Environmentalna legislativa

REACH - reforma suéasnej legislativy EU

Navrh komisie pre nariadenie Eurépskeho parlamen-
tu a rady tykajuce sa registracie, hodnotenia, autoriza-
cie a reStrikcie chemikalii (REACH) -
tracia), Evaluation (hodnotenie), Authorization (autoriza-
cia) of Chemicals (chemickych latok), zriadenia Eurdp-
skej chemickej agentlry a doplnenia smernice 1999/
45/EC o klasifikécii, baleni a oznacovani nebezpec-
nych pripravkov a nariadenia (EC) o perzistentnych
organickych polutantoch bol predloZeny 29. oktébra
2003 v nadvaznosti na zavery Bielej knihy Stratégia
pre buddcu politiku pre chemikalie, z ktorych vyplyva,
7e stiasny legislativny ramec EU pre chemické latky
neposkytuje dostatok informacii o Gcinkoch chemic-
kych latok na zdravie Iudi a Zivotné prostredie. Existuju-
ca chemicka legislativa pre evidované rizika chemic-
kych latok je neefektivna a nepruzna, a to z hladiska
hodnotenia tychto rizik a zavadzania potrebnych opat-
reni.

Rozhodujtcimi ciel'mi nariadenia REACH je ochrana
zdravia [udi a Zivotného prostredia pred nepriaznivymi
G¢inkami chemickych latok, zlepSenie konkurencnej
schopnosti a inovacného potencialu eurdpskeho prie-
myslu, efektivne fungovanie trhu s chemikaliami
a podpora zniZenia vykonavania testov na zvieratach.
Obsahuje pravidla tykajice sa chemickych latok sa-
motnych, v pripravkoch a vyrobkoch. Stiéasny systém
brani rozvoju vyskumu a inovacie a sposobuje v tomto
smere zaostavanie chemického priemyslu za USA
a Japonskom.

Obsah legislativneho névrhu

Navrhovanym systémom REACH sa zasadnym spo-
sobom reformuje stcasna legislativa Eurdpskej unie
pre oblast uvadzania chemikalii na trh. Dolezitym as-
pektom pri uvadzani chemickych latok, chemickych
pripravkov, ale aj vyrobkov obsahuijidcich chemické lat-
ky, je mnozstvo chemickej latky uvadzanej na trh, ne-
bezpetné vlastnosti a vplyv na zdravie ludi a na Zivotné
prostredie. Hlavny déraz sa kladie na chemické latky,
ktoré maju vlastnosti karcinogénov, mutagénov, latky

poskodzujuce reprodukciu (CMR), dalej na perzistent-

né, bioakumulativne a jedovaté latky (PBT) a vysoko
perzistentné a vysoko bioakumulativne (vPvB). RozSi-
ruje sa zodpovednost za minimalizaciu rizik z pouziva-
nia chemickych latok a chemickych pripravkov nielen
na vyrobcov a dovozcov, ale aj na naslednych uZivate-
[ov chemickych latok a chemickych pripravkov. Navrh
nariadenia REACH predstavuje komplexny, vzajomne
prepojeny systém ¢innosti a zodpovednosti na urovni
priemyslu ¢lenskych &tatov EU, Eurépskej chemickej
agentury so sidlom v Helsinkach (dalej len agentira)
a Eurdpskej komisie. V sii¢asnosti sa navrhuje systém
IT REACH, s cielom podporit v maximalnom rozsahu
pracu odvetvia, agentdry a prisluSnych organov pri za-
vadzani REACH. Informacie o situécii v Slovenskej re-
publike si na webovej stranke Centra pre chemické
latky a pripravky (www.cchlp.sk).

Systém REACH zahfiia:

* Registraciu - vyrobené alebo dovezené chemické
latky v ramci EU nad 1t/r (databaza agentry),

¢ Hodnotenie - chemické latky uvadzané na trh
v EU v mnozstvach nad 10t, 1001, 1 000 t a viac ako
1 000 t (rozsah testov zavisi od mnozstva),

e Autoriz4ciu - chemické latky ako CMRs (latky
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Registration (regis-

pre chemikalie

mutagénne, karcinogénne a poskodzujlce repro- Se%
dukciu), PBTs (perzistentné, bioakumulativne a &

jedovaté), vPvBs (velmi perzistentné a velmi bio- ‘?ﬂ:'

akumulativne) a latky oznacené ako tie, ktoré maji &
vazne aireverzibilné a€inky na zdravie fudi a Zivotné
prostredie,

* Povinnost vypracovat spravy o chemickej
bezpeénosti a vykonanie hodnotenia rizika pre
chemické latky uvadzané na trh v mnozstve nad
10 t/r,

* Povinnost pre uZivatelov chemickych latok
podielat sa na ich registrécii, resp. hodnoteni
a poskytovat tidaje o pouzivani chemickych latok
svojim dodavatelom.

Fungovanie navrhovaného systému REACH v podmienkach
Eurdpskeho spoloGenstva

Zodpovednost za manaiment rizika
z chemickych latok bude na podnikoch, ktoré tie-
to chemické latky vyrabajl, dovazajd, uvadzajl
na trh alebo pouzivaju. Z tychto dovodov ustano-
venie o registracii vyzaduje od vyrobcov |
a dovozcov zabezpecit (daje o chemickych lat-
kach, ktoré vyrabaju alebo dovazaju, pouZit tieto
(idaje na postdenie rizika spojeného s tymito che- 5
mickymi latkami a vyvinit a odporuéit vhodné
opatrenia na manazment rizika. Kvoli transparent-
nosti a na zaruCenie toho, Ze si tieto povinnosti
skutocne plnia, registracia vyzaduje, aby predkla-

dali agenture dokumentyY ktoré Obsahuju Vsetky Silne kontaminovana voda po ﬂ"emvselﬂel havﬂrll v Bala Marﬂ ‘Humuﬂskﬂ
tieto informécie. Registrované latky budd mat T 2000), foto: Greenpeace

povolenie dostaf sa do obehu na vnitornom trhu.

KedZe karty bezpe¢nostnych ddajov sa uz pouzivali
ako nastroj komunikovania v ramci dodavatel'ského re-
tazca chemickych latok a chemickych pripravkov, tre-
ba ich dalej rozvijat a urobit ich integralnou sicastou
REACH.

Na zaru€enie vysokej rovne ochrany zdravia ludi
a Zivotného prostredia, s chemickymi latkami, ktoré si
vyZzaduju osobitnd pozornost, treba zaobchadzat opatr-
ne. To si od podnikov vyZaduje dokaz o dostatoCnej
kontrole rizika, ktory treba demonstrovat prislu$nému
(udelujicemu) organu. Ak tomu tak nie je, pouzivanie
mozno aj tak povolit, ak podnik dokaze, Ze spolocenské
vyhody z pouZivania chemickej latky prevazuju rizika
slvisiace s jej pouzitim, a Ze neexistuje vhodna alter-
nativna chemicka latka alebo technoldgia. Kompetent-
ny organ potom pri autorizanom postupe na zéklade
Ziadosti podnikov preveri spinenie tychto podmienok.
KedZe opravnenie ruci za vysok( Grovef ochrany na
celom vndtornom trhu, je zrejmé, Ze kompetentnym
(udelujacim) organom v tomto pripade bude Eurdpska
komisia. Aby ¢lenské Staty mali moznost predkladaf
navrhy v oblasti Specifickych rizik pre zdravie ludi
a Zivotné prostredie, pripravia dokumentéciu v stlade
s poziadavkami podrobne uvedenymi v navrhu naria-
denia REACH. Tato dokumentacia bude obsahovat zdo-
vodnenie krokov tykajlcich sa celého Spologenstva.

Eurdpska chemicka agentira v zaujme zosulado-
vania pristupu bude plinit dlohu koordinatora tohto
procesu, napr. tym, Ze vymenuje prislusnych spravo-
dajcov a kospravodajcov a skontroluje dodrziavanie
poziadaviek uvedenych v prislusnych prilohach. Agen-
tura bude financovana Ciastocne z poplatkov zaplate-

nych podnikmi a Ciastocne zo vSeobecného rozpoctu
Eurépskej tnie. RozpoCtova proceddra SpoloCenstva
bude v platnosti pre tie polozky, ktoré mozno ¢erpat
zo vSeobecného rozpoCtu Eurdpskej dnie. V zaujme
funkénosti vnatorného trhu s chemickymi latkami sa-
motnymi alebo v chemickych pripravkoch, pri sa¢as-
nom zaruCeni vysokej drovne ochrany zdravia ludi
a zivotného prostredia, boli vytvorené zasady katego-
rizacie klasifikacie a oznacovania. O klasifikovani
a oznacovani vSetkych chemickych latok, ¢i uz pod-
liehajlcich registracii alebo pokrytych pdsobnostou
¢lanku 1 smernice 67/548/EHS a uvedenych na trhu,
musi byt informovana agentura. Aby sa zaru¢ilo dodr-
Ziavanie tohto nariadenia, ¢lenské Staty zavedu Ucin-
né monitorovacie a kontrolné opatrenia. V zaujme
transparentnosti, nestrannosti a doslednosti na trov-
ni vynucovacich aktivit ¢lenskych Statov je nevy-
hnutné vytvorit primerany ramec pre sankcie,
s prihliadnutim na uvalenie G€innych, primeranych
a varovnych sankcii za nedodrziavanie, pretoZe nedo-
drZiavanie nariadenia mdze mat za nasledok po$ko-
denie zdravia fudi a Zivotného prostredia. Potrebné
inSpekcie musia byt naprogramované, realizované
a ich vysledky treba nahlasovat.

Struktiira navrhu nariadenia REACH

Navrh REACH je rozdeleny do XV Hlav a obsahuje
17 priloh. Hlava | az V: Registracia a Spoluzdielanie
tdajov, Hlava VI: Hodnotenie, Hlava VIl a VIII: Autoriza-
cia a Restrikcie, Hlava IX: Eurépska chemicka agentu-
ra, Hlava X az XV: Smernica pozmefujlica smernicu
Rady 67/548/EEC. Separatny navrh smernice dopiiia
a CiastoCne rusi smernicu Rady 67/548/EEC.



Systém REACH

Imeny sicasnej legislativy vyvolané navrhovanym nariadenim
REACH

Pripravovana chemicka legislativa EU je v stiéasnosti
vo forme navrhnutych dokumentov prijatych Eurépskou
komisiou 29. 10. 2003. Dokumenty pripravovanej le-
gislativy sa skladaji zo samotného nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a rady o registracii, hodnoteni a au-
torizacii chemikalii - REACH, 17 Priloh a smernice Eu-
ropskej komisie, ktord pozmerfiuje smernicu 67/548/
EEC. Zakladné principy stanovené existujiicou chemic-
kou legislativou - klasifikacia, balenie a oznaCovanie
chemickych latok a chemickych pripravkov ostand
zachované. Poziadavky na obsah karty bezpe€nost-
nych tdajov chemickych latok a chemickych priprav-
kov budi spadat pod pdsobnost nariadenia REACH.
Zriadena agentdra bude plnit funkciu kontroly chemic-
kych latok. Nad ramec tychto ,,zékladnych” podmienok
je v pripravovanej legislative stanovena poziadavka
rovnakych pravidiel pre nové a existujice chemické
latky, a to poziadavky: hodnotenia chemickej bezpe¢-
nosti a vypracovanie spravy o chemickej bezpe¢nosti
pre chemické latky uvadzané na trh v mnozstve nad
10 t/r; registracie vSetkych chemickych latok uvadza-
nych na trh v mnozstve nad 1 t/r a autorizacie zvlast
nebezpecnych chemickych latok. Nariadenie Eurépske-
ho parlamentu a rady sa nevztahuje na radioaktivne
latky, latky pod colnym dohl'adom (v doCasnom sklade,
bezcolnej zone, tranzite) a neizolované medziprodukty.

Giel' navrhovanej chemickej legislativy pre podmienky SR

Prispdsobit chemicku legislativu Slovenskej republi-
ky poziadavkam, ktoré nariadenie REACH deleguje na
Clenské Staty. Doposial’ platny systém uvadzania che-
mickych latok a chemickych pripravkov na trh (u nas
zavedeny zakonom €. 163/2001 Z. z. o chemickych
latkach a chemickych pripravkoch a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov) je
v zmysle navrhovaného nariadenia REACH nevhodny,
a preto sa bude musiet novelizovat.

Prijatie novej chemickej legislativy sa predpoklada
v dohladnom ¢ase (G¢innost nariadenia REACH bude
pravdepodobne v roku 2006, resp. 2007). Realizova-
telnost systému REACH si vyZiada Upravu jeho znenia,
predloZeného Eurépskou komisiou diia 29. 10. 2003,
a to zohladnenim névrhov &lenskych statov EU prezen-
tovanych v ramci ad-hoc pracovnej skupiny Rady pre
chemikalie. K jednotlivym diskutovanym otazkam Mi-
nisterstvo hospodarstva SR v spolupraci s Minister-
stvom Zivotného prostredia SR, Zvazom chemického
a farmaceutického priemyslu SR a Centrom pre che-
mické latky a pripravky vypraclva narodné pozicie.

Vizhladom na velki naroénost opatreni navrhované-
ho systému REACH sa &lenské $taty EU pripravuij
prostrednictvom dopadovych Studii, resp. pilotnych pro-
jektov, na zvladnutie Ciastkovych poziadaviek novej
eurdpskej chemickej legislativy a na odhad jej dopa-
dov na jednotlivé sektory chemického priemyslu a na
naslednych uZivatelov chemickych latok a chemickych
pripravkov. Ministerstvo hospodarstva SR predlozilo
dopadovu Stadiu vypracovani Zvazom chemického
a farmaceutického priemyslu o pripravovanych zésad-
nych zmenach chemickej legislativy EU a o odhade ich
finanénych dopadov na hospodarstvo Slovenskej re-
publiky (www.economy.gov.sk).

(Pozn. autora: Informécie boli pouZité z materialov MZP
SR, MH SR a Centra pre chemické latky a pripravky,
pozn. red: DalSie informacie k tejto téme néjdete
v prilohe na s. 2 - 3)

Ing. Rudolfa Rothova
MZP SR

Vystrazné symboly

V zmysle zakona ¢. 163/ 2001 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, § 23, musia byt nebezpecné chemické latky
a chemickeé pripravky vyrazne oznacené na svojich obaloch, pricom musia byt pouZité grafické vystrazné symboly (v
zmysle § 14, odsek 4, ktory stanovuje priloha €. 2 k vynosu MH SR €. 2/2002) so slovnym oznacenim nebezpecenstva
(R - vetami, oznamujticimi $pecifickd rizikovost a S - vetami, oznacujicimi bezpeénti manipulaciu) V prilohe na's. 3 - 5.
najdete ich zoznamy spolu so zoznamom nebezpeénych chemickych latok, uvedenych v prilohe €. 1 tohto vynosu).

X X e

e
N

E - vjbusny

Vlybusné latky a ich pripravky st pevné, kvapalné, pastovité alebo gélové latky a pripravky, ktoré
mozu reagovat exotermicky aj bez pristupu atmosférického kyslika, pri¢om rychlo vyvijaji plyny a priich
definovanych testovacich podmienkach alebo pri zohriati v Ciastotne uzatvorenom priestore vybuchujd.
(8pecificka rizikovost: R2, R3, pokyny pre bezpecéné pouzivanie: S2, S35, tiez pre organické peroxidy
(naviac): 83, S7, S14, S36, S37, S39, S47, S50)

0 - oxidujici
Oxidujtce latky a pripravky, ktoré podliehajt silnym exotermickym reakciam v styku s inymi, najma
horlavymi Idtkami ($pecificka rizikovost: R7, R8, R9, pokyny pre bezpeéné pouzivanie: S2, S17)

F+ - mimoriadne horlavy

Mimoriadne horlavé latky a pripravky majd v kvapalnom stave mimoriadne nizku teplotu vzplanutia
a nizku teplotu varu, v plynnom stave st zépalné v styku so vzduchom pri norméinej teplote a tlaku
(Specificka rizikovost: R12, pokyny pre bezpecné pouzivanie: S2, S3, S7, S9, S16, S29, S33)

F - vel'mi horlawy

Vel'mi horlavé latky a pripravky sa mdzu pri styku so vzduchom pri normainej teplote a tlaku zohriat
az zapalit bez privodu energie; v pevnom stave sa moZu 'ahko zapalit po kratkom kontakte so zapalnym
zdrojom, priGom ich horenie pokracuije aj po odstraneni zapalného zdroja; v kvapalnom stave maju vel'mi
nizku teplotu vzplanutia a v styku s vodou alebo vihkym vzduchom vyvijaji velmi horlavé plyny
v nebezpecnom mnozstve (Specificka rizikovost: R11, R15, R17, pokyny pre bezpecné pouzivanie: S2,
S3, §7, 89, S16, S29, S33)

T+ - vel'mi jedovaty

Vel'mi jedovaté latky a pripravky uz vo velmi malych mnozstvach zapri€inujd smrt, akutne alebo
chronické poSkodenie zdravia, ak su vdychované, pozité alebo vstrebané pokozkou alebo sliznicou
(Specificka rizikovost: R26, R27, R28, R39, pokyny pre bezpetné pouzivanie: S1, S2, S4, 513, 520,
§27, §28, S35, S36, S37, S38, S39, S45)

T - jedovaty

Jedovaté latky a pripravky uz v malych mnozstvach spdsobujii smrt, akitne alebo chronické
poskodenie zdravia, ak st vdychované, poZité alebo vstrebané pokozkou alebo sliznicou (Specificka
rizikovost: R23, R24, R25, R39, R45, R46, R48, R49, R60, R61, pokyny pre bezpetné pouZivanie: S,
S2, S4, $13, S20, S27, $28, S35, S36, S37, S38, S39, S46, S53)

Xn - Skodlivy

Skodlivé latky a pripravky mozu spsobit smrf, akitne alebo chronické poskodenie zdravia, ak st
vdychované, pozité alebo vstrebané pokozkou alebo sliznicou (Specificka rizikovost: R20, R21, R22,
R40, R42, R48, R62, R63, R65, pokyny pre bezpecné pouzivanie: S2, S13, S22, $23, S24, S36, S37,
S46)

C - Zieravy

Zieravé latky a pripravky fazko poskodzujd tkaniva, ak s nimi pridu do priameho styku ($pecificka
rizikovost: R34, R35, pokyny pre bezpecné pouzivanie: S1, S2, $18, 520, S25, S26, S27, S28, S36,
§37, S39, S45)

Xi - drazdivy

DraZdivé latky a pripravky su neZieravé, po kratkodobom, dihodobom alebo opakovanom styku
s pokozkou alebo sliznicami mou sposobit zapal. Senzibilizujiice ltky a pripravky pri vdychovani alebo
vstrebani pokozkou mozu vyvolat také reakcie precitlivelosti, Ze pri nasledujlcej expozicii sa vytvori
charakteristicky nepriaznivy efekt. Karcinogénne ltky a pripravky pri vdychovani, poZiti alebo vstrebani
pokozkou moZzu vyvolat rakovinu alebo zvysit jej vyskyt. Génotoxické latky a pripravky pri vdychovani,
poZziti alebo vstrebani pokozkou mozu vyvolat dedicné genetické zmeny alebo zvysit ich vyskyt. Latky
a pripravky poskodzujiice reprodukciu pri vdychovani, poZiti alebo vstrebani pokozkou mdzu vyvolat
alebo zvysit vyskyt nededicnych nepriaznivych Géinkov na potomstvo, poskodenie muzskych alebo
Zenskych rozmnozovacich funkcii alebo kapacit (Specifickd rizikovost: R36, R37, R38, R41, R43,
pokyny pre bezpecné pouzivanie: S2, S18, S24, S25, S26, S37, S39, S46)

N - nebezpecny pre Zivotné prostredie

Latky a pripravky nebezpecné pre Zivotné prostredie - ak sa dostan(i do Zivotného prostredia, s,
alebo mozu byt, okamzitym alebo naslednym nebezpecenstvom pre jednu alebo viac zloZiek Zivotného
prostredia (Specificka rizikovost: R50, R51, R54, R55, R56, R57, R58, R59, pokyny pre bezpecéné
pouzivanie: S29, S35, $56, S57, S59, S60, S61)
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