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REACH - nowa polityka chemiczna

Unii Europejskiej

BozenA SrRoDA

Stowarzyszenie Producentow Cementu

Projekt Regulacji Reach (skrét od Registration, Evalu-
ation and Authorisation of Chemicals — Rejestracji, Oceny,
Udzielania Zezwolen i Stosowanych Ograniczen w zakresie
Chemikaliéw) ma na celu stworzenie jednolitych uregulowan
prawnych odnoszacych sie do produktow chemicznych no-
wych, jak i juz istniejgcych na rynku europejskim. Obecnie
w Unii Europejskiej obowigzuje okoto czterdziesci rozpro-
szonych i niekompletnych aktéw prawnych dotyczacych tego
sektora. W przypadku wiekszosci wyrobow chemicznych
stosowanych obecnie w przemysle, posiadane informacje
sg niekompletne w zakresie wptywu tych wyrobéw na
Srodowisko i czlowieka. Na pakiet REACH skfadajg sie
rozporzadzenie oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady UE. REACH wprowadzi nowy system rejestracji,
oceny, zezwolen i ograniczen w zakresie chemikaliéw oraz
ustanowi Europejskg Agencje ds. Chemikaliow. System ten
ma na celu zastgpienie istniejgcych dotychczas przepiséw
i zapewnienie odpowiednich narzedzi legislacyjnych umoz-
liwiajgcych kontrolowane i odpowiedzialne zarzgdzanie
ryzykiem, jakie moga stwarzaé rézne substancje chemiczne.
W tym zakresie mieszczg si¢ rowniez rozwigzania nakazu-
jace stosowanie mniej szkodliwych produktéw zastepczych,
jezeli takie istniejg i tam gdzie jest to mozliwe i ekonomicznie
uzasadnione.

Rozporzadzenie Reach przewiduje rejestracje kazdej
substancji chemicznej wyprodukowanej lub zaimportowane;j
do krajéow UE w ilosci powyzej jednej tony rocznie, przy czym
zroznicowano terminy rejestracji oraz zakresy obowigzko-
wych badan substancji dla ilosci: 1-10 ton/rok; 10-100 ton/
rok; 100—1000 ton/rok i powyzej 1000 ton/rok. Im mniejszy
tonaz produkowanej substancji, tym mniej informacji bedzie
wymaganych. Dla substancji produkowanych w ilosci ponizej
10 ton rocznie wymagane beda jedynie bardzo podstawowe
informacje. Substancje te stanowig okoto 2/3 wszystkich sub-
stancji i bedg objete uproszczong procedurg rejestracyjna,
tzn. nie wymagajacg sporzgdzania raportu bezpieczenstwa
chemicznego. Zakiada sie powotanie Europejskiej Agencji
ds. Chemikaliow, ktéra zarzgdzataby danymi, koordynowata
rejestracje i uczestniczyta w dokonywaniu oceny i przyzna-
waniu zezwolen.

Dla niektorych pétproduktow oraz potproduktow, ktore nie
opuszczajg terenu zaktadu produkcyjnego lub sg transporto-

wane z jednego zaktadu do drugiego bedzie obowigzywac
ograniczona forma rejestracji. Preparaty chemiczne réwniez
nie podlegajg obowigzkowi rejestracji. W tym przypadku po-
zostaje obowigzek przygotowania SDS (Safety Data Sheets
— Kart Charakterystyki Bezpieczenstwa), spetnienia wyma-
gan rozdziatu VIl REACH, dotyczacych warunkéw produkcji
i wprowadzania na rynek oraz oznakowania opakowania (np.
informacja o sktadnikach akcesorycznych).

Potencjalny wptyw substancji chemicznych na zdrowie
ludzkie i Srodowisko naturalne bedzie musiat by¢ poddawany
naukowej ocenie. Uzycie najbardziej niebezpiecznych sub-
stancji bedzie dozwolone tylko pod warunkiem wykazania
zdolnosci do kontroli zagrozen.

Rejestracja jest najbardziej kosztownym obowigzkiem,
wynikajacym z systemu Reach. Z zakresu rejestracji zostaty
wytgczone surowce mineralne oraz substancje wystepujgce
w przyrodzie i materiaty pochodzgce z nich, powstate w pro-
cesie chemicznym (np. klinkier cementowy) lub w procesie
fizycznej transformaciji, podobnie jak w przypadku gazu
naturalnego, ropy naftowej i wegla. Z zakresu Reach zostaty
réwniez wytgczone odpady.

W zatozeniach obowigzku rejestracji jest gromadzenie
informacji na temat wtasciwosci substancji, a jezeli dostepna
informacja jest niewystarczajgca, wykonanie odpowiednich
badan i nastepnie wykorzystanie tej wiedzy dla zapewnie-
nia odpowiedzialnego zarzadzania ryzykiem, jakie moga
stwarzac substancje chemiczne. Producenci lub importerzy
chemikaliow bedg zobowigzani do skfadania petnej infor-
macji technicznej o kazdej substancji chemicznej (dossier
techniczne) oraz o podjetych $rodkach zarzgdzania ryzykiem
stwarzanym przez te substancje. Przy tonazu powyzej 10 ton
rocznie bedzie konieczne przygotowanie raportu bezpieczen-
stwa chemicznego, w ktérym znajda sie rowniez odpowiednie
propozycje ograniczenia ryzyka, jezeli zostanie ono stwier-
dzone w zwigzku z uzytkowaniem substancji. Informacja na
temat bezpieczenstwa produktu bedzie przekazywana dalej
wzdtuz tancucha dostaw.

Firma rejestrujgca zobowigzana bedzie udowodni¢ zanim
wprowadzi produkt na rynek, ze produkowane lub importo-
wane przez nig substancje sg bezpieczne. Rejestrujgcy po-
winien zgtosi¢ wszystkie dostepne informacje o substancjach
i ich zastosowaniu. Obejmuje to podstawowy zbiér informaciji
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fizykochemicznych o substancji oraz dostepne dane eko-
toksykologiczne i toksykologiczne. Przy rejestracji nalezy
zidentyfikowac¢ wszystkie sktadniki, dodatki i zanieczysz-
czenia oraz wtasciwosci, ktére pozwolg na jednoznaczne
oznaczenie substancji (np. poziom i rodzaj zanieczyszczen).
Ponadto, rejestrujgcy musi rowniez zatgczy¢ podstawowy
formularz oceny narazenia na dziatanie danej substancji,
oparty na prostej metodzie uwzgledniajgcej narazenie i
rodzaje zastosowania.

W przypadku substancji nowej jej identyfikacja bedzie sie
wigzac z ustaleniem, czy podobna substancja byta wczesniej
zarejestrowana. Agencja umozliwi kontakt z poprzednimi
rejestrujgcymi i koszty bedg dzielone po potowie.

W przypadku zgtoszonej substancji bedzie mozliwy kon-
takt i przeglad dostepnych informacji na temat tej substancji.
Zostanie stworzony system przeptywu informac;ji o substan-
cjach (Forum Wymiany Informacji — SIEF), ktéry umozliwi
zgtaszajgcym te same substancje wymiane istniejacych
danych o substancjach, uzgodnienia co do podziatu kosztow
oraz ustalenia kto bedzie prowadzit nowe badania.

W rozporzgdzeniu przewidziano dwa rodzaje oceny: oce-
ne dokumentacji technicznej (dossier) oraz ocene substanciji.
W przypadku oceny dokumentaciji technicznej, odpowiednie
wiadze bedg oceniac zakres proponowanych badan i testow
m.in. w celu ograniczenia iloci testéw, szczegdlnie na
zwierzetach oraz redukcji kosztow dla przemystu — unikanie
prowadzenia tych samych badan nad dang substancjg przez
réznych wnioskodawcéw. Udostepnianie wynikéw badan na
zwierzetach bedzie obowigzkowe. Rejestrujgcemu, ktéry
odmawia udostepnienia wynikow tych badan grozg sankcje,
natomiast przekazywanie innych danych bedzie dobrowolne.
Z drugiej strony istnieje obawa przedsigbiorcéw czy ustawo-
dawstwo w wystarczajgcym stopniu zagwarantuje firmom
ochrone wtasnosci intelektualne;.

Jezeli chodzi o oceng substancji to ocena ta bedzie sie
odnosic tylko do substanciji, co do ktérej odpowiednie wtadze
majg uzasadnione powody do podejrzen, ze stwarza ona
ryzyko dla zdrowia lub dla $rodowiska. Dane dotyczace
bezpieczenstwa substancji chemicznych produkowanych
w wiekszych ilosciach i innych chemikaliéw budzacych
obawy bedg poddawane ocenie specjalistow.

Analiza zagrozen powinna zawiera¢ dane o bezposred-
nim narazeniu ludzi oraz o emisjach do $rodowiska dla
kazdego zastosowania czynnika chemicznego w jego cyklu
zyciowym.

Zezwolenia bedg dotyczy¢ przede wszystkim substanc;ji
mogacych stwarzac duze ryzyko dla zdrowia lub srodowiska
przy pewnych kierunkach ich wykorzystania. Substancje
takie (m.in. substancje CMR (rakotwoércze, mutagenne
i 0 szkodliwym dziataniu na rozrodczos¢), PBTs (trwate
lub zdolne do bioakumulacji i toksyczne), vPvBs (o bardzo
duzej trwatosci i bardzo duzej zdolnosci do bioakumulaciji)
bedg wymagaty zezwolen na wprowadzanie do obrotu w wy-
branych kierunkach wykorzystania. Ponadto, w przypadku
substancji podlegajacej procedurze autoryzacji konieczne
bedzie sprawdzenie, czy mozliwe jest zastosowanie bardziej
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bezpiecznego zamiennika substancji. Jesli bedzie to niemoz-
liwe, a wykorzystanie takiej substancji bedzie uzasadnione
substancja moze uzyska¢ zezwolenie na wprowadzenie
na rynek. Zezwolenie na wykorzystywanie substancji (np.
do produkcji i obrotu) zostanie udzielone w przypadku,
gdy wnioskodawca udowodni odpowiednig kontrole ryzyka
wynikajacego z jej uzytkowania, lub wykaze, Zze korzysci
spoteczne i ekonomiczne, ptyngce z wykorzystania takiej
substancji, przewyzszajg to ryzyko. Uzytkownik koncowy
moze korzysta¢ z zezwolenia dostawcy. Istnieje niebezpie-
czenstwo, ze zapisy o konieczno$ci uzywania zamiennikéw
substancji moga zostac¢ wykorzystane w nieuczciwej konku-
rencji pomiedzy firmami, kiedy np. mniejsze firmy zmuszone
do zakupu od wiekszej firmy bezpieczniejszego zamiennika
substancji podlegajgcej procedurze autoryzacji bedg musiaty
wycofac sie z dziatalnosci ze wzgledu na koszty produkcij;
ponadto nie ma rowniez gwarancji, ze bezpieczniejszy za-
miennik zapewni uzyskanie produktu finalnego o podobnej
jakosci, bez zmiany technologii produkcji.

PowyzZszy projekt legislacyjny moze niekorzystnie wpty-
ng¢ na funkcjonowanie matych i srednich przedsigbiorstw
(producentéw lub importeréw), ktére zostang narazone na
nadmierny wzrost kosztéw zwigzanych z obowigzkiem re-
jestracji substancji chemicznych. Przepisy dajg mozliwos¢
obnizenia tych kosztow poprzez zaktadanie konsorcjow,
ktore rejestrowatyby substancje w imieniu firm wchodzacych
w sktad konsorcjum. Wybrane przez Komisje kryterium
ilosciowe (1 tona rocznie) grozi powstaniem nadmiernej,
niepotrzebnej biurokracji w przypadku rejestracji produk-
téw relatywnie nieszkodliwych w poréwnaniu do innych
substancji, ktére podlegajg temu samemu kryterium. Warte
podkreslenia jest, iz mniejszym firmom bedzie o wiele trudniej
zintegrowac¢ sie z REACH niz wielkim miedzynarodowym
koncernom.

W listopadzie 2005 r. Parlament Europejski przyjat
w ramach | czytania tekst pakietu REACH z wieloma popraw-
kami. W potowie roku 2006 planowane jest przyjecie tekstu
rozporzadzenia REACH na posiedzeniu Rady UE i nastepnie
przekazanie do Parlamentu do drugiego czytania. Wejscie
w zycie nowych przepiséw przewidziane jest na | pétrocze
2007 r., natomiast Europejska Agencja ds. Chemikaliéw
bedzie potrzebowaé¢ okoto roku na petne uruchomienie
dziatalnosci, tak wiec praktyczne wdrazanie systemu REACH
rozpocznie sie prawdopodobnie na poczatku 2008 roku.
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