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)ECHA( معرفی آژانس مواد شیمیایی اروپا

نوشته ی:  فرسا فتوحی
مدیر آزمایشگاه شرکت مهندسی و تحقیقات صنایع لاستیک

laboratory.rierco@yahoo.com

در راستای تحقق و اجرای قانون ریچ )REACh()1( که 
برای حفظ سلامت و محیط زیست تدوین شده است، سازمان 
یا آژانس مواد شیمیایی اروپا )ECHA()2(، این قانون را 
تحت پوشش قرار داده و مرحله های ثبت و ارزیابی و صدور 
مجوز و محدودیت های مواد شیمیایی که به مقیاس یک تن یا 
بیشتر در سال در اتحادیه ی اروپا تولید یا وارد می شود را 
 کنترل می کند. ازاین رو تمامی تولیدکنندگان و واردکنندگان مواد 
شیمیایی و هم چنین مواد تبدیلی ازجمله تایر، باید در جهت 
اجرای قانون ریچ و به کمترین حد رساندن سمی بودن مواد 
اولیه ی مصرفی که باعنوان فهرست مواد با اهمیت بسیار بالا 
)SVHC()3( توسط سازمان ECHA تهیه شده و موجود است، 

عمل کنند.
بنابراین با توجه به این که آژانس مواد شیمیایی اروپا، بازوی اجرایی 
اتحادیه ی اروپا برای اجرای قانون ریچ است، در ادامه به معرفی 
ساختار سازمانی و وظیفه های این سازمان پرداخته خواهد می شود.

)ECHA(.مأموریت.آژانس.مواد.شیمیایی.اروپا
ECHA نیروی محرکه ای در میان مقام های نظارتی در 

اجرای قانون های پیش گیرانه ی مواد شیمیایی اتحادیه ی اروپا 
برای سلامت انسان و محیط زیست و هم چنین برای نوآوری 
و رقابت است. ECHA اطلاعات مربوط به مواد شیمیایی را 

ارائه می کند و به شرکت ها کمک می کند تا با قانون های این 
سازمان انطباق داشته باشند، بنابراین استفاده ی ایمن از مواد 

شیمیایی را بهبود می بخشد.

ECHA.چشم.انداز
این سازمان قصد دارد تا به عنوان یکی از مهم ترین مقام های 

نظارتی جهان، درزمینه ی ایمنی مواد شیمیایی تبدیل شود.

ارزش.های.سازمان
شفافیت، استقلال، اطمینان، کارآمدی و رفاه ازجمله ارزش های 
این سازمان است. ECHA متعهد است تا باز و شفاف و به دور 
از منافع خارجی و بی طرفانه و کاملاً مستقل تصمیم گیری کند. 
مسؤولیت پذیری و امنیت اطلاعات محرمانه، سنگِ بنای تمام 
اقدام های این سازمان بوده و احترام به مقررات و استفاده از 
استانداردهای باکیفیت بالا را پیاده می کند. سازمان هم چنین متعهد 
 به استفاده ی ایمن و پایدار از مواد شیمیایی، برای بهبود کیفیت
زندگی همه ی شهروندان و حفظ محیط زیست در اروپا است.

:ECHA.چارت.سازمانی
چارت سازمانی ECHA یا آژانس مواد شیمیایی اروپا 

به شرح زیر است:
 1. Registration, Evaluation, Authorization and Restrictions of Chemicals                           2. European Chemical Agency (ECHA) 
 3. Substance of Very High Concern (SVHC)             
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هیأت مدیره- مسؤول برنامه ریزی مالی، برنامه ی کاری و   •
گزارش سالانه ی آژانس است.

مدیر اجرایی- نماینده ی قانونی آژانس، مسؤول مدیریت   •
آژانس بوده، هم چنین مسؤول ارائه ی گزارش مالی به 

هیأت مدیره است. 
یک کمیته ی ایالتی برای حل اختلاف نظر درباره ی پیش نویس   •
تصمیم گیری های آژانس یا کشورهای عضو و پیشنهادهای 

رسیده برای شناسایی مواد با اهمیت بسیار بالا.
کمیته ی ارزیابی خطر، برای تهیه ی نظرها درباره ی ارزیابی،   •
درخواست های مجوز، پیشنهادها محدودیت ها و طبقه بندی 

و برچسب گذاری.
کمیته ی تجزیه وتحلیل اجتماعی و اقتصادی، برای تهیه ی   •
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نظرها درباره ی درخواست مجوز، پیشنهادها، محدودیت ها 
و پرسش های مربوط به تأثیرهای اجتماعی و اقتصادی 

اقدام های پیشنهادشده.
کمیته ی محصولات بیولوژیکی، برای تهیه ی نظرها درباره ی   •
درخواست برای تصویب و تجدید مواد فعال، شناسایی 

مواد فعال که نامزد جای گزینی هستند.
دبیرخانه، با رهبری مدیر اجرایی، برای پشتیبانی از   •
کمیته ها و انجمن و انجام کار بر روی فرایندهای ثبت و 
ارزیابی و هم چنین تهیه ی راهنما، نگه داری پایگاه های داده 

و ارائه ی داده ها.
هیأت تجدیدنظر، برای تصمیم گیری درباره ی درخواست ها   •

درباره ی تصمیم های گرفته شده توسط آژانس.

 آژانستوسط  شده گرفته های تصمیمی  درباره ها درخواستی  درباره گیری تصمیم، برای تجدیدنظرت أهی. 

 

 

معرفی میلادی  2002ی  هیژانودر  ،(ECHA)اروپا شیمیایی مواد  آژانسی یمدیر اجرا عنوان به Geert Dancetآقای 

بندی  گذاری و بسته بندی، برچسب طبقهو  ریچ قانونتنظیم  موفق به مدیریت فرایندهای آژانسمدیریت ایشان،  . باشد

(CLP)4  شد.مواد  

ول در ؤکارمند مس 000با بیش از  ،اروپای  هیاتحادبزرگ نظارتی  های سازمانتبدیل به یکی از  ECHA حاضر درحال

 PICو  0(Biocidal Products) کش محصولات زیست مقررات جدید ازجملهاروپا، ی  هیاتحادمواد شیمیایی  های نوقان

 .است

عضو بدون  3 ازجملهنماینده کمیسیون،  و شش اروپای  هیاتحادعضو از کشورهای عضو  22 شامل سازمانی  رهیمد أتیه

، یک ناظر از ایسلند، مدیره تأهیعلاوه بر اعضای و  است دو نماینده پارلمان اروپاو  برای نمایندگی شده منصوب رأیحق 

 این سازمان در شهر هلسینکی فنلاند قرارداد. محل .اند شده دعوتاشتاین و نروژ نیز  لیختن
                                                           
4 Classification, Labelling and Packaging of Substances 

هایشیمیایییابیولوژیکیاز آوررابااستفادهازروش تواندهرگونهمیکروارگانیسمزیان شیمیایییامیکروارگانیسماستکهمی ی کشیکماده زیست 5
 تواندسنتتیکیاطبیعیباشد بینببرد،خنثیکندوکنترلکند.زیستکشمی
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آقای Geert Dancet به عنوان مدیر اجرایی آژانس مواد شیمیایی 
اروپا )ECHA(، در ژانویه ی 2008 میلادی معرفی شد. با 
مدیریت ایشان، آژانس موفق به مدیریت فرایندهای تنظیم قانون 
ریچ و طبقه بندی، برچسب گذاری و بسته بندی )CLP()1( مواد شد. 
درحال حاضر ECHA تبدیل به یکی از سازمان های بزرگ 
نظارتی اتحادیه ی اروپا، با بیش از 500 کارمند مسؤول 
در قانون های مواد شیمیایی اتحادیه ی اروپا، ازجمله مقررات 
جدید محصولات زیست کش)Biocidal Products( )2( و قانون 
پیش شرط موافقت نامه آگاهانه واردات و صادرات مواد خطرناک 

ویژه )PIC()3( است.
هیأت مدیره ی سازمان شامل 28 عضو از کشورهای عضو 
اتحادیه ی اروپا و شش نماینده کمیسیون، ازجمله 3 عضو بدون 
حق رأی منصوب شده برای نمایندگی و دو نماینده پارلمان اروپا 
است و علاوه بر اعضای هیأت مدیره، یک ناظر از ایسلند، 
لیختن اشتاین و نروژ نیز دعوت شده اند. محل این سازمان در 

شهر هلسینکی فنلاند قرارداد.
قانون های تحت پوشش آژانس شیمیایی اتحادیه ی اروپا یا 
.)4( BPR و REACh ،CLP ،PIC عبارت اند از: قانون های ECHA

:ECHA.قانون.های.تحت.پوشش.و.اجرای.سازمان
مواد. محدودیت. و. تأیید. ارزیابی،. ثبت،. ریچ. قانون. .-1

شیمیایی.ست..

این قانون در اول ژوئن 2007 میلادی به اجرا درآمده است. 
ریچ شامل تمام مواد شیمیایی می شود و نه تنها در پروسه های 
صنعتی بلکه در زندگی روزمره ی ما نیز قابل اعمال است. برای 
نمونه در تمیز کردن محصولات، رنگ ها و هم چنین در لباس، 
مبلمان و وسیله های الکتریکی نیز استفاده می شود؛ بنابراین، 
این مقررات بر بیشتر شرکت های اتحادیه ی اروپا اثر می گذارد.
بنابراین ریچ مسؤولیت بزرگی را برای شرکت ها ایجاد 

می کند. برای رعایت مقررات، شرکت ها باید خطرهای مربوط 
به مواد تولیدی و بازار اتحادیه ی اروپا را شناسایی و مدیریت 
کنند. آن ها باید به ECHA نشان دهند چگونه مواد را می توان 
با خیال راحت استفاده کرد و باید اقدام های مدیریت ریسک 
را برای کاربران ایجاد کنند. اگر خطرها را نمی توان مدیریت 
کرد، مقام ها می توانند استفاده از مواد را به روش های مختلف 
محدود کنند و درازمدت، مواد دیگر باید جای گزین مواد 

خطرناک شوند.

:)CLP(.2-.قانون.طبقه.بندی،.برچسب.گذاری.و.بسته.بندی

مقررات )EC( شماره ی 1272/2008 مربوط به طبقه بندی، 
برچسب گذاری و بسته بندی و هم چنین بر اساس سیستم 
هماهنگ جهانی سازمان ملل متحد است و هدف آن اطمینان از 
حفاظت بالا در برابر سلامتی و محیط زیست در برابر مواد 

و ترکیب های شیمیایی است. 
 مقررات قانون CLP، بر اساس دستورالعمل مواد خطرناک 
تهدیدها  تهیه ی  دستورالعمل   EEC/(DSD)/و67/548، 

 (REACH) 1907/2006 شماره ی (EC) و1999/45 مقررات/EC/(DPD)

است و از اول ژوئن 2015 میلادی، تنها قانون در اتحادیه ی 
اروپا برای طبقه بندی و برچسب زدن مواد و ترکیب هاست.

CLP به طور قانونی در سراسر کشورهای عضو و به طور 

مستقیم در تمام بخش های صنعتی قابل اجرا است. این قانون 
به تولیدکنندگان، واردکنندگان و کاربران پایین دست از مواد 
یا ترکیب ها مربوط می شود تا تمامی مواد شیمیایی خطرناک 
خود را پیش از این که در بازار عرضه کند، طبقه بندی، 

برچسب گذاری و بسته بندی کرده باشند.
یکی از هدف های اصلی CLP این است که تعیین کند آیا 
مواد یا ترکیب دارای شرایط قرار گرفتن در طبقه بندی مواد 
خطرناک هستند یا نه. در این زمینه طبقه بندی نقطه ی شروعِ 

 1. Classification, Labelling and Packaging of Substances
2- زیست کش یک ماده ی شیمیایی یا میکروارگانیسم است که می تواند هرگونه میکروارگانیسم زیان آور را با استفاده از روش های شیمیایی یا بیولوژیکی از بین ببرد، خنثی کند و کنترل 

   کند. زیست کش می تواند سنتتیک یا طبیعی باشد.           
 3. Prior Informed Consent Requlation                      4. Biocidal Products Requlation
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ارتباط خطر است. کلاس های خطر در CLP شامل موارد 
جسمی، بهداشتی، محیطی و... است.

برای بحث طبقه بندی، برچسب گذاری و بسته بندی تمامی 
تولیدکنندگان و واردکنندگان باید اطلاعات مواد را به صورت 
کامل دراختیار قرار دهند و سپس CLP تمامی آزمون های 
زیست شناختی و سم شناسی بر اساس قانون ریچ و هر 
روش شناخته شده ی بین المللی را که با توجه به روش های 

بین المللی تأییدشده است بر روی آن ها انجام خواهد داد.

.)BPR(.3-.قانون.مقررات.محصولات.بیولوژیکی

بیولوژیکی  مقررات محصولات  به  مربوط  قانون   این 
(BPR ،Regulation (EU) 528/2012) و نحوه ی قرار دادن 

در بازار و استفاده از محصولات بیولوژیک است که برای 
محافظت از انسان ها، حیوان ها در برابر موجودات زیان آور 
مانند آفت ها و باکتری ها و مواد فعال موجود در محصول 
بیولوژیکی تدوین شده است. این مقررات باهدف بهبود عملکرد 
بازار محصولات بیولوژیکی در اتحادیه ی اروپا و اطمینان پایین 
از سطح بالایی از حفاظت برای انسان و محیط زیست است.

بنابراین تمام محصولات بیوشیمی پیش از آن که بتوانند در 
بازار عرضه شوند، باید مجوز لازم را داشته و مواد فعال 

موجود در محصول بیولوژیکی باید پیش تر تأیید شود. 
 هدف BPR هماهنگ کردن بازار در سطح اتحادیه است؛ 
تصویب مواد فعال و تأیید مواد زیستی ساده و تصمیم گیری 
و هم چنین کاهش آزمون های حیوانی را با معرفی تعهدات 
به اشتراک گذاری اطلاعات اجباری و تشویق به استفاده از 

روش های آزمایشی جای گزین و ترویج آن است.

4-.قانون.پیش.شرط.موافقت.نامه.ی.آگاهانه.ی.واردات.و.صادرات.

:)PIC(.مواد.شیمیایی.خطرناک.ویژه

آگاهانه موافقت نامه ی  پیش شرط  قانون  این    

صادرات  و  واردات   PIC ،(Regulation (EU) 649/2012(
مواد شیمیایی خطرناک ویژه را انجام می دهد و تعهدات را 
برای شرکت هایی که مایل به صادرات این مواد شیمیایی به 
کشورهای غیر اتحادیه ی اروپا هستند، اداره می کند. هدف 
از آن، ارتقای مسؤولیت مشترک و همکاری در تجارت 
بین المللی مواد شیمیایی خطرناک و حفاظت از سلامت انسان 
و محیط زیست است و اطلاعات لازم در مورد نحوه ی ذخیره، 
انتقال، استفاده و دفع مواد شیمیایی خطرناک به صورت ایمن 

را در اختیار کشورهای درحال توسعه قرار می دهد.
مقررات PIC برای مواد شیمیایی ممنوع شده یا شدیداً 
محدودشده است و حاوی مواد شیمیایی صنعتی، آفت کش ها و 
بیولوژیک ها، مانند بنزن، کلروفرم، آتراتزین و پرمترین است. 
مواد شیمیایی موجود در مواد مخدر، مواد رادیواکتیو، مواد 
زائد، سلاح های شیمیایی، مواد غذایی و مکمل های غذایی، 
مواد خوراکی، ارگانیزم های اصلاح شده ژنتیکی و داروها )بجز 
مواد ضدعفونی کننده، حشره کش ها و انگل های ضدعفونی کننده( 
توسط سایر قانون های اتحادیه ی اروپا تنظیم می شوند و 

بنابراین تحت مجوز مقررات PIC نیست.
مقررات مربوط به قانون PIC در اول مارس 2014 میلادی 
اجرایی شد. از این تاریخ، ECHA مسؤول وظیفه های اداری 
و فنی مربوط به مقررات جدید است. وظیفه ی اصلی آژانس 
این است که پرونده های صادراتی را به کشورهای واردکننده ی 
خارج از اتحادیه ی اروپا پردازش و ارسال و پایگاه داده ای 
از اعلان ها و موافقت های صریح داده شده توسط کشورهای 
واردکننده را نگه دارد. ECHA کمک و راهنمایی فنی و علمی 
لازم را به صنعت، مقام های ملی تعیین شده از سوی اتحادیه ی 
اروپا و از کشورهای سوم و کمیسیون اروپا را فراهم می کند.
در سایت سازمان ECHA درباره ی قانون ها و فهرست مواد 
شیمیایی و آشنایی با قانون ریچ اطلاعات کاملی قرار داده شده 

است.
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ECHA قانون های تحت پوشش سازمان

ثبت.مواد.شیمیایی
ریچ بر روی طیف گسترده ای از شرکت ها در بخش های 
گوناگون تأثیر می گذارد؛ حتی بر کسانی که ممکن است 
به خودی خود در تولید و واردات مواد شیمیایی دخالت نداشته 
باشند. اگر شما یک شرکت مستقر در خارج از اتحادیه ی 
اروپا هستید، و محصولات خود را به قلمروِ گمرک اتحادیه ی 
اروپا صادر می کنید؛ مسؤول اجرای الزام های ریچ هستید، 
اما پیش ثبت نام یا ثبت نام، بر مبنای واردکنندگان مستقر در 
اتحادیه ی اروپا یا تنها نماینده ی سازنده ی غیر اتحادیه ی اروپا 

در اتحادیه ی اروپا انجام خواهد شد.
شرکتی که در منطقه ی اقتصادی اروپا مستقر است، می تواند 

یک ثبت کننده باشد. ثبت مواد شامل حالت های زیر است:
تولید مواد درون اتحادیه ی اروپا در مقیاس 1 تن یا   -1

بیشتر در سال
واردات ماده به اتحادیه ی اروپا با مقادیر 1 تن یا بیشتر   -2

در سال.

کمیسیون اروپا مسؤول تصمیم گیری درباره ی درخواست ها 
برای مجوز است و کمیته های تجزیه وتحلیل اجتماعی و 
اقتصادی و نرم افزاری (SEAC –RAC) برای ارزیابی ریسک 
نظرهای خود را ارائه کرد و درنهایت کمیسیون تصمیم نهایی 

را خواهد گرفت.
 )1(IUCLID برای درخواست مجوز باید به آخرین نسخه ی
که در وب سایت ECHA ارائه شده است مراجعه و نسبت به 
تکمیل فرم ها اقدام کرد. این سازمان پس از بررسی از راه 
REACh- IT و ایمیل با درخواست کننده ارتباط برقرار خواهد 

کرد. آنچه شرکت ها باید انجام دهند این است که چه نوع 
محصولی در بازار ارائه می دهند و بنابراین باید نقش خود را 
در زنجیره ی تأمین برای هر محصول شناسایی کرده و سپس 
برای بررسی آنچه موردنیاز است مدرک ارائه کنند. گاهی 
یک شرکت می تواند بیش از یک نقش داشته باشد: سازنده، 
توزیع کننده، تجارت مواد شیمیایی خطرناک، واردکننده، و کاربر 

مواد شیمیایی.
 قدم بعدی شناسایی مواد برای فرایند ثبت نام است تا 
ریچ بتواند به ارزیابی خطر مواد پرداخته و آزمون های آن 
را ثبت کند. ارزیابی این که آیا ماده در فهرست مجوز و 
محدودیت ها طبقه بندی و برچسب گذاری شده است. شرکت ها 
مسؤول جمع آوری اطلاعات درباره ی ویژگی ها و کاربردهای 
مواد مصرفی هستند که بیش از یک تن در سال وارد می شود 
و آن ها باید خطرهای احتمالی ارائه شده توسط این ماده را 
بررسی کنند. با تشکیل یک پرونده ی ثبت نام حاوی اطلاعات 
خطر و درصورت لزوم ارزیابی ECHA و خطر های این 
 ماده، ثبت نام مواد تنها، مواد مخلوط و ترکیب ها انجام پذیر 

است 

قرار  توسعه درحال کشورهایایمن را در اختیار  صورت بهذخیره، انتقال، استفاده و دفع مواد شیمیایی خطرناک 

 .دهد می

، حاوی مواد شیمیایی شده بیان Iی  مهیضم درکه  محدودشده شدیداًبرای مواد شیمیایی ممنوع شده یا  PICمقررات 

مواد شیمیایی موجود در مواد مخدر،  ، مانند بنزن، کلروفرم، آتراتزین و پرمترین است.ها بیولوژیکو  ها کش آفتصنعتی، 

 شده اصلاح های ارگانیزمغذایی، مواد خوراکی،  های مکملشیمیایی، مواد غذایی و  های سلاحمواد رادیواکتیو، مواد زائد، 

ی  هیاتحاد های قانون( توسط سایر کننده ضدعفونی های انگلو  ها کش حشره، کننده ضدعفونیمواد  جزبژنتیکی و داروها )

 .نیست PICمقررات  و بنابراین تحت مجوز شوند میاروپا تنظیم 

اداری و فنی  های یفهول وظؤمس ECHA اجرایی شد. از این تاریخ،میلادی  2014مارس  اولدر  PICمقررات مربوط به 

ی  واردکنندهصادراتی را به کشورهای  های پروندهاین است که  آژانساصلی ی  فهیوظ مربوط به مقررات جدید است.

توسط کشورهای  شده دادهصریح  های موافقتو  ها اعلاناز  ای دادهاروپا پردازش و ارسال و پایگاه ی  هیاتحادخارج از 

از سوی  شده تعیینملی  های مو راهنمایی فنی و علمی لازم را به صنعت، مقا کمک ECHA را نگه دارد. واردکننده

 .کند میاروپا و از کشورهای سوم و کمیسیون اروپا را فراهم ی  هیاتحاد
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)ECHA( گزارش: معرفی آژانس شیمیایی اروپا

1- نرم افزاری برای ضبط، ذخیره، نگه داری و مبادله ی داده ها در مورد ویژگی ها و خطر مواد شیمیایی ست. اطلاعات ارسال شده به ECHA، باید در این قالب باشد.        


