Zarzadzanie zmianami - dalsi uzytkownicy

Tekst przygotowany w Punkcie Konsultacyjnym ds. REACH Ministerstwa Gospodarki
na podstawie opracowania Jean-Philippe Montforta | Hadjira Mezaiti z firmy
prawniczej Mayer Brown.

Autorzy podsumowujg niektére z gtownych obowigzkdw wynikajacych z
rozporzadzenia REACH i CLP dla dalszych uzytkownikéw (DU).

Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze wiekszoSC przedsiebiorstw produkujacych i
importujacych substancje chemiczne i mieszaniny, jak réwniez producentéw
wyrobow, moze réwnoczesnie by¢ dalszymi uzytkownikami (DU)

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH dalszy uzytkownik definiowany jest jako ,0soba
fizyczna lub prawna majaca siedzibe na terytorium Wspdlinoty i niebedaca
producentem ani importerem, ktéra uzywa substancji w jej postaci wiasnej lub jako
skfadnika mieszaniny, podczas prowadzonej przez siebie dziatalnosci przemystowej
lub innej dziatalnoSci zawodowej”. Definicja ta obejmuje wiec producentdéw
(formulatoréw) mieszanin, ale réwniez koncowych, profesjonalnych uzytkownikéw
substancji/mieszanin, w tym producentédw wyrobdéw, a takze producentow
chemikaliéw nabywajacych surowce - substancje i mieszaniny na terenie UE.

Nalezy pamieta¢, ze importerzy sg zaliczani do dalszych uzytkownikéw jedynie w
przypadku, gdy dostawca substancji spoza UE wyznaczyt "wylacznego
przedstawiciela” w celu zarejestrowania substancji (w postaci wiasnej, w
mieszaninach lub wyrobach).

Upewnij sie, ze dokonano rejestracji

Jak wiadomo, w artykule 5 rozporzadzenia REACH, zapisano zasade ,brak danych,
brak obrotu”, co oznacza zakaz produkcji i wprowadzania do obrotu substancji (w ich
postaci wtasnej, jako sktadnikow mieszanin lub w wyrobach) chyba, ze zostaty one
zarejestrowane zgodnie z odpowiednimi przepisami, jezeli jest to wymagane. Co to
oznacza dla Dalszych Uzytkownikdw? Dalsi uzytkownicy muszg upewnic sie, ze ich
dostawcy dokonali rejestracji wstepnej, a nastepnie petnej rejestracji swoich
substancji.

Zapis Artykutu 5 odnosi sie jednak tylko do sytuacji, w ktorych substancje sg
rzeczywiscie produkowane i wprowadzane do obrotu na terytorium Wspdinoty,

natomiast nie dotyczy przypadkow uzytkowania tych substancji przez DU bez



wprowadzania do obrotu. Jednoczesnie, co byto kwestig sporng, ustalono ze zasada
ta nie odnosi sie do ,substancji sktadowanych”, zakupionych przez DU przed
uptywem terminu rejestracji, nawet jesli dostawca ostatecznie nie zarejestrowat
substancji.
Wreszcie, zasada ta nie odnosi sie do substancji, ktore zostaty zarejestrowane, ale
sposdb wykorzystania przez DU nie jest objety scenariuszami narazenia
opracowanymi przez dostawce. Zapisy rozporzadzenia REACH odnoszace sie do DU
stanowia, aby scenariusze narazenia powinny zosta¢ uwzglednione w dokumentacji
rejestracyjnej przez dostawce, albo powinny by¢ sporzadzone samodzielnie przez DU.
Dalsi uzytkownicy ktdrzy chcg zapewnic¢ ciggtos¢ dostaw od dostawcow, powinni
zadbaé, aby by¢ w posiadaniu aktualnych informacji o statusie substancji, ktore
kupujg i w miare mozliwosci gwarancji w formie umowy, ze bedg wspierani przez
dostawcdw w przysztosci.
Upewnij sie, ze Twoje zastosowania zostatly uwzglednione
REACH wymaga od rejestrujgcych uwzglednienia ,zastosowan zidentyfikowanych”
definiowanych jako ,zastosowanie substancji w jej postaci wiasnej lub jako skfadnika
mieszaniny lub tez zastosowanie mieszaniny, ktére jest zamierzone przez uczestnika
tancucha dostaw, wiaczajac w to jego uzytek wiasny, lub tez zastosowanie, o ktérym
jest on powiadomiony na piSmie przez bezposredniego dalszego uzytkownika”.
Zasadniczo obejmuije to dwie kategorie zastosowan:

e wiasne zastosowanie producenta lub importera i

e zastosowania okreSlone przez bezposrednich odbiorcow - dalszych

uzytkownikdw.

Informacja dotyczaca zastosowania jest niezbedna dla rejestrujgcego do
przeprowadzenia analizy ryzyka i opracowania scenariusza narazenia, jesli jest on
wymagany.
REACH przyznaje dalszemu uzytkownikowi prawo do pisemnego poinformowania
dostawcy o zastosowaniu substancji, tak aby stalo sie ono zastosowaniem
zidentyfikowanym. W tym celu DU muszg dostarczy¢ informacje wystarczajace do
sporzadzenia przez dostawce scenariusza narazenia (lub okreSlenia kategorii
stosowania i narazenia) w odpowiednim czasie. Musi to nastgpi¢ na minimum rok

przed uptywem terminu rejestracji dla substancji wprowadzonych w przypadku



zastosowan, ktore majg by¢ uwzglednione w dokumentacji rejestracyjnej. Dalsi
uzytkownicy nie majg obowigzku okreslenia zastosowania. Mogg oni, w szczegdlnosci
ze wzgledu na kwestie poufnosci, wzig¢ odpowiedzialno$¢ za okreSlenie czy
scenariusz narazenia obejmuje ich konkretne zastosowanie/a. Mogg rowniez wykonaé
wilasng analize ryzyka i przygotowaC wiasny raport bezpieczenstwa chemicznego,
jesli jest on wymagany.
Po otrzymaniu od dalszego uzytkownika opisu zastosowania, dostawca moze
stwierdzi¢, ze:
e ryzyko tego zastosowania jest mozliwe do kontrolowania. W takim przypadku
opracowuje scenariusz narazenia
e stanowi ono takie zagrozenie dla cztowieka/srodowiska, ktdérego nie moze
zaakceptowac i je odradza
e podejmuje decyzje, ze nie bedzie diuzej dostarczat substancji do tego
zastosowania.
W pierwszym przypadku istnieje problem w przypadku gdy substancja zostata juz
zarejestrowana, poniewaz dostawcy powinni  uwzgledni¢  zastosowanie
zidentyfikowane w przeciggu miesigca od otrzymania prosby, badz tez przed
nastepng dostawa, co moze by¢ trudne do wykonania. Oczywiscie mogq oni
stwierdzi¢, ze nie otrzymali od DU wystarczajacych informacji do opracowania
scenariusza narazenia, co moze dac im wiecej czasu na uwzglednienie zastosowania.
W drugim przypadku, gdy dostawca odradza zastosowanie, musi sie on liczy¢ z
obowigzkiem uzasadnienia podjetej decyzji na piSmie i przedstawienia jej dalszemu
uzytkownikowi i Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA). Ponadto musi on
zaprzesta¢ dostaw dla DU, chyba Ze ich karty charakterystyki zawierajg zapis
odradzajacy to zastosowanie. W przypadku zastosowan, ktérych ujawnienie narusza
tajemnice handlowg, dla DU korzystniej jest rozmawiaé nieoficjalnie z dostawcami na
temat zastosowan w celu unikniecia ich ujawnienia lub uznaia przez dostawce za

odradzane.

Otrzymywanie kart charakterystyki i rozszerzonych kart
charakterystyki

Po otrzymaniu karty charakterystyki lub rozszerzonej karty charakterystyki DU majq

obowigzek zapoznania sie z zawartymi w nich informacjami, w tym zatgcznikami -



scenariuszami narazenia, w celu upewnienia sie, ze ich zastosowanie zostato
uwzglednione. Coraz czesciej przedsiebiorstwa zdajg sobie sprawe z tego, ze jest to
zadanie nietatwe, dlatego DU powinni upewnic sie, ze posiadajgq wystarczajaco duzy,
odpowiednio wyszkolony personel, ktory jest w stanie poradzi¢ sobie z coraz
wiekszym zakresem otrzymywanych informacji na temat substancji i mieszanin, ktére
kupujg oraz zobowigzaniami prawnymi.
Jesli zastosowanie zostato uwzglednione, DU w pierwszej kolejnosci muszg zapewnic
warunki stosowania, spetniajgce warunki okreslone W karcie
charakterystyki/scenariuszach narazenia oraz muszg wdrozy¢ Srodki kontroli ryzyka
rekomendowane przez dostawce. W przypadku zastosowan, ktore nie zostaty
uwzglednione lub w przypadku gdy nie podlegajg one warunkom okresSlonym w
scenariuszach narazenia DU moga;:
- poinformowac swojego dostawce o zastosowaniu/warunkach zastosowania, jak
opisano powyzej,
- ocenic¢ czy niezbedne jest podjecie dodatkowych krokdw takich jak:

e przeprowadzenie whasnej oceny bezpieczenstwa chemicznego,

e poinformowanie ECHA,

e zaproponowanie dalszych badan.
Zalecane $rodki muszg wdrozone w czasie 6 miesiecy lub roku od daty otrzymania
karty charakterystyki. Zalezy to kilku czynnikéw, m.in. iloSci substancji, z jakiej

korzysta DU oraz stezenia substancji w mieszaninie (patrz tabela ponizej).

Zuzycie w tonach Stezenie Raport Zgtoszenie do Propozycje
(catkowita ilos¢) graniczne bezpieczenstwa ECHA dalszych badan
substancji w chemicznego DU (w ciagu 6 (w ciagu 6
mieszaninie (w ciggu 12 miesiecy) miesiecy)
miesiecy)
<1 < stezenia Nie Nie Nie
granicznego
>1 < stezenia Nie Nie Nie
granicznego
<1 > stezenia Nie Tak Nie
granicznego
>1 > stezenia Tak Tak Tak
granicznego




Sytuacja staje sie bardziej skomplikowana w przypadku DU, ktérzy posiadajg kilku
dostawcdw tej samej substancji lub mieszaniny i otrzymujg rdézne scenariusze
narazenia z innymi zastosowaniami i réznymi Srodkami zarzadzania ryzykiem.
Problem ten nie zostat poruszony w teksScie rozporzadzenia REACH ani w zadnym z
poradnikédw wydanych przez ECHA. Dalsi uzytkownicy mogg réwniez spotkal sie z
problemem rozbieznosci w deskryptorach stosowanych do okreslenia zastosowania
przez roznych dostawcow. Kilka instytucji przemystu probowato rozwigzaC ten
problem poprzez stworzenie deskryptorow specyficznych dla danego sektora, a
przedsiebiorstwa powinny sprawdzi¢ czy istniejg one dla ich konkretnych sektorow.
Wreszcie, nawet jesli obowigzuje zwolnienie dla DU i nie musi on podejmowac tych
dodatkowych dziatani, jest on nadal zobowigzany do okreSlenia, stosowania, i w
stosownych przypadkach, zalecenia S$rodkow kontroli ryzyka dla substancji
dostarczanej w dot fancucha dostaw.

Obowiazki DU w ramach CLP

Podczas, gdy gtowne obowigzki w ramach REACH dotycza przede wszystkim
producentow i importeréw, obowiazki wynikajagce z CLP sa skierowane w
szczegoblnosci do dostawcow, przyktadowo firm wprowadzajacych
substancje/mieszanine do obrotu, a wiec i dalszych uzytkownikow.

Zasadniczo zgodnie z rozporzadzeniem CLP, dalsi uzytkownicy wprowadzajacy do
obrotu substancje musza;

o sklasyfikowa¢ substancje i mieszaniny przy uzyciu zharmonizowanej
klasyfikacji podanej w Zataczniku VI, lub w przypadku ich braku na podstawie
informacji, ktére sg dostepne (samodzielnej klasyfikacji) korzystajac z
kryteriow okreSlonych w Rozporzadzeniu CLP. DU mogq wykorzystac
klasyfikacje substancji/mieszaniny zastosowang przez dostawcéw (lub innych
uczestnikow tancucha dostaw), ale tylko w przypadku kiedy nie zostaje
zmieniony skfad substancji lub mieszaniny, i kiedy nie s dostepne inne
informacje;

e zapewni¢, ze substancje i mieszaniny sklasyfikowane jako niebezpieczne
zostaly odpowiednio oznakowane/opakowane przed wprowadzeniem do
obrotu w UE, oraz

e zgtosi¢ Agencji (ECHA), ze substancje w ich postaci wiasnej, badz w
mieszaninie wprowadzane przez nich do obrotu zostaly sklasyfikowane jako
stwarzajgce zagrozenia.

W przypadku zmian klasyfikacji

W wyniku rejestracji i zaproponowanej klasyfikacji przez producentéw/importeréw
oraz stosowania kryteriow CLP, wiele substancji bedzie wymagato nowej lub
poprawionej klasyfikacji, w tym do wyzszych kategorii zagrozenia, co w konsekwencji
spowoduje koniecznosci zmian etykiet i kart charakterystyk, innych obowigzkow
komunikacji, a takze innych dalszych konsekwencji w ramach REACH (np.
zastosowania ograniczen) i dalszych aktéw prawnych (np. dotyczacych zdrowia i



bezpieczenstwa w pracy oraz zakazow w ramach ustawodawstwa dla danego
sektora).

Dlatego bardzo wazne dla DU, jest aby $ledzili oni nowe klasyfikacje substanciji i byl
przygotowani na ewentualne konsekwencje tych zmian na produkty, ktore
wytwarzajq i wprowadzajq do obrotu. W przypadku, gdy nowa klasyfikacja sprawi, ze
korzystanie przez nich z danej substancji bedzie zakazane lub ograniczone, DU
powinni szukac¢ zabezpieczenia w postaci umow przed skutkami takiej reklasyfikacji.
Karty charakterystyki

Wraz z obowigzkami wynikajgcymi z klasyfikacji i oznakowania w ramach CLP,
dostawcy, w tym dalsi uzytkownicy, wprowadzajacy substancje lub mieszaniny do
obrotu, sg zobowigzani opracowac karty charakterystyki zgodne z zatgcznikiem II do
rozporzadzenia REACH. 1 grudnia 2010 roku weszto w zycie nowe rozporzadzenie
dotyczace kart charakterystyki (453/2010), wprowadzajace nowy format, ktéry ma
by¢ wprowadzany w zycie zgodnie z harmonogramem, w pierwszej kolejnosci dla
substancji, a nastepnie dla mieszanin, zgodnie z nowgq klasyfikacjg i terminologig
(CLP). Jest to zlozony temat sam w sobie i nalezy go traktowa¢ powaznie.
Weryfikacja, w jaki sposdb DU wywigzujg sie z nowych wymogdéw dotyczacych Kart
charakterystyki dla produktéw, ktdére sg im dostarczane jak i ich wiasnych produktéw
wydaje sie byc¢ tatwym celem dla inspektorow REACH.

Zarzadzanie zmianami
Zapewnienie zgodnosci z REACH jest trwajacym i prawdopodobnie nigdy
niekonczacym sie procesem. REACH wymaga od rejestrujacych ciagtej aktualizacji
informacji na temat wielkosci produkcji/importu, zastosowan, zagrozen, ryzyka itd.
Ponadto status prawny substancji po rejestracji, moze zostaC zakwestionowany i
zmieniony w wyniku nowej klasyfikacji, ale takze jako konsekwencja oceny,
ograniczenia lub procesu udzielania zezwolen zgodnie z rozporzadzeniem REACH.
Bedzie to oczywiscie miato wptyw na DU, wymagajac od nich ustanowienia
rygorystycznych procedur ,zarzadzania zmianami” w celu zapewnienia ciggtej
zgodnosci i ciggtosci dostaw.
W szczegolnosci, DU powinni wprowadzic:
e sprawne procedury do monitorowania aktywnosci dostawcow,
e proces kwalifikacyjny dla nowych dostawcéw i nowych dostaw od istniejgcych
dostawcéw,
e systemy regularnego przegladu i dostosowywania umoéw dostawczych zgodnie
z REACH/CLP
e monitorowanie nowych klasyfikacji (Zatacznik VI) i ograniczen ( Zatacznik
XVII) i wprowadzanie niezbednych zmian.
To wszystko bedzie niewatpliwie dotyczy¢ nie tylko zarzadzania produktem, ale
rowniez dziatalnosci dziatow zaopatrzenia, komdrek prawnych i innych.



Przygotuj sie na kontrole w zakresie spetniania wymogow
REACH i CLP

Zarowno REACH i CLP obejmujgq przepisy dotyczace ewidencji, wymagajac od
wszystkich uczestnikdw wigczajac DU zachowania do dyspozycji Wtadz przez okres
10 lat wszystkich informacji, ktore potrzebujg aby spetniaé swoje obowigzki
wynikajace z tych rozporzadzen. Bedzie to podstawg weryfikacji, przez organy
kontrolne w rdznych krajach, w ktdérych dziatajg dalsi uzytkownicy, czy wywigzujg sie
oni ze swoich prawnych obowigzkéw. Dotychczas organ wykonawczy REACH skupiat
swojg uwage gtdwnie na producentach i importerach, ale plany kontroli ulegajg
rozszerzeniu na wytwdrcow mieszanin i dalszych uzytkownikéw, ktérzy powinni
zatem upewnic sie, ze posiadajq odpowiednig dokumentacje i procedury na swoim
miejscu w razie kontroli REACH/CLP. Z doSwiadczenia wiadomo, ze przygotowania do
kontroli trwajg dtugo i stanowczo zalecamy, aby przedsiebiorstwa nie czekaty z
przygotowaniami do momentu otrzymania zawiadomienia o wizycie Inspekcji
Sanitarnej, Inspekcji Pracy lub Inspekcji Ochrony Srodowiska. Z do$wiadczenia
wiadomo roéwniez, ze warto skorzystat z ,zewnetrznej pary oczu” do oceny
dokumentacji. W zwigzku z tym, weryfikacja dokonana przez sprawdzony,
wiarygodny podmiot zewnetrzny moze by¢ bardzo przydatna.

Rady na przysziosc

Na zakonczenie przegladu niektorych z gtdownych obowigzkéw DU i wyzwan w
ramach REACH i CLP, zalecenia dla przedsiebiorstw zaliczanych do DU s
nastepujace:

e przeglad swoich rol w ramach rozporzadzenia REACH, poniewaz mogg one
ewoluowac i powodowac zmiany odpowiednich zobowigzan prawnych,

e utrzymywanie statej komunikacji z dostawcami w celu zapewnienia ciggtosci
dostaw i uwzglednienia zastosowan, w tym biezaca kontrola certyfikatow i
umow,

e zapewnienie odpowiednich zasobdw ludzkich do zajmowania sie rozszerzonymi
kartami charakterystyk i nowymi informacjami dotyczacymi klasyfikacji,
oznakowania i zagrozen,

e przygotowanie do ewentualnych zmian w klasyfikacji,

e wprowadzenie systemdéw zarzadzania zmianami, zawierajacych uprawnienia
nadzoru i procedury ograniczenia oraz opracowywanie plandw zastosowania
zamiennikow,

e przygotowanie i aktualizacja dokumentacji oraz procesow pod katem
ewentualnych kontroli uprawnionych organdw (inspekcje).



