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DECYZJA

ODPOWIEDNIE PRZEPISY

1.

Artykut 5 rozporzadzenia REACH stanowi:

'Z zastrzezeniemart. 6, 7, 211 23, substancje w ich postaci wtasnej, jako sktadniki preparatow lub w wyrobach
nie sg produkowane we Wspalnocie ani wprowadzane do obrotu, chyba ze zostaty zarejestrowane zgodnie
zodpowiednimi przepisami niniejszego tytutu, jezeli jest to wymagane.’

Artykut6(1) rozporzadzenia REACH stanowi:

‘0 ile ninigjsze rozporzgdzenie nie stanowi inaczej, kazdy producent lub importer substancji, w jej postaci
wtasnej lub jako sktadnika jednego lub wigkszej liczby preparatow, w ilosci co najmnigj 1 tony rocznie,
przedktada Agencji dokumenty rejestracyjne.’

STRESZCZENIE FAKTOW

Tto sporu

3.

24 stycznia 2012 Agencja rozpoczefa sprawdzanie zgodno$ci dokumentacii rejestracyjnej Apelanta dla
produktu odsiarczania gazéw spalinowych metoda potsuchejabsorpcii.

10lutego 2012 Agencja zgtosita projekt decyzji Apelantowii poprosita o przedstawienie uwag.

9marca 2012 po wczesniejszym nieoficjalnym omdwieniu projektu decyzji z Agencja

podczas konferencji telefonicznej 5 marca 2012, Apelant ztozyt uwagi do projektu decyzji. 29 marca Apelant
uaktualnit swojg dokumentacje rejestracyjng. Po rozwazeniu uaktualnionej dokumentacji rejestracyjne;
i uwag Apelanta, Agencja poprawita projekt decyzji (dalej w dokumencie ’poprawiony projekt decyzji’).

25 maja 2012 Agencja powiadomita whasciwe organy paristw cztonkowskich (dalej'MSCAs’) o poprawionym
projekcie decyzji i zaprosita je do skfadania propozycji poprawek. Nie otrzymano zadnych propozycji
poprawek od MSCAs.

4 lipca 2012 Agencja przyjeta zaskarzang decyzje, ktéra wymaga, w rozdziale II, aby Apelant dostarczyt
nastepujgce informacje:

(a) Nazwa lub inny identyfikator substancji (punkt 2.1 zatacznika VI do rozporzadzenia REACH): opis
procesu produkcyjnego substanciji o nieznanym lub zmiennym skfadzie, ztozone produkty reakcji
lub materiaty biologiczne (dalej’'UVCB) do okreslania nazwy substancji zarejestrowanej; oraz

(b) Sktad substancji (punkt 2.3 zatgcznika VI): informacje do ustalenia i zweryfikowania skfadu i nazwy
zarejestrowanej substancji.

Poproszono Apelanta o ztozenie takich informacji w uaktualnionej dokumentacji rejestracyjnej do 4 wrzesnia
2012.

Uzasadnienie, dotyczace wymogu uzyskania informacji dotyczacych nazwy lub innego identyfikatora
substancji zgodnie z punktem 2.1 zatgcznika VI do rozporzadzenia REACH, jest podane w czesci 1ll(a)
zaskarzonej decyzji:

"... Nazewnictwo substancji UVCB ma sktadac sig z dwdch czgsci: nazwy chemiczneji bardziej szczegdotowego
opisu procesu produkcyjnego. Zgodnie z ECHA ,Wskazowki do identyfikacji i nazewnictwa substancji
zgodnie z REACH i CLP” [...] substancje UVCB nie mogg byc wystarczajgco zidentyfikowane wedtug sktadu
chemicznego. Gtownym identyfikatorem dla substancji UVCB jest opis procesu produkcyjnego, w tym
ostateczne i najbardziej istotne etapy przetwarzania. ... Rejestrujgcy nie dostarczyt wystarczajgcych
i wtasciwych informacji dotyczgcych nazewnictwa rejestrowanej substancji, jak wymaga tego zatgcznik VI
punkt 2.2 rozporzadzenia REACH.



10.

11.

12.

....Rejestrujgcy dostarczyt szczegotowy opis procesow technologicznych stosownych do odsiarczania
gazow spalinowych z opalanych weglem elektrowni. W oparciu o te informacje, opis obejmuje nie tylko
prowadzony proces produkcyjny odsiarczania ze wstepnym etapem ekstrakcji pytu (popiotu), ale takze
odsiarczanie z czgsciowg ekstrakcjg lub bez ekstrakcji pytu. W wyniku tego mozna otrzymac substancje
nazywane w dokumentacji rejestracyjnej ,,czystym SDA” lub ,,migszaning produktu SDA i popiotu”. ... moga
istnie¢ znaczgce réznice w sktadzie ,,czystego SDA” i ,,mieszaniny produktu SDA i popiotu” zaleznie od tego
czy wstepny etap ekstrakcji pytu zostanie zastosowany czy nie...

Wstepna ekstrakcja pytu (popiotu) w procesie produkcyjnym ma znaczgcy wptyw na sktad substancji,
dlatego ECHA uwaza, ze zastosowanie lub nie takiego etapu w procesie ma byc uwazane za istotng réznice w
procesie produkcyjnym. Zgodnie z rozd. 4.3. wyzej wymienionych Wskazowek, przewiduje sig, ze wszelkie
znaczgce roznice w Zrodtowym lub technologicznym procesie prowadzg do réznych substancji. Stosownie
do tego ECHA uwaza substancje nazywane ,,czyste SDA” i ,mieszaning produktu SDA i popiotu” za rozne
substancje wedtug REACH, wymagajgce odazielnej rejestracji. [...]

... Zgodnie z identyfikacjg badanego materiatu wykorzystanego do udokumentowania wtasciwosci , Produktu
SDA”, substancja, ktéra jest przedmiotem rejestracji jest produkowana z wstepng ekstrakcjg pytu.

W zwigzku z powyzszym Rejestrujgcy musi usungc z dokumentacji wszelkie informacje, ktore nie dotyczg
rejestrowanej substancji, tj. produktu SDA, otrzymywanego w procesie odsiarczania ze wstepnym etapem
odazieleniapytu|...]."

Uzasadnienie, dotyczace wymogu dostarczenia informacji dotyczacych sktadu substancji zgodnie z punktem
2.3 zatacznika VI do rozporzadzenia REACH, jest podane w czesci I11(b) zaskarzonej decyzji:

... dokumentacja rejestracyjna zawiera trzy rozne sktady: pierwszy odnosi sie do profilu identyfikacyjnego
substancji, drugi odnosi sig do sktadu ,,czystego produktu SDA w oparciu o przeliczanie z analizy krzemianéw
dla mieszaniny popiotu i produktu SDA”, trzeci ... dotyczy ,migszaniny popiotu i produktu SDA”.
...rejestrowana substancja (,produkt SDA”) moze byC uzyskana jedynie w procesie odsiarczania ze
wstepnym etapem odazielenia pytu. W zwigzku z tym, tylko pierwsze wskazanie sktadu odnosi sig¢ do
rejestrowanej substancji. Jednak skfad ten nie jest specyficzny dla rejestrujgcego, ale zawiera tylko sktadniki i
ich zakresy stezern, jak uzgodnione z SIEF.

W zwigzku z tym, Rejestrujgcy ma usungc sktadnik(i), ktore nie odnoszg sig do rejestrowanej substancji, tj.
uzyskanej wytgcznie w procesie odsiarczania bez wstgpnego etapu odazielenia pytu. Poza tym Rejestrujgcy
ma skorygowac pierwszy wymieniony sktadnik i dostarczyc informacje, ktére sg specyficzne dla wytwarzanej
substancji.’

Wedtug zaskarzonej decyzji dokumentacija rejestracyjna zawierata opis procesow technologicznych uzytych
do odsiarczania gazow spalinowych z opalanych weglem elektrowni. Zaskarzona decyzja stwierdza, ze opis
obejmuje proces odsiarczania prowadzony z etapem wstepnym ekstrakcji pytu (popiotu) i proces
odsiarczania prowadzony z czeSciowg ekstrakcja pytu lub bez ekstrakcji. Podczas postepowania
odwotawczego Strony odnosity sie gtownie do ’czystego SDA’ i ‘mieszaniny produktu SDA i popiotu’. Dla
cel6w obecnego postepowania i zgodnie z terminologig uzywang przez Strony, substancja uzyskiwana w
procesie odsiarczania ze wstepnym etapem ekstrakcji pytu (popiotu) bedzie nazywana ’czystym SDA'.
Substancja produkowana z czgs$ciowg lub bez ekstrakcji pytu bedzie nazywana 'mieszaning produktu SDA i
popiotu’. To stownictwo odzwierciedla stownictwo uzywane przez Strony w obecnym postgpowaniu i nie
powinno by¢ rozumiane dostownie, ani nie przesgdzac ustaleri Rady Odwotawcze.

Procedura przed Rada Odwotawcza

2 pazdziernika 2012, Apelant ztozyt obecne odwotanie w rejestracji Rady Odwotawczej, w ktorym ubiega sig 0
'zmiane zaskarzonej decyzji w czesci dotyczacej oddzielnej rejestracji dla czystego SDA i mieszaniny SDA
[produktipopitt].’



13.

14.

15.

16.

3 grudnia 2012 Agencja przedstawita swojg obrone. Oprécz tego, 25 lutego 2013 Agencja odpowiedziata na
liczne pytania zadane jej przez Rade Odwotawcza.

17 kwietnia 2013 Apelant ztozyt swoje uwagi na temat obrony Agencjii 25 lutego 2013 odpowiedZ na pytania
Rady Odwotawczej.

8 maja 2013 Strony zostaty poinformowane o decyzji Rady Odwotawczej o zamknigciu postgpowania
pisemnego. 17 maja Apelant poprosit o przeprowadzenie przestuchania. 22 maja 2013 Agencja
poinformowata Rade Odwotawcza, ze nie proszg o przeprowadzenie przestuchania.

Zgodnie z artykutem 13 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 771/2008 z 1 sierpnia 2008 przedstawiajacym
zasady organizacji i postepowania Rady Odwotawczej Europejskiej Agencji Chemikaliow (Dz. U. 206,
2. sierpnia 2008, str. 5; dalej nazywane ’'zasadami postgpowania’), w nastepstwie prosb Apelanta
0 przeprowadzenie przestuchania, Strony zostaty wezwane na przestuchanie, ktore odbyto sie 3 grudnia
2013. Na przestuchaniu Strony przedstawity swoje stanowiska, a cztonkowie Rady Odwotawczej zadawali
Stronom pytania.

UZASADNIENIE

Rozpatrywane zadania

17.

18.

W odwotaniu Apelant domaga sig¢ poprawki zaskarzonej decyzji co do wymagania oddzielnej rejestracji
czystego SDA i mieszaniny produktu SDA i popiotu. Na poparcie swojego z3dania Apelant argumentuje
zasadniczo, ze rejestrowana substancja zostata poprawnie zidentyfikowana i ze mieszanina produktu SDA
i popiotu nie wymaga oddzielnej rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

Przed zbadaniem argumentacji Apelanta Rada Odwotawcza najpierw zbada wstepne o$wiadczenie Agencii,
ze odwotanie jest bezzasadne na podstawie tego, ze Apelant nie kwestionuje sentencji zaskarzonej decyzji.

Oswiadczenie Agencji, ze odwotanie jest bezzasadne na podstawie tego, ze Apelant nie kwestionuje sentencji
zaskarzonej decyzji.

Argumentacja Stron

19.

20.

21.

W odwotaniu Apelant stwierdza, ze przyjmuje wymaog zaskarzanej decyzji, ze dokumentacja rejestracyjna
powinna zawierac tylko informacje dotyczace czystego SDA. Dalej jednak Apelant o$wiadcza, Ze nie zgadza
sie ze stwierdzeniem, ze wymagana jest oddzielna rejestracja mieszaniny produktu SDA i popiotu,
szczegolnie, ze posiada on badania, analizy i opinie ekspertow potwierdzajace jego stanowisko, ze
mieszanina produktu SDA i popiotu jest tylko mieszankg dwdch substancji, ktdre nie reaguja ze sobg
i wzwigzku ztym nie podlegajg rejestracii.

Wedtug Agencji odwotanie jest bezzasadne, poniewaz Apelant nie kwestionuje sentencji zaskarzonej decyzji
wymagajacej od Apelanta uaktualnienia informacji identyfikujgcych substancje zawartych w dokumentacji.
Agencija twierdzi, ze poniewaz Apelant wyraznie podejmuje sig uaktualnienia dokumentacji rejestracyjnej, jak
jest to wymagane w zaskarzonej decyzji, innymi stowy usunigcia odwotania do mieszaniny produktu SDA
i popiotu, zgodnoS¢ zaskarzonej decyzji z rozporzadzeniem REACH nie jest kwestionowana w aktualnym
odwofaniu.

Agencja twierdzi, ze ’tylko sentencja zaskarzanej decyzji jest wigzaca dla rejestrujgcego’. Agencja
argumentuje, Zze stwierdzenie w zaskarzanej decyzji, ze '.. uwaza substancje nazywane czystym SDA
i mieszaning produktu SDA i popiotu jako rdzne substancje zgodnie z REACH, ktéra wymaga oddzielnych
rejestracji’ nie jest wigzace dla Apelanta. Agencja argumentuje, ze po prostu przypomniata Apelantowi

>



0 obowigzku przedstawionym w artykule 6 rozporzadzenia REACH zarejestrowania roznych substanciji
oddzielnie. Zaskarzona decyzja jednak nie obliguje Apelanta do ztozenia dodatkowej dokumentaciji
rejestracyjnej. Agencja uwaza, ze wyjasnienie obowigzkow Apelanta wynikajgcych z rozporzadzenia REACH
byto konieczne dla zrozumienia sentencji zaskarzonej decyzji. Agencja przyjmuje, ze to Apelant ma
zadecydowac, kiedy zmodyfikuje opis sktadu czystego SDA, czy wytwarza inne substancje, ktdre wymagajg
rejestracji zgodnie zrozporzadzeniem REACH.

Ustalenia Rady Odwotawczej

22.

23.

24.

W trakcie postepowania Agencja stwierdzita, ze sentencja zaskarzonej decyzji sktada sie z wymagan
przedstawionych w czesci Il zaskarzonej decyzji (patrz punkt 7 powyzej).

Rada Odwotawcza zauwaza, ze stwierdzenie Agencji, ze sentencja zaskarzonej decyzji nie jest
kwestionowana w obecnym odwotaniu opiera si¢ na oSwiadczeniu w odwotaniu, ze Apelant przyjmuje
wymaganie Agencji dostarczenia w dokumentacji rejestracyjnej informacji dotyczacych tylko czystego SDA.
Rada Odwotawcza uwaza jednak, ze przyjecie tego wymogu przez Apelanta jest uwarunkowane jego
zrozumieniem, ze oddzielna rejestracja mieszaniny produktu SDA i popiotu nie jest konieczna, poniewaz
uwaza, ze mieszanka produktu SDA i popiotu nie podlega rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem REACH.
Innymi stowy, Apelant zgadza sie zastosowac sig do wymogu usuniecia pewnych informacji ze swojej
dokumentacji rejestracyjnej rozumiejac, ze nie jest wymagana dalsza i oddzielna rejestracja.

Ze wzgledu na fakt, ze zgoda Apelanta na usunigcie pewnych informacji z jego dokumentacii rejestracyjnej,
zgodnie z zaskarzong decyzja, opiera sie na jego rozumieniu, ze stwierdzenie w zaskarzonej decyzji, ze
powinna by¢ ztozona osobna rejestracja dla mieszaniny produktu SDA i popiotu jest niepoprawna, Rada
Odwotawcza uwaza, ze Apelant ma interes w ubieganiu si¢ o decyzje Rady Odwotawczej. O$Swiadczenie
Agenciji, ze odwotanie jest bezzasadne zostaje oddalone. W zwigzku z tym Rada Odwotawcza zbada zgdanie
Apelanta.

Zadanie Apelanta dotyczace uniewaznienia zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim wymaga oddzielnych
rejestracji dla czystego SDA i mieszanki produktu SDA i popiotu

Argumentacja Stron

25.

26.

Apelant d3zy do uniewaznienia zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim wymaga oddzielnych rejestracii dla
czystego SDA i mieszaniny produktu SDA i popiotu. Na poparcie swojego zgdania Apelant argumentuije, ze
informacje dostarczone w dokumentacji rejestracyjnej sg zgodne z wymaganiami rozporzgdzenia REACH.
Wedtug Apelanta rejestrowana substancja zostata poprawnie zidentyfikowana i nie popetniono btgdow
w nazewnictwie substancji i danych analitycznych dostarczonych Agencji. Opis procesu produkcyjnego
substancji byt bardo szczegGtowy i nie powinien zostawia¢ zadnych watpliwosci w identyfikowaniu
substancji.

Apelant uwaza, ze rozporzadzenie REACH jasno okre$la, ze tylko substancje chemiczne podlegaja rejestracji.
W zwigzku z tym Apelant uwaza, ze jego dokumentacija jest wystarczajgca, aby objg¢ zardwno czysty SDA, jak
i mieszanine produktu SDA i popiotu, pod warunkiem, ze sp6tki produkujgce mieszaning produktu SDA
i popiotu zarejestrowaty zarowno czysty SDA, jak i popiot z wegla. Wedtug Apelanta te dwie substancje
zostaty zarejestrowane osobno i w wyniku tego mieszanina produktu SDA i popiotu nie wymaga rejestracji.
W trakcie obecnego postepowania Apelant stwierdzit, ze przyjmuje zadanie Agencji do dostarczenia,
w dokumentacji rejestracyjnej, informacji dotyczacych wytacznie substanciji czystego SDA i podejmuije sie
wprowadzenia odpowiednio zmian w dokumentacji. Jednak Apelant nie zgadza si¢ w wymaganiem
w zaskarzonej decyzji osobnej rejestracji dla mieszaniny produktu SDA i popiotu. Apelant twierdzi, ze ma
badania, ktdre potwierdzajg, ze mieszanina produktu SDA i popiotu jest mieszankg dwoch substanciji, ktére
nie wchodzg ze sobg w reakcje chemiczne.



27. Wedtug Apelanta produkcja czystego SDA i mieszaniny produktu SDA i popiotu zalezy tylko od czasu i miejsca
ekstrakcji podczas procesu odsiarczania w elektrowniach opalanych weglem. Na etapie tego procesu, gdzie
otrzymuije sie mieszaning produktu SDA i popiotu, oba sktadniki ‘'mieszanki’ sg potaczone tylko tym, ze
znajdujg sie w tym samym czasie i w tym samym miejscu. Wedtug Apelanta niemozliwe jest odizolowanie
tych dwadch substanciji, gdy uzyskiwane sg na tym etapie. Ponadto, jesli ta sytuacja opisana jest rownaniami
chemicznymi, to widac jasno, Ze wytwarzanie tych dwdch substanciji jest niezalezne jedna od drugiej i ze nie
ma chemicznej reakcji pomiedzy czysty SDA i popiotem oprécz mechanicznego zmieszania czastek.

28. Apelant uwaza, ze ... proces produkcji substancji UVCB ... powinien by¢ okreslony witasciwosciami [t].
wiasciwosciami fizycznymi i chemicznymi, toksykologicznymi i ekotoksykologicznymi] i typowymi
reakcjami chemicznymi, a nie miejscem, gdzie si¢ odbywa (jesli znaczgco nie wptywa na wasciwosci ...
substancji powstatej w wyniku tego)’. Apelant twierdzi takze, ze ma badania, ktore dowodza, ze mieszanina
produktu SDA i popiotu ma podobne wtasciwoscitoksykologiczne i ekotoksykologiczne do czystego SDA.

29. Apelant uwaza takze, ze opis procesu produkcyjnego jako wyznacznik koniecznoSci dwoch oddzielnych
rejestracji dla substancji Apelanta jest niewystarczajgcym argumentem za takg decyzjg. Szczegdlnie jest tak
w tym przypadku, biorgc pod uwage, ze w opisie w dokumentacji rejestracyjnej, jak przebiega proces
odsiarczania w elektrowniach opalanych weglem i wynikajgca z tego produkcja czystego SDA i mieszaniny
produktu SDA i popiotu, szczeg6towo wskazano, ze w obu typach instalacji (tj. tych z etapem ekstrakcji pytu
i tych bez) wystepowata ta sama reakcja chemiczna wytwarzajgca czysty SDA. Wedtug Apelanta,
rozporzadzenie REACH nie wymaga tego, aby z powodu rdwnolegtych procesow wytwarzajgcych dwie rézne
substancje w tym samym czasie i tym samym miejscu i bez chemicznej reakcji miedzy nimi, konieczna byta
dodatkowa rejestracja(e) dla mieszaniny dwoch substancii.

30. Wedtug Agencji zaskarzona decyzja poprawnie wnioskowata, ze dokumentacja opisuje sktad i procesy
produkcyjne dwdch roznych substancji UVCB, tj. czystego SDA i mieszaniny produktu SDA i popiotu. Te dwie
substancje majg znaczgco rdzny sktad, ktdry wynika z roznych procesow produkcyjnych. W wyniku tego te
dwie substancje nie mogtyby by¢ uwazane za te same. Biorgc pod uwage, ze dwie rdzne substancje nie moga
by¢ zarejestrowane w tej samej dokumentacji rejestracyjnej, Agencja uwaza, ze prawidtowe byto zgdanie od
Apelanta usuniecia odniesiert do mieszanki produktu SDA i popiotu z dokumentacii rejestracyjnej. Agencja
uwaza, ze jej decyzja, aby informacje o mieszaninie produktu SDA i popiotu, raczej niz na przyktad o czystym
SDA, powinny zosta¢ usunigte z dokumentacji rejestrowej, byta oparta o informacje zawarte w samej
dokumentacji.

31. Agencja uwaza, ze argumentacja Apelanta w odwotaniu wydaje sie by¢ oparta na dwoch podstawowych
nieporozumieniach. Po pierwsze, ze wynik reakcji chemicznej mogtby by¢ uwazany za mieszanke (a nie
substancje). Po drugie, ze podobne profile zagrozen mogtyby uzasadniaC rejestracje dwoch rdznych
substancji w jednej dokumentaciji rejestrowej, nawet jesli informacje w dokumentacji wyraznie wskazuija, ze
sg znaczgce roznice w procesie produkcyjnym, ktdry prowadzi do roznych substancji o roznych sktadnikach.

32. Agencija twierdzi, ze zgodnie z definicjami ’substancji’ i ‘'mieszanki’ w rozporzadzeniu REACH, jak dalej
omowiono szczegotowo we "Wskazdwkach do identyfikacji i nazewnictwa substancji zgodnie zREACH i CLP’
(Wersja 1.1, listopad 2011, obecnie wersja 1.3, luty 2014; dalej 'Wskazowki’), substancje otrzymuje sie w
wyniku procesu produkcyjnego, zasadniczo obejmujgcego reakcje chemiczng i okreslonego bez rozdzielania
na sktadniki, podczas gdy mieszanina to mieszanina substancji potagczonych w odmierzonych proporcjach,
ktéra nie jest wynikiem reakcji chemicznej. Mieszanina produktu SDA i popiotu jest wyizolowana
i wprowadzona na rynek bez oddzielania na czgsci sktadowe. Wedtug Agencji mieszanina produktu SDA
i popiotu jest w zwigzku ztym samodzielng substancjg, a nie mieszaning.

33. Agencja kwestionuje argumenty Apelanta dotyczace podobieristwa profili zagrozenia mieszaniny produktu
SDA i popiotu oraz czystego SDA. Po pierwsze, wedtug Agencji badania i argumentacja ztozone przez
Apelanta nie moga zosta¢ wykorzystane do poparcia zadania dotyczacego wiasciwosci substancii
w obecnym postepowaniu apelacyjnym, poniewaz nie byty dostepne w dokumentacji w momencie, kiedy
byta oceniana przez Agencije. Po drugie, substancije te s3 wyraznie inne, a rozporzadzenie REACH nie pozwala
na rejestracje roznych substancji w jednej dokumentacji rejestrowej. Po trzecie, badania ztozone
z odwotaniem nie popierajg twierdzenia, ze wtasciwosci mieszaniny produktu SDA i popiotu nie s gorsze niz
czysty SDA. >



Ustalenia Rady Odwotawczej

34. Apelant dgzy do poprawki zaskarzanej decyzji w zakresie, w jakim wymaga ona oddzielnych rejestracji dla

35.

36.

37.

czystego SDA i mieszaniny produktu SDAi popiotu.

Rada Odwotawcza zauwaza, ze zadanie Apelanta wynika w szczeg6Inosci z niegodzeniem sig z Agencjg co do
tego, ktora substancija lub substancje powinny byc¢ zarejestrowane zgodnie z artykutem 5 i 6 rozporzadzenia
REACH. Ze wzgledu na te niezgode i jako wstepny etap w analizie obecnej sprawy, Rada Odwotawcza zbada
co rejestrujgcy mogg mie¢ obowigzek rejestrowac wedtug artykutéw 5 i 6(1) rozporzgdzenia REACH
i szczegolnie wyjasni interpretacje 'substancji’ i’mieszanki’ w tym kontekscie.

Rada Odwotawcza zauwaza po pierwsze, ze celem rejestracji jest zebranie informacji o substancji
wytwarzanej lub importowanej raczej niz o hipotetycznej czystej wersji substancji. Ten poglad jest popierany
wymaganiami informacii do rejestracji przedstawionymi w rozporzadzeniu REACH. Na przyktad, informacje
wymagane dla identyfikacji substancji przedstawione w punkcie 2 zatacznika VI obejmuijg sktad, stopien
czystosci i procent gtdwnych zanieczyszczen. Ten poglad jest takze popierany przez, na przykfad, punkt 19
preambuty rozporzadzenia REACH, ktéry stanowi, ze ’...przepisy dotyczace rejestracji [rozporzadzenie
REACH] powinny naktadac na producentéw i importeréw wymaog generowania danych na temat substanciji,
ktore produkuja lub importujg, wykorzystywania tych danych do oceny ryzyka zwigzanego z tymi
substancjami oraz opracowywania i zalecania odpowiednich Srodkow zarzgdzania ryzykiem’.

Oprocz tego Wskazowki szczegdtowo identyfikujg trzy szerokie kategorie substanciji. Ogdlnie i dla celow
obecnej decyzji Rady Odwotawczej, pierwsza jest substancjg jednosktadnikowa, gdzie pojedyncza
substancja jest gtownym sktadnikiem, a inne obecne sg w stosunkowo niewielkim procencie. Druga jest
substancjg wielosktadnikowa, ktora sktada sie z dwoch lub wiecej sktadnikow obecnych w znaczacym
procencie, a inne obecne sg w stosunkowo niewielkim procencie. Trzecia, jak wymienia punkt 45 preambuty
rozporzadzenia REACH, to UVCB, kt6ra zazwyczaj sktada sie z wielu sktadnikow, niektdre nieznane i/lub
trudne jest lub niemozliwe zidentyfikowanie doktadnego sktadu substancii.

38. Rada Odwotawcza zauwaza, ze w szczegolnosci czysty SDA i mieszanina produktu SDA i popiotu, jesli

podlega rejestracji, uwazane bytyby za UVCBs same w sobie.

39. W takcie postepowania Apelant opisat, jak wytwarzane jest SDA i popidt w réznych kombinacjach zaleznie od

procesu produkcyjnego (tj. odsiarczania w elektrowniach opalanych weglem z lub bez wstepnego etapu
ekstrakcji pytu (popiotu) i etapu w procesie, gdzie sg uzyskiwane. Tam, gdzie nie ma wstepnego etapu
ekstrakcji pytu (popiotu) przed odsiarczaniem, wynikiem jest potaczenie SDA i popiotu. Rada Odwotawcza
zauwaza, ze wynik ten, otrzymany zasadniczo z dwoch sktadnikow, tj. SDA i popiotu, jest rezultatem tego
samego procesu i w zwigzku z tym uwazany bytby jako pojedyncza substancja dla celow rejestracji. Ten
poglad popiera fakt, ze nie mozna fizycznie rozdzieli¢ tych dwadch substancji. Ponadto, jak wyjasniono na
przestuchaniu, nie ma prob pomiaru lub mieszania tych dwoch substancji, poniewaz wynik tego procesu,
mieszanina produktu SDA i popiotu, jest produktem ubocznym procesu odsiarczania i nie ma prob
kontrolowania sktadu produktu SDA i popiotu. W $wietle powyzszego Rada Odwotawcza stwierdza, ze
rezultat procesu odsiarczania bez wstepnego etapu ekstrakcji pytu, tj. mieszanina produktu SDA i popiotu,
musi by¢ uwazany za pojedynczy UVCB (ktory mogtby by¢ uwazany za analogiczny do substancji
wielosktadnikowej, gdzie dwa gtdwne sktadniki bytyby UVCBs same w sobie), jesli podlega rejestracii
zgodnie zrozporzadzeniem REACH.

40. W procesie, gdzie jest etap ekstrakcji pytu przed odsiarczaniem, wynikiem ekstrakcji pytu jest popiot. Rada

Odwotawcza zauwaza, ze popiot musi by¢ w zwigzku z tym uwazany za oddzielng substancije, jesli podlega
rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem REACH. Dalej, wynikiem procesu odsiarczania nastepujacego po
etapie ekstrakcji pytu jest SDA o bardzo niskim procencie pozostatego popiotu (<0,001% wedtug Apelanta na
przestuchaniu i moze by¢ uwazany za zanieczyszczenie dla celdw rejestraciji). Rada Odwotawcza stwierdza,
ze wynik procesu odsiarczania z etapem ekstrakcji pytu, czysty SDA, musi by¢ w zwigzku z tym uwazany za
pojedyncza substancijg, jesli podlega rejestraciji zgodnie z rozporzgdzeniem REACH.



41. W trakcie postepowania Apelant stwierdzit, ze popidt i SDA, uzyskane oddzielnie w procesie odsiarczania
z ekstrakcijg pytu, sa p6Zniej mieszane, aby utworzy¢ mieszaning SDA i popiotu. Rada Odwotawcza uwaza, 7e
jest to celowe mieszanie dwdch substancji, a nie jest to rezultat pojedynczego etapu produkcji, ale co
najmniej dwoch (np. etapu ekstrakcji pytu i etapu odsiarczania). Rada Odwotawcza stwierdza, ze mieszanina
SDA i pytu nie jest w zwigzku z tym pojedynczg substancjg wymagajaca rejestracii, ale mieszankg oddzielnych
sktadnikdw, ktdre mogg podlegac rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

42. W zwigzku z powyzszym Rada Odwotawcza uwaza, ze z informacji dostepnej im, dokumentacja rejestracyjna
Apelanta moze zawierac informacje o wiecej niz jednej substancji, ktére podlegajg obowigzkowi rejestracii
przedstawionemu, miedzy innymiw artykutach 5i6 rozporzgdzenia REACH.

43. Rada Odwotawcza zauwaza, ze powyzsza analiza wyjasnia co, zgodnie z rozporzadzeniem REACH, jest
substancja, a co jest mieszankg w tym konkretnym przypadku. Analiza ta jednak nie okresla, co Apelant musi
zarejestrowac, aby zastosowac sie do wymagarn rejestracyjnych przedstawionych w rozporzgdzeniu REACH,
poniewaz jest kilka czynnikdw, ktore Apelant musi rozwazy¢ zanim wyciaggnie wnioski w tym zakresie.

44. Majac powyzsze na uwadze, Rada Odwotawcza zbada teraz czy Agencja dziatata wtasciwie zgdajgc od
Apelanta usunigcia z dokumentacji rejestracyjnej wszelkich informacii, ktre nie odnoszg sie do czystego
SDA.

45. Na wstepie Rada Odwotawcza uwaza, ze Agencja miata racje stwierdzajac, ze kazda dokumentacja
rejestracyjna musi odnosic sie tylko do jednej substancji. Jest to jasne, na przyktad ze sformutowania kilku
przepisow rozporzgdzenia REACH, w tym artykutow 6(1) i 10. W zwigzku z tym dwie rdzne substancije nie
moga by¢ zarejestrowane w tej samej dokumentaciji rejestrujacej, niezaleznie od tego czy majg te same
niebezpieczne wtasciwosci. Argumentacja Apelanta oparta na podobienstwie witasciwosci
toksykologicznych i ekotoksykologicznych dwoch substancji musi by¢ takze w zwigzku z tym oddalona.
W rezultacie Rada Odwotawcza nie musi bada¢ dowodu dostarczonego prze Apelanta na poparcie jego
dowodu, ze te dwie substancje majg podobne wtasciwosci, ani jego dopuszczalnosci.

46. Jako czesc analizy obecnego przypadku, Rada Odwotawcza uwaza za konieczne krdtkie wyjasnienie roli
poszczegdlinych podmiotdéw w procesie rejestracii.

47.Rada Odwofawcza zauwaza, ze zgodnie z artykutem 6(1) rozporzadzenia REACH, chyba ze inaczej
przewidziano w rozporzgdzeniu, kazdy producent lub importer substancji, w jej postaci wtasnej lub jako
sktadnika jednego lub wigkszej liczby preparatow, w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, przedktada Agenciji
dokumenty rejestracyjne. Ponadto jasno wynika z artykutu 1(3) w zwigzku szczegoélnie z punktem 19.
preambuty, ze decyzja co do tego, ktorg substancje lub substancje zarejestrowac, zalezy od danego
producentalub importera.

48. W zwigzku z tym obowigzkiem kazdego rejestrujgcego jest okreslenie substancii, jakie muszg zarejestrowac,
aby dostosowac sie do rozporzadzenia REACH. Rada Odwotawcza zauwaza, ze ze ztozonych przez Apelanta
dokumentow w obecnej sprawie wynikatoby, ze Apelant dotozyt wielu staran, aby w swoim portfolio wyjasnic¢
swoje obowiazki rejestracyjne w odniesieniu do SDA, popiotu, mieszaniny produktu SDA i popiotu, produktu
SDA i innych substancji. Na przyktad Apelant stwierdzit na przestuchaniu, ze konsultowat sie w tej sprawie
z krajowym biurem informacyjnym, biurem informacyjnym Agencji, biegtymi i pracownikami Agencji
w dniach dla zainteresowanych stron.

49. Jesli producent lub importer nie zarejestruje substancji zgodnie z artykutem 6(1), artykut 126 rozporzadzenia
REACH przewiduije, ze panstwa cztonkowskie okreslajg przepisy dotyczace kar stosowanych w przypadku
naruszen. W zwigzku z tym jest to odpowiedzialnoscig wtadz wykonawczych panstw cztonkowskich, aby
podjaC dziatania, jesli uwazajg, ze producent lub importer nie zarejestrowat substancji zgodnie
z rozporzadzeniem REACH. Jak stwierdzita Agencja podczas postepowania, zadanie to jest wykonywane
w kontekscie egzekwowania artykutu 5 rozporzadzenia REACH, innymi stowy w zapewnieniu, Ze substancje
w ich postaci wtasnej, jako sktadniki preparatow lub w wyrobach, zgodnie z artykutami 6, 7, 21 i 23
rozporzadzenia REACH, nie sg produkowane w Unii Europejskiej, ani wprowadzane do obrotu, chyba ze
zostaty zarejestrowane. >



50. Po rejestracii substanciji przeprowadzana przez Agencje procedura kontroli zgodnosci zgodnie z artykutem 41
rozporzadzenia REACH ma na celu weryfikacje dokumentacji rejestracyjnej z wymaganiami informacyjnymi
okreslonymi w rozporzadzeniu REACH dla celéw rejestracyjnych. Rada Odwotawcza uwaza jednak, ze
Agencja nie jest kompetentna do zalecania konkretnej spotce zarejestrowania konkretnej substancji lub
konkretnych substancji. Agencja nie jest tez wtasciwa do sprawdzania czy konkretna spétka stosuije sie do
rozporzadzenia w zakresie rejestracji wszystkich substancii, jakie musi zarejestrowac. Jak podano powyzej,
jestto odpowiedzialnoscig wtadz wykonawczych paristw cztonkowskich.

51. Rada Odwotawcza zauwaza, ze w obecnym przypadku Agencija twierdzi, ze miata do czynienia z dokumentacja
rejestracyjng najwyrazniej obejmujgcg co najmniej dwie rozne substancje. W tych okolicznosciach Agencja
zdecydowata, ze substancija, ktorej dotyczyty dokumenty, najscislej odpowiadata substanciji czystego SDA,
a w zwigzku z tym zlecita Apelantowi usuniecie z dokumentacji wszelkich informacji dotyczacych innych
substancji.

92. Jesli chodzi o decyzje Agencji co do tego, ktora substancja powinna by¢ podmiotem dokumentacji
rejestracyjnej, zaskarzona decyzja stwierdza, ze Agencja ’...zauwaza, ze zgodnie z identyfikacjg materiatu
badawczego wykorzystanego do udokumentowania wtasciwosci ,,produktu SDA”, substancja, ktdra podlega
tej rejestracji jest wytwarzana ze wstepng ekstrakcjg pytu. W nastepstwie tego zada sie od [Apelanta]
usuniecia z dokumentacji wszelkich informacji, ktére nie dotyczg zarejestrowanej substancji, tj. produktu
SDA otrzymanego w procesie odsiarczania ze wstepnym etapem oddzielenia pytu.’

93. Agencja stwierdzita takze podczas postgpowania, ze podjeta decyzje, ktorg substancije Apelant zamierzat ujac¢
w dokumentacji rejestracyjnej na kilku podstawach. Po pierwsze, Agencja twierdzi, ze w nagtowku
dokumentacji substancja jest nazwana 'Produktem absorpcji potsuchej (SDA)’, co jest takze nazwg
chemiczng wskazang dla zarejestrowanej substanciji. Wedtug Agencji jest to najbardziej zblizone do opisu
sktadu SDA bez popiotu, innymi stowy czystego SDA, ktory jest opisany w pierwszym skfadzie
w dokumentacji. Wedtug Agencji sktad opisany jako mieszanina produktu SDA i popiotu jest znaczaco inny
od nazwy substancji opisanej w dokumentacji. Ponadto, jak przedstawiono w zaskarzonej decyzji
i powtdrzono przez Agencje podczas obecnego postepowania, zgodnie z oswiadczeniami Apelanta
w raporcie bezpieczeristwa chemicznego, uzyty badany materiat odpowiada czystemu SDA. Innymi stowy
dokumentacja opisuje zagrozenia czystego SDA.

94. Rada Odwotawcza stwierdza jednak, ze tam, gdzie dokumentacja ewentualnie zawiera informacje dotyczace
wiecej niz jednej substancji, Agencja nie moze jednostronnie dyktowa¢ w oparciu 0 przypuszczenia,
obojetnie jak przekonujgce, ktore substancje powinny by¢ podmiotem dokumentacji rejestracyjnej, o ktorej
mowa. Rada Odwotawcza uwaza, ze Agencja tak czynigc naruszataby prawa Apelanta, jak przedstawiono to
w punktach 47 i 48 powyzej, do decydowania, ktdre substancje zarejestrowac. Innymi stowy, Agencja
dziatataby wykraczajgc poza uprawnienia przyznane je rozporzgdzeniem REACH.

55. Rada Odwotawcza zauwaza, ze podczas obecnego postepowania Agencja stwierdzita, ze Apelant’... nie moze
zarejestrowac dwaoch roznych substancji w jednej dokumentacji rejestracyjnej. Rejestracja jest wiec
niezgodnaz REACH i [Agencja] miata racje d3zac do wyjasnienia, ktdrej substancji dotyczy rejestracja.” Rada
Odwotawcza zgadza sie z podejsciem przedstawionych w tym stwierdzeniu. Jednak Rada Odwotawcza
wskazuje, ze zamiast dgzy¢ do wyjasnienia, ktdrg substancje Apelant chce uja¢ w dokumentacii
rejestracyjnej, Agencja w istocie podjeta decyzje w imieniu Apelanta na podstawie przypuszczen przyjetych
zinformacji zawartych w dokumentacii rejestracyjnej.

56. Ponadto Rada Odwotawcza uwaza, ze taka praktyka moze prowadzi¢ do sytuacji, gdy rejestrujgcy czuje sie
przymuszony do zarejestrowania substancii, ktorej nie chce lub nie musi rejestrowac. Podczas gdy Agencja
stwierdzita w trakcie postepowania, ze rejestrujgcy moze zarejestrowac substancje, ktdrych nie produkuje,
ani nie importuje, Rada Odwotawcza uwaza, ze taka sytuacja nie moze by¢ wynikiem decyzji podijetej przez
Agencie.
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W trakcie postepowania Agencja twierdzita takze, ze w swoim odwotaniu Apelant wyraznie przyjmuije, ze
dokumentacja powinna obejmowac tylko czysty SDA. Jednak jak stwierdzono powyzej w punktach 23 i 24,
Rada Odwotawcza uwaza, ze wskazanie Apelanta w odwotaniu, ze uaktualni swojg dokumentacije tak, aby
obejmowata informacje tylko nt. czystego SDA opiera sie na jego rozumieniu, ze nie ma wymagania
zarejestrowania mieszaniny produktu SDA i popiotu. Ponadto Rada Odwotawcza uwaza, ze zobowigzanie
Apelanta nie moze by¢ potraktowane jako wyrazne potwierdzenie, ze czysty SDA jest tg substancja, ktora jest
wymagana lub planowana do zarejestrowania zgodnie z artykutami 5 i 6 rozporzadzenia REACH.
W rzeczywistoSci w obecnej sprawie Rada Odwotawcza zauwaza, ze pomimo kilku prob wyjasnienia przez
Rade Odwotawcza, nie byto w petni jasne, kt6rg substancje lub ktére substancje w rzeczywistosci Apelant
musi zarejestrowac zgodnie z artykutem 6(1) rozporzadzenia REACH w wyniku swojej dziatalnosci
komercyijne;j.

Ponadto stato sie oczywiste na przestuchaniu, ze substancie, ktore podlegajg odwotaniu, mogg w istocie by¢
odzyskane z odpadow wytwarzanych w elektrowniach przez inne podmioty prawne. Agencja stwierdzita, ze
nie byta Swiadoma takich informacji. Agencja przyznata jednak, ze te nowe informacje mogg mie¢ wptyw na
nazewnictwo substancji dla celow rejestracyjnych, poniewaz etap odzysku procesu produkcyjnego moze by¢
istotny dla tego celu. Rada Odwotawcza zauwaza takze, ze te informacje moga mie¢ wptyw na tozsamos¢
substancji, jakie Apelant musi zarejestrowac. Mozliwe jest w zwigzku z tym, ze kontrola zgodnosci
i wynikajaca z tego zaskarzona decyzja oparte sg na fatszywych zatozeniach. Rada Odwotawcza uwaza, ze to
dalej podkresla niebezpieczeristwo zmuszania przez Agencje do zarejestrowania pewnych substancji.

Rada Odwotawcza uwaza, ze Agencja, zgodnie ze swoimi prawnymi uprawnieniami, mogta byta stwierdzi¢
w zaskarzonej decyzji, ze rejestracyjna dokumentacja wydaje sie zawiera¢ informacje dotyczace wiecej niz
jednej substancji. Do tego Agencja mogta byta dodaé¢, ze poniewaz dokumentacja rejestracyjna moze
obejmowac tylko jedng substancje, Apelant powinien usunac wszystkie informacje, ktore nie odnoszg sie do
tej substancji, ktorg Apelant zamierzat zarejestrowa¢ w konkretnej dokumentacji. Tak Agencja bytaby
uniknefa przekroczenia swoich uprawnien poprzez jednoznaczne wybranie, ktorg substancje obejmuije
okreslona dokumentacja rejestracyjna.

Jak wskazata Agencja na przestuchaniu, musi by¢ wyrazne rozroznienie pomiedzy wymaganiami prawnymi,
ktore muszg zostac spetnione, aby spetni¢ wymagania rejestracyjne dla konkretnej substancji (tj. informacje
potrzebne do przeprowadzenia zgodnej rejestracji) a decyzjami, jakie spotka podejmuje w odniesieniu do
substanciji, jakie musi zarejestrowac (ij. strategig rejestracyjna).

W sytuacjach, gdy nie jest jasne, ktora substancja ma by¢ objeta konkretng dokumentacija rejestracyjna, Rada
Odwotawcza zacheca Agencije to pomagania rejestrujgcym, szczegolnie kiedy bada dokumentacje matych
i Srednich przedsiebiorstw ('SMES’), aby zrozumie¢ obowigzki dotyczace rejestracji substancji i jej
zawartosci/tresci. Jak wskazano na przyktad w artykule 77(2)(j) rozporzadzenia REACH, Agencja powinna
zapewniac porade i pomoc spotkom, aby stosowaty sie do obowigzkow rejestracyjnych, w tym pomagac im
w identyfikowaniu strategii rejestracyjnej, a takze informacji wymaganej, aby spetni¢ wymagania
rejestracyjne.

Jak stwierdzono powyzej, w tym konkretnych przypadku, zaskarzona decyzja mogta by¢é odczytana jako
kierujaca Apelanta w odniesieniu do jego strategii rejestracyjnej oprocz identyfikowania tego, co jest
wymagane, aby rejestracja byta zgodna. Rada Odwotawcza uwaza, ze Agencja powinna kontynuowac
zapewniane porad spotkom w odniesieniu do strategii rejestracyjnej, tam gdzie to stosowne, ale takie porady
muszg wyraznie roznic sie od narzucania rejestrujgcemu wymagania, na przyktad po decyzji sprawdzania
zgodnosci.

Ze wzgledu na fakt, ze Agencja przekroczyta swoje uprawnienia poprzez wybranie, ktore substancje zawarte
w dokumentacji rejestracyjnej powinny byé celem tej dokumentacji, Rada Odwotawcza uniewaznia
zaskarzong decyzje i przesyta sprawe do wiasciwego organu Agencji do powtornej oceny dokumentacii
rejestracyjnej Apelanta, ktora jest aktualna w momencie powtornej oceny.



64. Rada Odwotawcza uwaza takze, ze w oparciu o ustalenia Rady Odwotawczej powyzej, Apelant powinien

ponownie zbhadaC swojg strategie rejestracyjng w odniesieniu do substancji, ktore ma obowigzek
zarejestrowac zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

Zwrot optaty za odwotanie

65. Zgodnie z artykutem 10(4) rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 340/2008 dotyczacego optat pobieranych przez
Europejska Agencje Chemikaliow zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie rejestraciji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) (Dz.U.107,17. kwietnia 2008, str. 6), optata za odwotanie ma zosta¢ zwrocona, jesli odwotanie jest
rozstrzygniete na korzysc apelanta.

66. Poniewaz Rada Odwotawcza w obecnej sprawie rozstrzygneta odwotanie na korzy$¢ Apelanta, optata za
odwotanie ma natej podstawie zostac zwrocona.

ZARZADZENIE
Na tej podstawie
RADA ODWOLAWCZA
niniejszym:

Uniewaznia decyzje CCH-D-0000002552-79-03/F przyjeta przez Europejska Agencje Chemikaliow
dnia4lipca2012.

Przesyta sprawe do wtasciwego organu Agencji do ponownej oceny dokumentacji rejestracyjnej,
ktdra jest aktualna w momencie powtdrnej oceny.

Nakazuje zwrot optaty za odwotanie.

Mercedes ORTU O
Przewodniczaca Rady Odwotawczej

Sari HAUKKA
Rejestrator Rady Odwotawczej



