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مقدمه:.
قانون ریچ بر تمامی شرکت ها در 
و  می گذارد  تأثیر  گوناگون  بخش های 
به طورکلی شرکت هایی که در یکی از 
گروه های زیر قرار می گیرند، ملزم به 

رعایت قانون ریچ هستند:
شرکت هایی که خود تولیدکننده ی مواد   ♦

شیمیایی هستند.
شرکت های واردکننده ی مواد شیمیایی:   ♦

شرکت های اروپایی که مواد شیمیایی، 
ترکیب ها یا کالایی را از کشورهای 
خارج از اتحادیه ی اروپا خریداری 

می کنند.
پایین  دستی  کنندگان  مصرف    ♦
)صنایع تبدیلی(: تمام شرکت های 
مصرف کننده ی مواد شیمیایی در این 
گروه قرار می گیرند. این شرکت ها 
وظیفه دارند باتوجه به نوع مواداولیه ی 

 1. Substance of Very High Concern (SVHC)                          2. European Chemical Agency (ECHA)
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مصرفی، مقرراتی را در چارچوب قانون ریچ رعایت کنند.
شرکت هایی که خارج از اتحادیه ی اروپا فعالیت می کنند:   ♦
این شرکت ها وظیفه ی انطباق با الزام های اولیه ی قانون ریچ 
مانند پیش ثبت نام و ثبت نام را ندارند. این وظیفه   به عهده ی 
شرکت یا نماینده ی واردکننده ی محصول به اروپاست. 
وظیفه ی اصلی شرکت هایی که خارج از اتحادیه ی اروپا 
فعالیت می کنند، استفاده نکردن از مواد منع شده در قانون 
ریچ است تا بتوانند محصول خود را به کشورهای عضو 

اتحادیه ی اروپا صادر کنند.
 از آن جایی که شرکت های مصرف کننده ی پایین دستی، درواقع 
تمامی صنایع هر کشور را پوشش می دهد، در این مقاله تأثیر 

قانون ریچ بر این صنایع شرح داده  شده است.

تأثیر.الزام.های.قانون.ریچ.بر.شرکت.های.پایین.دستی
1-.ثبت:

هریک از شرکت های تولیدکننده یا واردکننده به کشورهای 
عضو اتحادیه ی اروپا که در سال، ماده ی اولیه ای بیش از 
یک تن را به بازار این اتحادیه ی عرضه می کنند، می باید برای آن 
ماده، در سامانه ی آژانس مواد شیمیایی اروپا، پرونده ی ثبت 
تشکیل دهند. این پرونده ی ثبت، شامل خطرهای مواد شیمیایی 
و طرح راهنمای تماس)1( با این مواد است. اگر ماده ای بیش 
از 10 تن در سال در بازار اتحادیه ی اروپا عرضه شود، 
 علاوه بر مدرک های یاد شده، ارزیابی ایمنی شیمیایی ماده)2(
نیز برای پرونده ی ثبت آن ماده موردنیاز است. برای این 
ارزیابی، ابتدا خطرهای ماده ی موردنظر بررسی می شود، اگر 
ماده خطرهایی که در بند 14)4( مقررات ریچ بیان شده است 
را ایجاد کند، مشخصات خطر و شرایط تماس نیز باید در 
این پرونده لحاظ شود. شرکت های مصرف کننده ی این ماده 
 باید با استفاده از اطلاعات این پرونده و متناسب با نحوه ی 
مصرف آن در کارخانه، شرایط عملیاتی)3( و اقدام های مدیریت 

خطر)4( را طراحی کنند.

-.تأثیر.فرایند.ثبت.بر.شرکت.های.پایین.دستی:

همان طور که در بالا بیان شد، از راه فرایند ثبت، اطلاعات 
مربوط به خطر مواد شیمیایی مواداولیه، دراختیار مصرف کنندگان 
آن مواد قرار می گیرد. از طرف دیگر اقدام های مناسب برای 
مدیریت خطر، به هنگام استفاده از مواد، در گزارش ایمنی 
شیمیایی با جزییات بیان می شود که این گزارش در فرم طرح 
راهنمای تماس که در ضمیمه ی برگه ی ایمنی)5( موجود هست، 

ارائه می شود.

2-.ارزیابی:

بر اساس قانون ریچ، پرونده ی ثبت از دو راه ارزیابی 
می شود: 1- ارزیابی مدرک های ثبت، و 2- ارزیابی ماده.

آژانس مواد شیمیایی اروپا  باید دست کم 5 درصد از مواد 
تولیدی ثبت نام شده در سامانه را ارزیابی کند تا میزان انطباق 
آن ها را -با توجه به مدرک های ثبت شده- بررسی کند. اگر این 
آژانس متوجه عدم تطابق در محصولی شود، از شرکت ثبت کننده 

درخواست می کند تا اطلاعات خود را به روزرسانی کند.

-.تأثیر.فرایند.ارزیابی.بر.شرکت.های.پایین.دستی:

شرکت های پایین دستی به طور مستقیم تحت تأثیر فرایند 
ثبت و ارز یابی قرار نمی گیرند؛ اما اگر پس از ارزیابی مواد 
تولیدی آن شرکت توسط آژانس، مشخص شد که ماده  ی 
تولیدی خطرهای زیان باری برای محیط  زیست و سلامت انسان 
دارد، آن ماده در مواد بااهمیت بسیار بالا )SVHC( طبقه بندی 
می شود. در این شرایط اگر مصرف کننده  ی پایین دستی از 
این ماده در تولید ترکیب ها و محصول خود استفاده می کند، 
شرایط استفاده ی ایمن از آن محصول را باید به اطلاع آژانس 

و مصرف کنندگان نهایی برساند.

Science & Technologyعلمی- فنی

 1. Exposure Scenario                                       2. Chemical Safety Assessment (CSA)                                       3. Operational Conditions (OC)                     
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3-.مجوز:

مواد بااهمیت بسیار بالا که در فهرست کاندیداها قرار 
می گیرند، پیش از این که مورداستفاده قرا بگیرند، نیاز به 
مجوز دارند. هدف از این کار این است که خطرهای ناشی از 
این مواد به درستی کنترل شود و به تدریج با مواد کم خطرتر 
جای گزین شوند و فناوری هایی که ازنظر اقتصادی و فنی 
قابل قبول هستند، برای این جای گزینی فراهم شود تا مانع 
 XIV عملکرد کارآمدی محصول نشوند. اگر ماده ای در ضمیمه ی
)فهرست مواد بااهمیت بسیار بالا( فهرست شود، نمی توان آن 

را بدون دریافت مجوز در بازار توزیع کرد.

-.چگونه.فرایند.دریافت.مجوز.بر.شرکت.های.پایین.دستی.تأثیر.

می.گذارد:

موادی که نیازمند دریافت مجوز هستند،  باید بر اساس 
شرایط تأییدشده در قانون ریچ مورداستفاده قرا گیرند. در 
این باره شرکت های پایین دستی باید تأیید کنند که نحوه ی 
استفاده از یک ماده، بر اساس شرایطی ست که در مجوزِ 
استفاده از ماده آمده است. هم چنین این شرکت ها می توانند برای 
موادی که فکر می کنند در فهرست مواد پرخطر قرار می گیرد، 
از آژانس درخواست مجوز کنند. پس از اعلام درخواست 
شرکت پایین دستی، اثرهای زیست محیطی آن ماده توسط آژانس 
بررسی می شود. اگر ماده ای ملزم به دریافت مجوز باشد، 
اطلاعات آن باید به تأمین کننده داده شود و شماره ی مجوز)1( 

نیز در بخش دوم برگه ی ایمنی ماده آورده شود.

4-.محدودیت:

در پایان بر روی برخی مواد خاص محدودیت استفاده 
اعِمال می شود تا سلامت انسان و محیط زیست از خطرهای 
غیرقابل پذیرش که توسط مواد شیمیایی ایجاد می شود، حفظ 
شود. محدودیت ها ممکن است تولیدکنندگان را از توزیع ماده ای 

در بازار یا استفاده از ماده ای منع کند که در پی آن این 
موضوع بر روی شرکت پایین دستی نیز اثر می گذارد.

-.چگونه.شرکت.های.پایین.دستی.تحت.تأثیر.فرایند.محدودیت.

قرار.می.گیرند:

اگر بر روی ماده ای که مورد مصرف شرکت پایین دستی ست، 
محدودیت اعِمال شود، شرکت تنها می تواند در خارج از کاربرد 
منع شده آن ماده را مصرف کند. این مواد ممنوع شده و با 
کاربری محدودشده، در ضمیمه ی XVII قانون ریچ و هم چنین 

ضمیمه ی “ب” این ویژه نامه منتشرشده است.

الزام.های.مربوط.به.مجوز.و.محدودیت.برای.مواداولیه.ی.
مورداستفاده.در.محصول

1-.الزام.های.دریافت.مجوز.و.شرکت.های.پایین.دستی:

این بخش فعالیت هایی را که لازم است شرکت های پایین دستی 
درباره ی موادِ ملزم به دریافت مجوزِ استفاده رعایت کنند، شرح 
می دهد. اگر ماده ای ملزم به دریافت مجوز باشد، باید پیش از ثبتِ 
درخواست، ارتباط فعالی بین تأمین کنندگان ماده و مصرف کنندگان 
پایین دستی برقرار شود تا اطمینان به دست آید تمام ملاحظه های 
ماده را درنظر گرفته اند. پس  از این که اجازه ی استفاده از ماده ای 
داده شد، شرکت پایین دستی باید اطلاعات مربوط به شرایط ایمن 
مصرف ماده را بر اساس بند 32 قانون ریچ، در زیر بخش 
برگه ی ایمنی ماده، از تأمین کننده ی خود دریافت کند و آن را به 
اطلاع آژانس مواد شیمیایی اروپا برساند. هم چنین شماره ی مجوز 
بر اساس بند 65 قانون ریچ، بر روی ماده یا ترکیب هایی که 

به طور مستقیم در بازار توزیع می شوند، درج شود.

-.کاربردهایی.که.از.دریافت.مجوز.معاف.هستند:

در ضمیمه ی XVI قانون ریج برخی کاربردهای ویژه ی مواد 
از دریافت مجوز معاف می شوند. بنابراین شرکت های پایین دستی 

Science & Technologyعلمی- فنی

 1. Authorization Number                                
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 می باید پیش از هرگونه اقدامی، معافیت ماده از دریافت
مجوز را بررسی کنند. این موارد در جدول )1( آمده است.

-.رعایت.الزا.م.های.دریافت.مجوز:

اگر شرکت پایین دستی از ماده ای استفاده می کند که در 
ضمیمه ی XVI قانون ریچ و ضمیمه ی “الف” لین ویژه نامه 

بیان شده است، می باید:
آخرین درخواست مجوز برای ماده را بررسی کنند.  -

اطمینان پیدا کنند که تأمین کننده ی ماده شرایط استفاده از   -
آن را برای دریافت مجوز درنظر گرفته است.
علاوه بر این؛ شرکت های پایین دستی موظف اند:

اطمینان پیدا کنند که در مجوز، کاربرد محصول تولیدی   -

شرکت درنظر گرفته شده است.
شرایط بیان شده در مجوز را به طور کامل رعایت کنند.  -

درصورت استفاده از مواد دارای مجوز، به آژانس مواد   -
شیمیایی اروپا اطلاع دهند.

اگر محصول به صورت مخلوط دراختیار مصرف کننده قرار   -
می گیرد، لازم است شرکت اطمینان پیدا کند نحوه ی استفاده ی 

مشتری نهایی در مجوز درنظر گرفته شده است یا نه.
در فرایند درخواست مجوز لازم است کاربرد استفاده از آن 
ماده به طور ویژه مشخص شود و در گزارش ایمنی مواد، 
نحوه ی کنترل مناسب خطرهای مواد شیمیایی شرح داده 
شود. هم چنین لازم است تحلیل مواد جای گزینِ دردسترس 
و برنامه ی جای گزینی ارائه شود. هنگام خواست مجوز، برای 

Science & Technologyعلمی- فنی

 مجوز دریافت از عمومی های معافیت جدول

 علت معافیت شرح معافیت
مرجع 
در  قیدشده

 ریچ قانون
 2 بند گیرند قرار نمیریچ  قانون ی موادی که در دامنه ریچ ی خارج از دامنه

 ،کالا صورت بههنگام حمل یا  مواد واسط که در محل ایزوله شده هستند مواد واسط
 (B) 8 بند شوند میایزوله منتقل 

برای انسان و محصولات دارویی 
 حیوانات

 استفاده در محصولات پزشکی برای انسان و حیوان تحت مقررات
 EC No 726/2004 ،Directive 2001/82/EC  ( 5)2 بند شود میبررسی(a) 

 (b)( 5) 2 بند هستند EC/ 178/2002مواد غذایی تحت مقررات  مواد غذایی
 (2) 56 بند ( مقررات ریچ آورده شده است22) 2بند  مقررات مربوط به این مواد در کاربرد تحقیق و توسعه

 ،گیاهان از محصولات محافظت
 و مواد بیولوژیکی

 خت موتورسو

 آورده شده است EC No 1107/ 2009مقررات کاربرد محافظت از گیاهان در 
 آورده شده است (BPR 528/2011) کاربرد مواد بیولوژیکی در مقررات

 آورده شده است EC 98/70کاربرد سوخت موتور در مقررات 
 (4) 56 بند

آورده شده  Directive 76/768/EEC مقررات مربوط به محصولات آرایشی در محصولات آرایشی
 (a)( 5) 56بند  است.

آورده شده  No 1935/ 2004 (EC) مقررات مربوط به مواد در تماس با غذا در مواد در تماس با غذا
 (b)( 5) 56بند  است.

 معافیت بر اساس غلظت:
 PBT ،vPvBمواد 

 ،(d) 57در بند  شدهیادوزنی برای مواد  درصد 1/1 کمتر ازاگر مقدار مصرف 
(e)  و (f) ( 6) 56بند  .هستندمجوز معاف  دریافتمقررات ریچ باشد از(a) 

 معافیت بر اساس غلظت:
 CMRمواد 

کمتر از حداقل غلظت مجاز  ،محصولی این ماده در  شده مصرفاگر مقدار 
 (b)( 6) 56بند  مجوز نیست دریافتنیازی به  ،باشد Directive 1999/45/ECمطابق 

 

 مجوز دریافت های م رعایت الزا -2-1-2

 :باید میاست،  شدهبیان  قانون ریچ XVI ی که در ضمیمه کند میاستفاده  ای مادهاز  دستی پاییناگر شرکت 

 .مجوز برای ماده را بررسی کنندآخرین درخواست  -

 است.مجوز درنظر گرفته  دریافتبرای را  آن از شرایط استفاده ماده ی کننده تأمینکنند که  پیدااطمینان  -

 :اند موظف دستی پایین های شرکتعلاوه بر این؛ 

 .است شده گرفتهکاربرد محصول تولیدی شرکت درنظر  ،کنند که در مجوز پیدااطمینان  -

 .کامل رعایت کنند طور بهدر مجوز را  شدهبیان شرایط  -

 .مجوز، به آژانس مواد شیمیایی اروپا اطلاع دهند دارایاستفاده از مواد  درصورت -

 ی کند نحوه پیدا، لازم است شرکت اطمینان گیرد میقرار  کننده مصرفاختیار مخلوط در صورت بهاگر محصول  -
 .نهاست یا  شده گرفتهدر مجوز درنظر  ری نهاییتمش ی استفاده

 ،ایمنی مواد در گزارشو  ویژه مشخص شود طور بهماده  آن از فادهتدرخواست مجوز لازم است کاربرد اس در فرایند
دردسترس و  گزینِ جایلازم است تحلیل مواد چنین  همداده شود.  شرحمواد شیمیایی  یخطرها کنترل مناسب ی نحوه

 ی شده بینی پیش های غلظتیا  9اثر بی های مشتق برای موادی که ،مجوز خواست هنگام شود. ارائه یگزین جای ی برنامه
                                                           
9 Derived No- Effect Level (DNEL) 

جدول 1- معافیت های عمومی از دریافت مجوز
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موادی که مشتق های بی اثر)1( یا غلظت های پیش بینی شده ی 
بی اثر)2( وجود ندارد یا زمانی که شرکت مجبور به استفاده ی 
بیش از میزان پیش بینی شده ی بی اثر باشد، تحلیل اجتماعی- 

اقتصادی)3( می باید در گزارش ایمنی گنجانده شود.
شرکت های پایین دستی  باید با تأمین کننده ی خود به طور دائم 
در ارتباط باشند تا آخرین نسخه ی مجوزِ درخواست شده را 
دریافت کنند. درصورتی که تأمین کننده درخواست مجوزِ جدید 
داشته باشد، باید اطمینان به دست آید که شرایط استفاده در 
درخواست مشخص شده است. اگر شرایط استفاده ی شرکت 
پایین دستی در مجوز لحاظ نشده باشد و شرکت پایین دستی 
تصمیم بگیرد برای شرایط استفاده ی خود درخواست مجوز 
بدهد، می تواند از تأمین کننده ی خود بخواهد به گزارش ایمنی 
مواد دسترسی داشته باشد تا بتواند پرونده ی درخواست را 
ثبت کند. اگر تأمین کننده، شرایط استفاده ی شرکت پایین دستی 
را در مدرک های درخواست مجوز لحاظ کرده باشد، تأمین کننده 
از شرکت مصرف کننده می خواهد که او را در شرح شرایط 
عملیاتی مناسب و اقدام های مناسب در کاهش خطرها یاری 
رساند. علاوه بر این، ممکن است شرکت تأمین کننده از شرکت 
پایین دستی درخواست کند که در ارزیابی جای گزین برای مواد 
پرخطر، توسعه ی برنامه های جای گزینی یا انجام تحلیل های 

اقتصادی- اجتماعی همکاری کند.

-.ارزیابی.اقدام.های.مربوط.به.اجرای.الزام.های.دریافت.مجوز.

توسط.شرکت.های.پایین.دستی:

شرکت ها می توانند اقدام های مؤثر را با توجه به الزام های 
 XIV مجوز که برای کاربرد ویژه ی هر ماده که در ضمیمه ی
قرار داده شده است، پیش بینی کند. اگر ماده ای در فهرست 
XIV موجود باشد و هیچ تأمین کننده ای مایل نباشد برای آن 

ماده ی ویژه که موردنیاز شرکت است، درخواست مجوز کند، 
بهتر است شرکت برای جای گزینی ماده اقدام کند.

اگر تأمین کننده ای برای کاربرد مدنظر شرکتِ پایین دستی، 
مجوزی درخواست نکرده باشد، می تواند دلیل های گوناگونی 
داشته باشد. به عنوان مثال ممکن است کاربرد آن ماده برای 
تأمین کننده ناشناخته  باشد، یا دریافت مجوز، برای دیگر 
مصرف کنندگان منفعتی نداشته باشد؛ اما اگر شرکت پایین دستی 
بر این باور باشد که خطرها مربوط به این ماده، هنگام 
استفاده، به اندازه ی کافی کنترل می شود، یا مزیت های اجتماعی 
و اقتصادی استفاده از این ماده، بیش از خطرهای آن است، 
ممکن است تصمیم بگیرد که برای دریافت مجوز برای استفاده 
از آن درخواست دهد. این امکان وجود دارد که درخواست 
دریافت مجوز با گروهی از مصرف کنندگان ماده که کاربرد 
یکسان یا متفاوتی از ماده مدنظرشان است، ثبت شود. البته 
 باید درنظر داشت که اگر هیچ درخواستی، کاربرد و نحوه ی 
استفاده ی شرکت از آن ماده خاص را پوشش نمی دهد، 
شرکت های پایین دستی می باید تا تاریخ معین به استفاده از آن 
ماده پایان دهند و کالاهایی که حاوی آن مواد هستند، اجازه ی 

توزیع در بازار را نخواهند داشت.

-.مقایسه.ی.مجوز.دریافت.شده.و.شرایط.استفاده.از.ماده.در.

شرکت.ها

اگر تأمین کننده ی ماده ای برای مصرف  شرکت های پایین دستی 
مجوز دریافت کرده باشد، این تأمین کننده موظف است که 
اطلاعات کافی را دراختیار شرکت مصرف کننده قرار دهد تا 
شرایط استفاده از ماده، به طوردقیق بر اساس شرایط بیان شده 

در مجوز رعایت شود.
بند 31 قانون ریچ بیان می کند که تأمین کننده باید شرکت 
مصرف کننده ی ماده را از شرایطی که ماده می تواند با 
شرایط بیان شده در مجوز دریافت شده مصرف شود، 
آگاه کند. هم چنین شرایط تماس با ماده را می باید در طرح 
راهنمای تماس که در برگه ی ایمنی ماده منتشر می شود، 

Science & Technologyعلمی- فنی

 1. Derived No- Effect Level (DNEL)                                2. Predicted No- Effect Concentration (PNEC)                                3. Socio- Economic
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بگنجاند. طرح راهنمای تماس باید به دقت توسط شرکت 
مصرف کننده رعایت شود. این کار باعث می شود تماس با 
ماده به کمترین حد ممکن برسد و کاربر ماده ی موردنظر 
به تدریج و در مدت زمان کوتاه تر، با تعداد دفعه های کمتر و 
در فرایند تولید محدودتری در تماس با ماده قرار گیرد. برای 
انطباق با شرایط مجوز، شرکت های پایین دستی  باید فرایند 
تولید خود را به روزرسانی یا اصلاح کنند تا بتوانند شرایطی 
 که در طرح راهنمای تماس با ماده آماده است را اجرا 

کنند.

-.اطلاع.رسانی.به.آژانس.مواد.شیمیایی.اروپا

اگر شرکت پایین دستی تحت تأثیر مجوزی باشد که توسط 
تأمین کننده ی ماده دریافت شده است، آن شرکت می باید آژانس 
مواد شیمیایی اروپا را دست کم در مدت 3 ماه پس از اولین 
دریافت ماده ی مجاز، از مصرف ماده آگاه کند. نحوه ی این 
اطلاع رسانی در سامانه ی آژانس مواد شیمیایی اروپا آمده است 

و اطلاعات زیر در این  باره موردنیاز است:
مدرک های شناسایی و طرح راهنمای تماس با مواد آلوده کننده،  -
شماره ی مجوز که بر روی محصول به صورت برچسب   -
درج می شود یا در برگه ی ایمنی بر اساس بند 32 قانون 

ریچ آورده می شود.
شرح کوتاهی از کاربرد ماده.  -

-.تبادل.داده.های.شرکت.های.پایین.دستی

اگر شرکتی تأمین کننده ی آمیزه هایی ست که یک شرکت 
پایین دستی آن را مصرف می کند،  باید شماره ی مجوز و 
هرگونه اطلاعات مربوط به شرایط بیان شده در مجوز را 
دراختیار مصرف کننده قرار دهد. عدد مجوز باید مطابق بند 
65 قانون ریچ در برچسب محصول و در بخش دوم برگه ی 
ایمنی ماده درج شود. ازآنجایی که مواد دارای مجوز جزو مواد 

بااهمیت بسیار بالا محسوب می شوند، اگر شرکتی کالایی را 
تولید می کند که حاوی بیش از 0/1درصد وزنی از این مواد 
است،  باید مصرف کننده ی نهایی را از شرایط بیان شده در 

مجوز آگاه سازد.

-.دوره.ی.بازبینی

مجوزها یک محدوده ی زمانی خاصی را برای استفاده از 
ماده درنظر می گیرند. برای تجدیدنظر درباره ی دوره ی بازبینی 
در کمیته های مربوطه، تصمیم گیری می شود. باید خاطرنشان 
کرد که ممکن است مجوز در برهه ای از زمان با شرایط 
بیان شده در مجوز تغییر پیدا کند، به طوری که بر خطرهای 
ماده، تأثیرگذار باشد و اثرهای اقتصادی- اجتماعی داشته باشد 
یا اطلاعاتی درباره ی مواد جدید جای گزین به دست آید. در 
این شرایط مجوز باید مورد بازبینی قرار بگیرد. به طورمعمول 
تاریخ بازبینی در برگه ی ایمنی محصول درج می شود یا از 
راه اطلاعاتی که با مصرف کننده ی پایین دستی تبادل می شود، 
بر اساس بند 32 قانون ریچ، بیان می شود. درغیراین صورت 
از صورت جلسه های  را می توان  بازبینی  به  نیاز  تاریخ 
تصمیم گیری کمیته ها در مورد تاریخ بازبینی که در نشریه های 
 رسمی و سامانه ی آژانس مواد شیمیایی اروپا منتشر می شود، 

آگاه شد.

-.مشارکت.و.اعلام.نظر.در.فرایند.دریافت.مجوز:

در طی فرایند دریافت مجوز، شرکت پایین دستی می تواند 
نظرها و پیشنهادهای خود را در رابطه با مواد بااهمیت بسیار 

بالا، در مرحله های مختلف فرایند ارائه کند:
وقتی که پیشنهاد شناسایی ماده ای به عنوان ماده ی بااهمیت   ♦
بسیار بالا ثبت می شود: آژانس مواد شیمیایی اروپا از 
نظرها و پیشنهادهای داده شده درباره ی شناسایی مواد یا 
ویژگی های ذاتی که برای شناسایی مواد بااهمیت بسیار 

Science & Technologyعلمی- فنی
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بالا مورداستفاده قرار می گیرد، استقبال می کند. نظرهایی 
بیشتر در این بخش موردتوجه قرار می گیرند که به کاربرد 

مواد و شرایط استفاده از ماده ربط داشته باشند.
وقتی که ماده به عنوان ماده ی بااهمیت بسیار بالا در سایت   ♦
آژانس مواد شیمیایی اروپا اعلام شود: در این باره اطلاعات 
مربوط به پیچیدگی زنجیره ی تأمین، نظرها درباره ی 
دوره های بازبینی، روند انتقال ها و کاربردهایی که ممکن 
است از دریافت مجوز معاف باشند، توسط آژانس مورد 

استقبال قرار می گیرد.
هنگامی که درخواستِ مجوز تحت بررسی، توسط کمیته ها   ♦
و در مرحله ی تصویب است: آژانس مواد شیمیایی 
اروپا از نظرهای مربوط به مواد موجود مناسب یا 
فناوری های جای گزین برای کاربردهای مورداستفاده برای 
مجوز استقبال می کند. کمیته ی ارزیابی خطر)1( و کمیته ی 
تحلیل اجتماعی- اقتصادی)2( تشکیل شده و ارتباط این 

اطلاعات جدید را ارزیابی می کنند.
پس ازاین که تصمیم مربوطه درباره ی درخواست مجوز   ♦

گرفته شد.
در نمودار )1( گردش کار در اجرای الزام های ثبت مجوز 

ترسیم شده است.

2-.الزام.های.فرایند.محدودیت.و.ارتباط.آن.با.شرکت.های.

پایین.دستی

این بخش شامل الزام های مقررات ریچ را که درباره ی فرایند 
محدودیت مواد است و وظیفه ی شرکت های پایین دستی در این 

فرایند است.

-.فرایند.محدودیت.در.قانون.ریچ:

بند.67.قانون.ریچ:

 XVII مقررات کلی: چنانچه ماده ای در فهرست ضمیمه ی

آورده شده باشد، نه خود ماده، نه ترکیب های حاوی ماده و 
نه کالاهای حاوی ماده نباید تولید شوند و در بازار کشورهای 
عضو اتحادیه ی اروپا توزیع شوند، مگر با رعایت محدودیت های 

ویژه.

ماده.ی.68

معرفی محدودیت های جدید یا اصلاح محدودیت های جاری:
چنانچه تولید یا استفاده از ماده ای، خطر غیرقابل پذیرشی 
برای سلامت انسان و محیط زیست ایجاد کند، ضمیمه ی 
XVII باید اصلاح شود تا محدودیت های تازه را نیز لحاظ 

کند. در تصمیمم گیری درباره ی محدودیت استفاده از ماده در 
کالا یا ترکیب ها، باید اثرهای اجتماعی- اقتصادی و دسترسی 
مواد جای گزین مدنظر قرار گیرد. بر اساس این قانون ممکن 
است استفاده ی شرکت های پایین دستی از ماده ای محدود شود. 
اگر محدودیت بر ماده ای که شرکت پایین دستی در کالا یا 
ترکیب های خود استفاده می کند، اعِمال شود، شرکت درصورتی 
می تواند آن ماده را استفاده کند که شرایط استفاده یا کاربرد 
مادهف منطبق با شرایط اعلام شده باشد. در برخی موارد 
محدودیت به صورت ممنوعیت استفاده از ماده ی مورد مصرف 
اعِمال می شود که در چنین شرایطی شرکت پایین دستی 
نباید از آن ماده در هیچ شرایطی استفاده کند. در موردهای 
دیگر، برخی کاربردهای ویژه از ماده در شرایط محدودیت، 
موردنظر قرار می گیرد که به کنترل خطرهای ناشی از ماده 

کمک می شود.

-.معافیت.عمومی

هیچ گونه محدودیتی برای موادی که در کاربردهای ویژه ی 
تحقیق و توسعه ای موردنیاز است و در مقدار کمتر از یک تن 
در سال تولید می شوند و شرایط کنترلی در هنگام مصرف 

ماده رعایت می شود، اعِمال نمی شود.
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 بلی

 خیر

 بلی

 بلی

 بلی

 خیر

 خیر

 بلی

 خیر

 خیر

نمودار 1- 
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-.اطمینان.از.تطابق.با.محدودیت.ها

-.تبادل.داده.های.مربوط.به.شرایط.محدودیت

تأمین کننده باید در بخش 15 برگه ی ایمنی ماده مشخص کند 
که ماده ی موردنظر در شرایط محدودیت قرار می گیرد یا نه. 
اگر برگه ی ایمنی ماده دریافت نشود، تأمین کننده موظف است 
این داده ها را بر اساس بند 32 قانون ریچ، به طور جداگانه با 

شرکت پایین دستی تبادل کند.

-.مقایسه.ی.شرایط.مورد.مصرف.با.موارد.محدودشده:

اگر محدودیت، سبب ممنوعیت استفاده از ماده ی موردنظر 
شرکت شود، شرکت موظف است آن ماده را تا تاریخ بیان شده 
از چرخه ی مصرف خارج کند؛ اما اگر محدودیت به صورت 
دیگری اعِمال شود، باید شرایط، میزان مصرف، کاربرد مصرف 
ماده و اقدام های مدیریت خطر، با شرایط قیدشده در فرم 
محدودیت که در برگه ی ایمنی ماده موجود است، مقایسه شود.

-.تبادل.اطلاعات.با.شرکت.پایین.دستی

اگر شرکتی طراح آمیزه باشد یا از ماده ای در ترکیب های 
خود استفاده می کند که جزو موارد محدودشده است، باید 
اطلاعات مربوط به شرایط محدودشده را در برگه ی ایمنی 
محصول، دراختیار مصرف کننده  قرار دهد. جریان کاری 
بررسی انطباق با فرایند محدودیت بر اساس نمودار )2( است.

-.مشارکت.و.اعلام.نظر.در.فرایند.اعِمال.محدودیت

شرکت های پایین دستی و  هم چنین دیگر علاقه مندان، می توانند 
اطلاعات و نظرهای مربوط به ماده را در مرحله های مختلف 

روند اعِمال محدودیت ارائه کند:
زمانی که پیشنهاد اعِمال محدودیت بر روی ماده ای در   ♦
سامانه ی آژانس مواد شیمیایی اروپا ثبت می شود و 

گزارش محدودیت در سایت آژانس منتشر می شود.
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 شکل زیر است: بر اساس محدودیتجریان کاری بررسی انطباق با فرایند 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 محدودیت اِعمال نظر در فرایند و اعلامت کمشار -2-2-4

 های همرحل در ماده را به مربوط هاینظر و اطلاعات توانند می ،مندان علاقه ردیگ چنین هم  و دستی پایین های شرکت
 :کند ارائه محدودیت اعِمال روند مختلف

 و  شود میثبت  مواد شیمیایی اروپا آژانس ی سامانهدر  ای مادهمحدودیت بر روی  اعِمالکه پیشنهاد  زمانی
 .شود میگزارش محدودیت در سایت آژانس منتشر 

  کند می اقتصادی را منتشر -تحلیل اجتماعی ی کمیته هاینظر نویس پیشآژانس  که این ازپس. 

 ی تولیدیمرتبط با مواد موجود در کالا های انطباق با الزام -2-3

 یها هوظیف بجز یهای هوظیف ،قانون ریچ بر اساسباشند که ممکن است  آگاهباید  کنند میکه کالایی تولید  هایی شرکت
ی دارند از کالا درنظرکه  ای مادهکالا، شرکت موظف است  ی هتولیدکنند عنوان به داشته باشند. دستی پایین های شرکت

خارج شده  ی ماده آنو مقدار  )مانند عطر( خارج شوداز کالا ، شده بینی پیششرایط در یا  شرایط عادی در ،تولید شده
 قانون( 1) 7)بند  را ثبت کنند باشد نشده ثبت ،فادهتنوع اس آنبرای  تاکنونماده  آن باشد ودر سال  تن یکبیش از 

ننده کت دریافتی از تأمیناطلاعا
 بر اساسایمنی ماده  یدر برگه

22بند   

مواد  وآیا ماده جز
 محدود شده است

 بررسی شرایط محدودیت

تطبیق شرایط با 
 شرایط محدودیت

 امکان اصلاحات

شرایط هایاجرای الزام  

 تبادل اطلاعات درصورت نیاز

خروج ماده از 
مصرف یخهچر  

 پایان

 بلی

 بلی

 خیر

 بلی

 خیر

 خیر

نمودار 2- 

پس از این که آژانس پیش نویس نظرهای کمیته ی تحلیل   ♦
اجتماعی- اقتصادی را منتشر می کند.

3-.انطباق.با.الزام.های.مرتبط.با.مواد.موجود.در.کالای.تولیدی

شرکت هایی که کالایی تولید می کنند باید آگاه باشند که 
ممکن است بر اساس قانون ریچ، وظیفه هایی بجز وظیفه های 
شرکت های پایین دستی داشته باشند. به عنوان تولیدکننده ی کالا، 
شرکت موظف است ماده ای که درنظر دارند از کالای تولید شده، 
در شرایط عادی یا در شرایط پیش بینی شده، از کالا خارج شود 
)مانند عطر( و مقدار آن ماده ی خارج شده بیش از یک تن در 
سال باشد و آن ماده تاکنون برای آن نوع استفاده، ثبت نشده 
باشد را ثبت کنند )بند 7 )1( قانون ریچ(. در موردهایی که 
ماده ی خارج شده مساوی یا بیش از 10 تن در سال باشد، 
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هنگام ثبت، گزارش ایمنی شیمیایی)1( ماده نیز باید ارائه شود.
اگر کالایی حاوی بیش 0/1 درصد وزنی ماده ی بااهمیت بسیار 
بالا باشد و مقدار ماده ی موجود در کالا بیش از یک تن در 
سال باشد، شرکت تولیدکننده ی کالا موظف است تا 6 ماه پس 
از انتشار ماده در فهرست مواد بااهمیت بسیار بالا، آژانس مواد 
شیمیایی اروپا را اگاه کند )بند 7 )2( قانون ریچ(. علاوه بر 
این، در چنین شرایطی شرکت موظف است مشتریان خود را 
از شرایط استفاده ی ایمن ماده آگاه کند،؛ یا دست کم کوتاه نوشت 
SVHC را در برچسب ماده درج کند )بند 33 )1( قانون ریچ(. 

هم چنین مشتریان می توانند داده های مواد بااهمیت بسیار بالای 
موجود در کالا را از شرکت تولیدکننده ی کالا درخواست کنند )بند 
33 )2( قانون ریچ(. علاوه بر این، مواد موجود در کالا ممکن 
است جز مواد محدودشده باشد. در چنین شرایط تولیدکننده ی 
کالا باید ضمیمه ی XVII قانون ریچ را به دقت بررسی کند تا 
اطمینان پیدا کند که کالای تولیدی منطبق با شرایط بیان شده تولید 

می شود و اجازه ی توزیع در بازار اروپا را داشته باشد.

-.معافیت.از.رعایت.الزام.ها:

برای موادی که پیش تر ثبت شده اند، نیازی به ثبت دوباره 
نیست. برای چنین موادی، تولیدکننده ی کالا باید با ثبت نام 
کننده تبادل داده ها کند تا اطمینان پیدا کند که آیا مدرک های 
ثبت شده ، کاربرد موردنظر آن ها را پوشش می دهد یا نه. در 
بیشتر موارد، مواد مصرفی در کالای تولیدی توسط زنجیره ی 
تأمین  ثبت شده است و شرکت تولیدکننده ی کالا از ثبت ماده 
معاف است. هم چنین اگر واردکننده یا تولیدکننده ی کالا بتواند 
در شرایط پیش بینی شده، از تماس مستقیم مصرف کننده با 
ماده  جلوگیری کند، نیازی به اطلاع رسانی نیست. در این 
موارد، تولیدکنندگان و واردکنندگان باید دستور کار مناسب 
برای گیرنده ی کالا ارائه دهند. علاوه براین، تولیدکنندگان و 
واردکنندگان می باید برای زمانی که درخواست اقدا م های اجرایی 

وجود داشته باشد، این مستندات را نگه دارند.

-.حفظ.آمادگی

صرف نظر از اعِمال نقش در زنجیره ی تأمین، توصیه می شود 
شرکت های تولیدکننده ی کالا، فهرستی از مواد مورداستفاده که 
در فهرست کاندید مواد بااهمیت بسیار بالا موجود است، 
آماده کنند؛ زیرا ممکن است سایر تعهدهای مربوط به استفاده 
از آن ها در کالا به مرور شامل آن ها شود. فهرست کاندیداها 
به طورمرتب به روزرسانی می شود و شرکت ها می توانند این 
فهرست را در وب سایت آژانس مواد شیمیایی اروپا دنبال کنند.

-.انتقال.داده..همراه.با.کالا

اگر شرکتی کالایی را تولید می کند که شامل موادی ست که 
در فهرست مواد کاندید قرار دارد و غلظت ماده بیش از 0/1 
درصد باشد، شرکت موظف است اطلاعات مربوط به شرایط 
استفاده ی ایمن از محصول را در برگه ی ایمنی کالا دراختیار 
دریافت کننده ی کالا قرار دهد )بند 33 قانون ریچ(. از سوی 
دیگر تأمین کننده نیز باید مانند شرکت تولیدکننده ی کالا، این 
اطلاعات را دراختیار شرکت های پایین دستی قرار دهد. تمامی 
شرکت های متأثر از قانون ریچ، تولیدکنندگان کالا، واردکنندگان 
و توزیع کنندگان می باید این داده ها را در مدت 45 روز پس از 
اعلام درخواست، به مصرف کننده ی کالا ارائه کنند. ریچ فرم 
مشخصی را برای ارائه ی این اطلاعات درنظر نگرفته است، 
شرکت ها می باید فرمتی را انتخاب کنند که اطمینان به دست آید 

گیرنده می تواند به آسانی داده ها را درک کند.

نتیجه.گیری
همان طور که در این مقاله بیان شد، شرکت های پایین دستی 
به شدت متأثر از قانون ریچ هستند. آن ها می باید به طور مداوم 
داده های سایت آژانس مواد شیمیایی اروپا را بررسی کنند و 
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میزان انطباق محصولات خود را با این قانون ها بررسی کنند 
و درصورت انطباق نداشتن با این قانون ها، به دنبال راهکارهایی 
برای کاهش مصرف آن ماده ی ویژه و انتخاب جای گزین باشند 

یا شرایط استفاده از ماده را به دقت کنترل کنند و با بهره گیری 
از فناوری های نوین خطرهای استفاده از این مواد را به کمترین 

حد ممکن برسانند 
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اگر محدودیت، سبب ممنوعیت استفاده از ماده ی موردنظر شرکت شود، شرکت موظف است آن ماده 
اعِمال شود،  اگر محدودیت به صورت دیگری  اما  از چرخه ی مصرف خارج کند؛  بیان شده  تاریخ  تا  را 
باید شرایط، میزان مصرف، کاربرد مصرف ماده و اقدام های مدیریت خطر، با شرایط قیدشده در فرم 

محدودیت که در برگه ی ایمنی ماده موجود است، مقایسه شود.
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Abstract: The REACh Regulation is known as the most effective law for distribution of chemical 
materials in EU, it will gradually cover the entire countries of the world; because observance of 
the non- use of high- risk chemicals is an irrefutable requirement for the protection of human 
health and the environment. According to this regulation which is constantly being updated, 
a list of restricted chemicals as well as a list of substance of highly dangerous substances of 
very high concern has been published. The European Chemicals Agency (ECHA), which is 
responsible for REACh enforcement in the EU, shares these two lists on its website. These 
substances include a wide range of chemicals that articles or preparations contain these 
substances subject to restrictions. Plastic and rubber manufactures are highly affected by this 
regulation, they are required to substitute new materials, which are safer for human health and 
environment, in order to be able to import into the EU.
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