny ryzyka i wdrazania zarzadzania ryzykiem w odniesieniu
do istniejacych substancji byty kolejnym waznym czynnikiem, ktéry doprowadzit do
opracowania rozporzadzenia REACH. Ulepszone S$rodki zarzadzania ryzykiem zostaly
wprowadzone Ww przedsigbiorstwach w wyniku wprowadzenia wymogow dotyczacych
rejestracji iudzielania zezwolen. Procedury dotyczace ograniczen iudzielania zezwolen
nadal powinny by¢ wdrazane bardziej efektywnie, a tempo podejmowania decyzji powinno
by¢ szybsze.

Wdrazanie planu dziatania dotyczacego SVHC iwczesna ocena mozliwych $rodkow
regulacyjnych poprzez dobrowolng analiz¢ opcji zarzadzania regulacyjnego (RMOA) okazuje
si¢ skutecznym narzgdziem, ktore zapewni identyfikacje do 2020 r. wszystkich znanych
odpowiednich SVHC wraz z ewentualnymi $rodkami regulacyjnymi. Glownym celem
identyfikacji SVHC jest przejscie na substancje, ktére wymagaja indywidualnej oceny

% Jak np. formaty opracowane przez Europejska Sie¢ Scenariuszy Narazenia (ENES).

" Warianty podejécia do interakcji migdzy przepisami w zakresie chemikaliow, produktéw i odpadéw,
COM(2018) 32 final i SWD(2018) 20 final.

%8 Art. 7 i 33 rozporzadzenia REACH.



warunku dotyczacego réwnowaznych obaw?’. Komisja, wraz z ECHA i panstwami

cztonkowskimi, dopilnuje, aby kryteria takiej identyfikacji zostatly opracowane 1 byty
stosowane spojnie.

Ponadto procedura udzielania zezwolen jest postrzegana jako skuteczny czynnik
zastgpowania SVHC w calym fancuchu dostaw, chociaz nalezy zintensyfikowa¢ wysitki na
rzecz promowania zastepowania SVHC, w szczegdlnosci wsrod MSP.

Dzialanie 5: Promowanie zastgpowania SVHC

Komisja, ECHA ipanstwa czlonkowskie wzmocnig dzialania wspierajace na rzecz
tatwiejszego zastgpowania SVHC. Takie dziatania mogg obejmowa¢ promowanie budowania
zdolnosci i sieci wspOlpracy oraz promowanie inwestycji w badania i rozwoj (zasoby UE,
panstw czlonkowskich) w zakresie zrownowazonych innowacji w dziedzinie chemikaliow
I technologii.

Wraz z uruchomieniem procedury udzielania zezwolen pojawilo si¢ szereg praktycznych
wyzwan i obaw, ktérymi nalezalo si¢ zaja¢. Nalezy kontynuowac trwajace starania majace na
celu uproszczenie procedury udzielania zezwolen wcelu wyjasnienia wymogow
i doprowadzenia do sytuacji, w ktorej procedura bedzie bardziej funkcjonalna i bardziej
przewidywalna dla wnioskodawcow.

Podczas przeprowadzania RMOA konieczne jest zgromadzenie dowodéw umozliwiajacych
zrozumienie praktycznej funkcjonalnosci ewentualnych $rodkéw regulacyjnych (zezwolen
lub ograniczen) iuwzglgdnienie ich w procesie decyzyjnym. Obejmuje to dostepne
informacje spoteczno-ekonomiczne, takie jak znane zastosowania, liczba i wielkosé
podmiotéw zaangazowanych w tancuchy dostaw, atakze dostepne informacje na temat
technicznej iekonomicznej wykonalno$ci mozliwych bezpieczniejszych alternatywnych
substancji lub technologii.

Dzialanie 6: Uproszczenie W celu poprawienia dziatania procedury udzielania zezwolen

Komisja nadal bedzie ufatwia¢ stosowanie procedury wniosku o udzielenie zezwolenia
podmiotom, w tym MSP poprzez:

(1) upraszczanie wnioskow 0 kontynuacj¢ stosowania SVHC w starszych cze$ciach

zamiennych3° i dalsze rozpatrywanie przypadku wnioskow dotyczacych niewielkich ilo$ci
w 2018 r.;

(2) Sciste monitorowanie irozwigzywanie trudnosci zwigzanych z wnioskami o udzielenie
zezwolenia obejmujacymi wiele podmiotow;

(3) obnizenie optat dla wnioskodawcow we wspdlnych wnioskach o udzielenie zezwolenia
przy jednoczesnym zrownowazeniu poziomow oplat za uzycie wcelu lepszego
odzwierciedlenia obcigzenia pracg komitetow ECHA w 2018 r.

Dzialanie 7: Informacje spoteczno-ekonomiczne na wczesnym etapie do celéw ewentualnych
srodkow regulacyjnych

2% 7godnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.
%% Stosowanie SVHC do produkc;ji starszych czesci zamiennych do naprawy wyroboéw juz nie produkowanych

po dacie ostatecznej (np. statkdw powietrznych lub pojazdéw silnikowych).




ECHA we wspolpracy z Komisjg i panstwami czlonkowskimi rozwazy mozliwo$ci dalszego
rozwoju i wykorzystania dostepnych informacji spoteczno-ekonomicznych do rozwazenia na
etapie RMOA.

Liczba nowych ograniczen jak dotad nie spetnita pierwotnych oczekiwan. Cho¢ procedura
poprawila si¢ w wyniku dziatan rozpoczetych po przegladzie rozporzadzenia REACH
w2013 r., mozliwe sa dalsze ulepszenia, w szczegdlnosci w celu zidentyfikowania
odpowiednich kandydatdbw do ograniczenia izwigkszenia zaangazowania panstw
cztonkowskich.

Dzialanie 8: Usprawnienie procedury stosowanych ograniczen

(1) ECHA ma objasni¢ informacje, ktore nalezy uzyskiwaé¢ w trakcie konsultacji
publicznych, w tym minimalne informacje, ktore maja by¢ przekazywane przez przemyst
przy skladaniu wnioskéw o odstepstwa (ograniczonych w czasie lub nie) od stosowanych
ograniczen.

(2) ECHA ma za zadanie identyfikowa¢ odpowiednie przypadki, w ktoérych nalezy
zastosowa¢ ograniczenie, w ramach swoich regularnych dzialan w zakresie testow
przesiewowych, uwzgledniajac réwniez substancje, w przypadku ktérych istniejg jedynie
przepisy krajowe.

(3) Komisja bedzie kontynuowaé starania w celu zidentyfikowania odpowiednich
przypadkéw wymagajacych zastosowania ograniczen wobec substancji CMR w wyrobach
konsumpcyjnych za pomocg procedury uproszczonej, zgodnie z art. 68 ust. 2.

Dzialanie 9: Dalsze zwigkszenie udzialu panstw czltonkowskich w procedurze stosowania
ograniczen

Komisja i ECHA beda wspodtpracowaé z panstwami cztonkowskimi, aby jeszcze bardziej
uprosci¢ wymogi dotyczace przedkladania dokumentacji dotyczacej ograniczen oraz
zwigkszy¢ zdolnosci panstw cztonkowskich do opracowywania dokumentacji dotyczacej
nowych ograniczen izapewniania konstruktywnych rozwigzan, takich jak zachecanie do
przygotowywania wspolnych dokumentacji przez kilka panstw czlonkowskich lub we
wspolpracy z ECHA.

. . ) . : ., 31
Dzialanie 10: Stworzenie ram stosowania zasady ostroznosci

Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ECHA powinny
zagwarantowac, ze ich opinie wskazuja, kiedy dane naukowe nie umozliwiaja petnej oceny
ryzyka. Nalezy uwzgledni¢ informacje, ktére sg potrzebne do zajecia si¢ przypadkami
niepewnosci, harmonogram tworzenia takich informacji i ocene potencjalnych skutkow braku
dzialania, aby umozliwi¢ Komisji rozwazenie, czy dziatanie jest uzasadnione na podstawie
zasady ostroznosci, popartej tekstem prawnym rozporzadzenia REACH.

Wzajemna zalezno$¢ pomiedzy udzielaniem zezwolen a ograniczeniami jest ujeta
w rozporzadzeniu REACH. Przewiduje si¢ w nim, ze w przypadku substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen ECHA powinna rozwazy¢ po dacie ostatecznej, czy
stosowanie takich substancji w wyrobach stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzkiego Iub
srodowiska, ktore nie sg w adekwatny sposéb kontrolowane, a jesli tak, powinna rozpoczaé
procedure stosowania ograniczen. Nalezy przyspieszy¢ ocene konieczno$ci wprowadzenia
ograniczen w odniesieniu do wyrobow importowanych zawierajacych substancje podlegajace

1 COM(2000) 1 w sprawie zasady ostroznosci.




obowiazkowi uzyskania zezwolenia®® w celu zapewnienia réwnych warunkow dziatania
podmiotom gospodarczym w UE i poza UE. Nalezy zbada¢, czy i w jaki sposdb stosowac
procedure udzielania zezwolen na nieograniczone wykorzystanie SVHC, aby osiggnac
porownywalny poziom zarzadzania ryzykiem i zastgpowania w bardziej skuteczny
i przewidywalny sposab.

Dzialanie 11: Wzajemna zaleznos¢ pomiedzy udzielaniem zezwolen a ograniczeniami

(1) ECHA jest zobowigzana do systematycznego rozpatrywania przygotowania dokumentacji
dotyczacej ograniczen przed data ostateczng dotyczaca kazdej substancji, ktora podlega
obowigzkowi uzyskania zezwolenia i jest obecna w wyrobach zgodnie z art. 69 ust. 2.

(2) Komisja, ECHA ipanstwa cztonkowskie oceniag wzajemng zalezno$¢ pomigdzy
udzielaniem zezwolen a ograniczeniami w celu skuteczniejszego obnizenia ryzyka poprzez
zarzadzanie ryzykiem i zastgpowanie.

3.3. Spéjnosé, egzekwowanie przepiséw i MSP

Konieczne sg dalsze dzialania w celu wyjasnienia zwigzku mi¢dzy rozporzadzeniem REACH
a innymi aktami prawnymi UE; w szczegdlnosci nalezy kontynuowa¢ prace nad wzajemna
zalezno$cig migdzy rozporzadzeniem REACH a przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa
i higieny pracy (BHP) oraz przepisami dotyczacymi odpadc')w33.

Dzialanie 12: Zwigzek miedzy rozporzqdzeniem REACH a przepisami BHP

Komisja zaproponuje nastgpujace konkretne kroki w celu usunigcia naktadania si¢ przepisow
I wyjasnienia zwigzku miedzy rozporzadzeniem REACH i przepisami BHP:

(1) Korzystanie z narzedzi REACH (np. scenariuszy narazenia, kart charakterystyki) w taki
sposoOb, aby zwiekszy¢ skutecznos$¢ przepisow BHP.

(2) Poprawa koordynacji dziatan krajowych organow odpowiedzialnych za egzekwowanie
rozporzadzenia REACH i przepisow BHP.

(3) Dostosowanie metodyki w celu ustalenia bezpiecznych poziomoéw narazenia na
chemikalia w miejscu pracy do pierwszego kwartatu 2019 r.

(4) Zwigkszenie roli Komitetu ds. Oceny Ryzyka ECHA (RAC), rowniez przy udziale
partneréw spotecznych, w celu wydawania opinii naukowych na podstawie przepisow BHP
przy jednoczesnym poszanowaniu roli Komitetu Doradczego ds. Bezpieczenstwa i Ochrony
Zdrowia w Miejscu Pracy.

Zwickszenie skutecznosci egzekwowania obowigzkéw wszystkich podmiotéw, w tym
rejestrujgcych, dalszych uzytkownikow, a W szczegdlno$ci importerdw, jest konieczne w celu
zapewnienia rownych warunkoéw dziatania, osiggnigcia celéw rozporzadzenia REACH
I zapewnienia spdjnosci z dzialaniami przewidzianymi w celu poprawy przestrzegania
przepisow w zakresie ochrony $rodowiska i zarzadzania $rodowiskiem®. Spéjna
sprawozdawczo$¢ w zakresie egzekwowania przepisOw przez panstwa czlonkowskie
umozliwi lepsza oceng tego waznego aspektu rozporzadzenia REACH.

%2 7godnie z art. 69 ust. 2 rozporzadzenia REACH.
% Problem podjety w ramach dziatania 4 powyzej.
% COM(2018) 10 Dziatania UE na rzecz poprawy przestrzegania prawa ochrony $rodowiska i zarzadzania

Srodowiskiem.
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Dzialanie 13: Poprawa egzekwowania przepisow

(1) Do pierwszego kwartatu 2019 r. Komisja rozwazy dalsze srodki (np. zalecenia, wytyczne,
szkolenia i projekty pilotazowe), w ramach odpowiedniego instrumentu prawnego, w celu
objasnienia i wzmocnienia roli organdow egzekwowania rozporzadzenia REACH, a takze roli
organow celnych w egzekwowaniu rozporzadzenia REACH.

(2) Forum ECHA i panstwa cztonkowskie wzywa si¢ do ustanowienia poréwnywalnych
parametréw dotyczacych egzekwowania przepiséw. Na podstawie tych parametrow panstwa
cztonkowskie powinny sktada¢ roczne sprawozdania do ECHA w celu monitorowania
egzekwowania przepisOw przez panstwa cztonkowskie.

MSP s3 bardziej podatne na skutki rozporzadzenia REACH niz duze przedsiebiorstwa ze
wzgledu na ograniczone zasoby finansowe i ludzkie, zwlaszcza w konteks$cie terminu
rejestracji w 2018 r., ktory dotyczy wigkszej liczby MSP niz poprzednie terminy rejestracji,
a takze wyzwan zwigzanych z dalszymi uzytkownikami.

Dzialanie 14: Wsparcie przestrzegania przepisoéw przez MSP

ECHA i panstwa cztonkowskie wzywa si¢ do zintensyfikowania wysitkow majgcych na celu
opracowanie, przy dobrowolnym wudziale organizacji branzowych, dopasowanych
wytycznych i instrumentéw wsparcia ukierunkowanych na potrzeby MSP. Instrumenty takie
moga obejmowaé gromadzenie najlepszych praktyk, tworzenie rozwigzan sektorowych
i publikowanie dokumentdéw w jezyku danego kraju.

3.4. Oplaty i przyszios¢ ECHA

Sprawne i efektywne wdrazanie wszystkich procesow przewidzianych w rozporzadzeniu
REACH wymaga dlugoterminowej stabilnosci finanséw 1 zasobow, tak aby mozna byto
utrzyma¢ niezbedne kompetencje 1zwigkszy¢ efektywnos¢ przy jednoczesnym
uwzglednieniu ograniczen budzetowych. Nalezy rozwazy¢ finansowanie ECHA po 2020 .
I zwickszy¢ udziat panstw cztonkowskich w pracach ECHA. W latach 2007-2020 zrédiem
finansowania ECHA byly optaty (70 %) oraz dotacja wyrownawcza (30 %). Przewiduje sig,
ze po 2020 r. dochody z optat (w szczegélnosci z rejestracji) gwaltownie spadng. Nalezy
zatem podda¢ ponownej ocenie stabilno$¢ finansowania ECHA.

W najblizszych latach ECHA stanie si¢ europejskim i $wiatowym osrodkiem referencyjnym
w zakresie zrownowazonego zarzadzania chemikaliami, zdolnym do obslugi wdrazania
wigkszej liczby aktow prawnych UE, jezeli Komisja przedstawi wnioski w tym zakresie.

Dzialanie 15: Oplaty i przysztos¢ ECHA

(1) Biorac pod uwage, ze nalezy takze liczy¢ si¢ z ograniczeniami budzetowymi
w wieloletnich ramach finansowych po 2020 r., Komisja przeanalizuje, w jaki sposéb
zagwarantowac realizacj¢ celow ECHA oraz jej niezaleznos$¢ oraz oceni wszystkie mozliwe
opcje finansowania w kontekscie prognozowanych obnizonych dochodéw z optat, w tym
ograniczenie wydatkow.

(2) Do 2019 r. ECHA powinna:

1) przydzieli¢ pracownikéw do innych obszaréw pracy po zakonczeniu procesu rejestracji
substancji wprowadzonych, tak aby zwiecksza¢ wiedz¢ naukowa i techniczng zwigzang
Z bezpieczenstwem chemikaliow, a takze zmieniajagcymi si¢ metodami ich oceny;

1) w dalszym ciggu stara¢ si¢ zwickszac efektywnosc¢ i wyznaczacé cele.
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(3) Biorac pod uwage ograniczenia wskazane powyzej, Komisja doktadnie oceni, czy
przydzieli¢ ECHA i zwigzanym z nig zasobom dalsze zadania.

3.5. Koniecznos¢ dalszej oceny

Przeglady zwigzane z wymogami rejestracyjnymi dotyczacymi substancji o matej wielko$ci
obrotu i polimerow (art. 138) wskazujg na konieczno$¢ oceny przystepnosci dodatkowych
wymagan rejestracyjnych dla odno$nych przedsigbiorstw, zwlaszcza biorgc pod uwage liczbe
MSP, ktorych moze to dotyczy¢.

Dzialanie 16: Przeglgd wymogow rejestracyjnych dotyczgcych substancji o matej wielkosci
obrotu i polimeréw®

Komisja bedzie kontynuowac analiz¢ informacji niezbg¢dnych do oceny przystepnosci
cenowej dodatkowych wymogoéw dotyczacych informacji w odniesieniu do substancji
0 matej wielkos$ci obrotu lub identyfikacji odpowiednich polimerdéw, ktére moga podlegac
rejestracji.

Komisja bedzie nadal monitorowa¢ wplyw obowiazku rejestracji w 2018 r. na MSP,
analizujac catkowite poniesione koszty, dostgpno$¢ substancji chemicznych imozliwe
zmiany strukturalne na rynku UE.

Komisja zbada roézne opcje w celu uzupehienia brakéw danych oraz poprawy jakosci,
solidnosci 1 przejrzystosci danych w kontek$cie rozporzadzenia REACH. Jest to czgs¢
szersze] dyskusji nad podejsciem UE w zakresie przejrzystosci, jakosci i niezaleznoS$ci
danych36'37, na ktérych opierajg si¢ ocena ryzyka i decyzje dotyczace zarzadzania ryzykiem.

W przypadku substancji CMR, dla ktérych nie istniejg bezpieczne poziomy narazenia, w UE
nie ma konsensusu co do tego, jaki poziom ryzyka mozna uznaé za akceptowalny. Ponadto
zasady ustalania odpowiednich s$rodkéw zarzadzania ryzykiem dla takich substancji
w rozporzadzeniu REACH nie obejmuja pojecia akceptowalnego ryzyka. Rozwazania
dotyczace akceptowalnych poziomoéw ryzyka oraz tego, czy moga one odgrywac role
w odpowiednich procesach przewidzianych w rozporzadzeniu REACH, beda kontynuowane.

4. WNIOSKI

Jak wynika z oceny rozporzadzenia REACH, ogélnie mozna stwierdzi¢, ze stanowi ono
odpowiedz na obecne obawy spoleczenstwa zwiazane z bezpieczenstwem chemicznym®.

Rozporzadzenie REACH jest skuteczne, ale zidentyfikowano mozliwosci dalszej poprawy,
uproszczenia izmniejszenia obcigzen, co mozna osiggna¢ poprzez dziatania nakreslone
w sprawozdaniu. Nalezy je wdraza¢ zgodnie z odnowiong strategiag dotyczaca polityki

% Przeglad zgodnie z art. 138 ust. 1, 2 i 3 rozporzadzenia REACH.

*® C (2017) 8414 final — Komunikat dotyczacy europejskiej inicjatywy obywatelskiej w sprawie glifosatu.
%" Plan dzialania w sprawie przejrzystosci i zrownowazonego charakteru unijnego modelu oceny ryzyka
w tancuchu zywnosciowym.

% Badanie Eurobarometr na temat bezpieczenstwa chemicznego.
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2111

przemystowej UE®, planem dziatania dotyczacym gospodarki o obiegu zamknigtym*° oraz 7.
programem dziatan w zakresie srodowiska™".

Stwierdzono, ze rozporzadzenie REACH jest zasadniczo spdjne z innymi przepisami UE
dotyczacymi chemikaliow 1 zapewnia realizacj¢ zamierzonych celow mi¢dzynarodowych.

Wdrazanie nadal trwa we wszystkich obszarach, a niektére kluczowe etapy, na przyktad
ostatni termin rejestracji, zostang zakonczone do czerwca 2018 r. Wiele kosztow
rozporzadzenia REACH juz poniesiono i zaczynajg si¢ pojawia¢ korzysci.

W wyniku oceny rozporzadzenia REACH stwierdzono, ze wymogi prawne i obowigzki sg
dobrze dostosowane do potrzeb i realizowanych celow. Cho¢ w komunikacie okre$lono
szereg dzialan, ktore przyczynig si¢ do dalszej poprawy funkcjonowania rozporzadzenia
REACH, obecnie nie ma koniecznos$ci zmiany jego cze$ci normatywne;.
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