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REACH

— projekt rozporzqazenia
Parlamentu Europejskiego

W artykule omdéwiono postanowienia
dotyczace gtownych procedur: rejestracji
substancji, oceny dokumentacji oraz oce-
ny informacji o substancjach, udzielania
zezwolef oraz wprowadzania ograniczen
w odniesieniu do szczegdlnie niebez-
piecznych chemikaliow. Przedstawiono
informacje o oczekiwanych skutkach
zwigzanych z wejsciem w zycie rozporza-
dzenia REACH.

REACH - registration, evaluation, au-
thorisation and restriction of chemicals
(proposal for aregulation of the European
Parliament and of the Council). Main
provisions and procedures, expected
consequences

The provisions concerning the main proce-
dures — substance registration, evaluation of
technical dossiers and of provided information
on substances, granting of authorisations and
restrictions of certain dangerous substances
- have been presented. Expected consequ-
ences of implementing the REACH regulation
have been discussed.

— gfowne postanowienia, procedury, oczekivane skutki

Wstep

W poprzednim artykule [1] poswieconym
problematyce nowych zasad postepowania
w odniesieniu do niebezpiecznych substancji
chemicznych oméwiono przyczyny i przestanki
uzasadniajace potrzebe zastosowania nowego
systemu prawnego, zawartego w projekcie roz-
porzadzenia REACH [2]. W tej publikacji zostana
przedstawione gtéwne postanowienia i procedu-
ry, ktére beda obowiazywac w Unii Europejskiej
po wejsciu w zycie rozporzadzenia REACH, co po-
winno nastapi¢ w 2007 roku. Czytelnik znajdzie
tutaj takze informacje dotyczace oczekiwanych
skutkéw wprowadzenia nowych przepisow.

Ogolna charakterystyka postanowief
rozporzadzenia REACH

Rejestracja

Rejestracja substancji jest podstawowym wy-
maganiem sytemu postepowania w odniesieniu
do substancji chemicznych, ustanowionego przez
rozporzadzenie REACH. Kazdy producent lub
importer substancji na obszarze UE, ktorych ilos¢
wynosi 1 tone rocznie lub wiecej, bedzie zobo-
wigzany do dokonania rejestracji tych substandji
chemicznych w Europejskiej Agencji Substancii
Chemicznych (zwanej dalej Agencja), ktéra zo-
stanie powofana na mocy tego rozporzadzenia.
Wedtug oceny Komisji procedura rejestracji bedzie
dotyczy¢ 30 000 substangji.

Wymagania dotyczace procedury rejestracji
zobowiazujg producenta lubimportera substancji
chemicznych do:

o dostarczenia dokumentacji rejestracyjnej
(dossier), zawierajacej charakterystyczne infor-
macje o substancji chemicznej, w szczegdlnosci
o toksycznych i ekotoksycznych wiasciwosciach
substandji

e opisania mozliwosci jej wykorzystania

o dostarczenia karty charakterystyk niebez-
piecznej substandji

e przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa
chemicznego (chemical safety assessment—CSA)
w przypadkach substancji produkowanych lubim-
portowanych wilo3ciach przekraczajacych 10 ton
rocznie, jak réwniez ustalenia i zalecenia srodkéw
ograniczenia ryzykai dofaczenia do wniosku o re-
jestracje raportu bezpieczefistwa chemicznego
zawierajgcego dokumentacje CSA.

W rozporzadzeniu REACH przyjeto zasade,
ze im wieksza jest ilo3¢ produkowanej lub spro-
wadzanej substancji, tym wieksze sg wymagania
dotyczace zakresu informaciji, danych oraz testow
i badan kontrolnych, ktére muszg by¢ uwzgled-
nione w dokumentacji dotaczonej do wniosku
o rejestracje.

Zgodnie z tym podejsciem substancje che-
miczne zostaty podzielone wedtug kryterium
ilo3ciowego (liczba ton w roku, odnoszaca sie
do danego producenta lubimportera) na 4 grupy,
dla ktorych ustalono narastajgce wymagania:

1) 1-10 ton rocznie — zakres wymaganych
informacji okreslono w zataczniku V do rozpo-
rzadzenia REACH,

2) 10 - 100 ton rocznie — zakres informacji
powinien odpowiada¢ wymaganiom zatgcznikdw
VorazVl,

3)100-1000 ton rocznie - zakres informagiji
powinien odpowiada¢ wymaganiom zatgcznikdw
V-V,

4) > 1000 ton rocznie - zakres informagji
powinien odpowiada¢ wymaganiom zatgcznikdw
V=VIIL.

W kontekscie wymagan odnoszacych sie
doinformacji o niebezpiecznych substancjach za-
wartych w rozporzadzeniu REACH warto zwrdcié
uwage na zatacznik X, ktory zawiera opis metod
badawczych i testéw do okreslania wasciwosci
fizykochemicznych (czes¢ A—174 strony), whasci-
wosci toksykologicznych iinnych szkodliwych dla
zdrowia (cze$¢ B— 294 strony) oraz wiasciwosci
ekotoksycznych (czes¢ C— 344 strony).

Postanowienia dotyczace rejestracji nie od-
nosza sie do niektdrych substancji oraz rodzajow
substandji. Sa to m.in.:

e substancje stosowane w produktach
medycznych przeznaczonych dla ludzi oraz
weterynaryjnych (objete zakresem rozporza-
dzenia 93/2309/EWG, dyrektywy 2001/82/WE
i dyrektywy 2001/83/WE)

e substancje stosowane jako dodatki do zyw-
nosci (dyrektywa 89/107/EWG); jako dodatki
smakowe do zywnosci (decyzja Komisji 1999/
217/WE); jako dodatki do pasz (dyrektywa
70/524 /EWG) i w karmach dla zwierzat (dyrek-
tywa 82/471/EWG)

o substancje i rodzaje substancji zamieszczone
w zatgcznikach I1'i Il do rozporzadzenia REACH;
m.in. skrobia, glukoza, liczne kwasy ttuszczowe,




oleje roslinne, substancje promieniotworcze, sub-
stancje spetniajace okreslone w rozporzadzeniu
funkcje (np. koagulanty, lubrykanty, stabilizatory,
barwniki, inhibitory korozji,emulsyfikatory iinne)
oraz gaz ziemny, ropa naftowa, wegiel i nieprze-
tworzone chemicznie mineralne surowce kopalne,
jezeli nie spetniajg one kryteridw substancji
niebezpiecznych ustanowionych w dyrektywie
67/548 /EWG

e substancje przeznaczone do badan w za-
kresie proceséw oraz produktéw — przez okres
5 lat (substancje PPORD — product and process
orientated research and development).

Niektre, okreslone w projekcie rozporzadze-
nia REACH, rodzaje substancji oraz substancje
bedg uznane za juz zarejestrowane:

e nowe substancje w rozumieniu dyrektywy
67/548 /EWG, notyfikowane w ramach procedur
ustanowionych przez te dyrektywe (zagadnienia
te omdwiono we wczesniejszej publikagji [1])

e substancje stosowane do ochrony roslin
(zatacznik | do dyrektywy 91/414 /EWG, rozporza-
dzenia Komisjinr 3600,/92, nr703,/2001, nr 1490/
2002 lub decyzja Komisji 2003 /565 /WE)

e substancje stosowane jako biocydy do nisz-
czenia mikroflory i mikrofauny (zatacznikil, 1A lub
IB do dyrektywy 98/8/WE).

Polimery, ujete w pierwotnej wersji projek-
tu rozporzadzenia, postanowiono w wyniku
powszechnie zgtaszanych wnioskow wytaczy¢
z zakresu obowigzywania REACH. Jednakze,
jesliw polimerach wystepujg monomery lub inne
substancje, ktore nie zostaty zarejestrowane,
a ich zawarto3¢ w polimerze stanowi 2% wag.
lub wiecej oraz catkowita ich ilos¢ wynosi lub
przekracza 1 tone rocznie, wéwczas producent
lub importer bedzie zobowigzany do wykonania
procedury rejestracji tych substancji.

Niektore pétprodukty lub produkty przej-
Sciowe beda podlegaty uproszczonej rejestracii,
przy czym wymagania beda zalezne od tego,
czy pozostaja one w danym zakfadzie, czy tez
s transportowane do innego.

W odniesieniu do substancji zawartych
w wyrobach (wedtug terminologii REACH - w ar-
tykutach) bedzie zastosowany szczegdlny system
rejestracji. Substancje zawarte w artykutach,
zaklasyfikowane zgodnie z dyrektywa 67/548/
EWG jako niebezpieczne, ktérych ilos¢ wprowa-
dzana na rynek przez producenta lub importera
wynosi 1tone rocznie lub wiecej, ktére moga sie
uwalnia¢ z artykutéw w ilosciach, ktére moga
zagrazac zdrowiu ludzi lub Srodowisku, beda
podlegaty rejestracji. W przypadku substancji,
ktére moga uwalnia¢ sie incydentalnie, bedzie
wymagana uproszczona procedura zgtoszenia.

Producenci substancji spoza Unii Europejskiej,
importowanych na terytorium Wspélnoty jako
substancje, preparaty lub substancje zawarte
w artykutach, moga w celu wypetnienia wymagan
rozporzadzenia REACH ustanowi¢ na podstawie
dwustronnej umowy swojego przedstawiciela (oso-
be fizyczna lub prawna majaca siedzibe w UE).

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia REACH,
w odniesieniu do wszystkich substancji produ-
kowanych lub importowanych w ilosciach 10 ton

rocznie lub wiecej, producent lub importer bedzie
zobowigzany do dokonania oceny bezpieczen-
stwa chemicznego (CSA) i opracowania raportu
bezpieczefistwa chemicznego (chemical safety
report), ktdry musi by¢ dotagczony do wniosku
rejestracyjnego kierowanego do Agencii.

Ocena bezpieczefistwa chemicznego sub-
stancji powinna obejmowaé ocene zagrozeh
zdrowia ludzi, w tym ocene zagrozeri zwigzanych
z whasciwosciami fizykochemicznymi substancji;
ocene zagrozen dla Srodowiska, ocene szkodli-
wych witasciwosci w odniesieniu do srodowiska,
okreslanych jako PBT oraz vPvB.

Akronimy PBT oraz vPvB oznaczaja: P =
persistent = substancje trwate, nieulegajace
rozktadowi, B = bioaccumulative = bioakumula-
tywne, substancje kumulujace sie nieodwracalnie
w organizmach oraz w Srodowisku, T = toxic =
substancje toksyczne; vP = very persistent = sub-
stancje bardzo trwate, vB = very bioaccumulative
= (bardzo) wysoce bioakumulatywne; kryteria
identyfikacyjne dla substancji PBT oraz vPvB za-
wiera zatgcznik XII do rozporzadzenia REACH.

Obowigzki posrednich uzytkownikéw sub-
stancji dotyczace oceny bezpieczefistwa chemicz-
nego beda uzaleznione od tego, czy powiadomig
oni producenta o przeznaczeniu substancji che-
micznych dostarczonych im przez niego, czy tez
nie. Jesli producent zostanie powiadomiony o spo-
sobie wykorzystania substancji, wowczas to on
bedzie zobowiagzany do przeprowadzenia oceny
bezpieczerstwa. W przeciwnym razie obowigzek
ten bedzie nalezat do uzytkownikéw posred-
nich. Producenci beda zachecani do tworzenia
konsorcjéw oraz wymiany danych bedacych
w ich posiadaniu, aby uniknaé zbednych testow
oraz ograniczy¢ koszty rejestracji.

Realizacja procedury rejestracji substangji
podlegajacych temu obowigzkowi zostata zapla-
nowana na 11 lat (tzn. do 2018 roku), przy czym
w pierwszej kolejnosci (w okresie 3 lat) powinny
zostac zarejestrowane substancje o tonazu
przekraczajgcym 1000 ton rocznie oraz substan-
cje CMR (zob. harmonogram). Akronim CMR
oznacza substancje rakotworcze (cancirogenic),
mutagenne (mutagenic) i dziatajace szkodliwie
na rozrodczos¢ (toxic for reproduction).

Ocena

Kolejna procedurg wymagang przez rozpo-
rzadzenie REACH jest ocena. Jej celem jest we-
ryfikacja informacji sporzadzonej i dostarczonej
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do Agencji przez producenta lub importera wraz
zwhnioskiem o rejestracje substancji. Przewidziane
s dwa rodzaje oceny:

- ocena dokumentacji ( dossfer)

- ocena informacji o substancji.

Celem pierwszej bedzie ocena zgodnosci do-
kumentaciji rejestracji z wymaganiami ustalonymi
dla poszczegdlnych grup ilosciowych (liczba ton
rocznie) substancji, w szczegdlnosci sprawdzenie
zaproponowanych w dokumencie rejestracyjnym
metod badawczych - testéw, stuzacych do uzy-
skania informacji o substandji, wymaganych przez
zatgczniki VIl oraz VIII.

Procedura oceny bedzie wykonywana przez
wiasciwe (kompetentne) wtadze kraju czton-
kowskiego, w ktérym producent lub importer
ma swojg siedzibe. W celu promowania spéjnego
podejscia, Agencja opracuje wytyczne doty-
czace ustalenia, jakie substancje beda oceniane
w pierwszej kolejnosci. Wytyczne oparte beda
na ocenie ryzyka oraz beda braty pod uwage
dostepne informacje dotyczace zagrozen, wiel-
kosci produkcji oraz potencjalnego narazenia
na dziatanie tych substandji.

Drugi rodzaj oceny, dotyczacy informacji
0 substancji, w szczegdlnosci o jej niebezpiecz-
nych wiadciwosciach, bedzie takze wykonywany
przez wiasciwe wtadze pafstwa — siedziby
wytworcy lub importera substancji. Jej wynikiem
moze by¢ koniecznos¢ zobligowania producenta
lub importera do uzyskania i dostarczenia do-
datkowych informadji o substancji w przypadku
potencjalnego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego
lub Srodowiska naturalnego.

Dodatkowe materiaty i informacje wymagane
przez kompetentne wtadze w wyniku oceny
dokumentagji lub oceny informacji o substancii
producent lubimporter (wedtug terminologii RE-
ACH - registrant) bedzie zobowigzany przekazac
do organu rejestracyjnego UE, tj. do Agenciji.

Realizacja procedury oceny moze doprowa-
dzi¢ kompetentne wtadze do wniosku, iz stoso-
wanie niektorych substancji wymaga podijecia
dziataf, dotyczacych autoryzacji (dopuszczenia,
zezwolenia) lub ograniczenia ich stosowania.

Autoryzacja (dopuszczenie)

Kazde wykorzystanie substancji szczegblnie
niebezpiecznych, w szczegdlnosci CMR, PBT, vPvB,
bedzie kazdorazowo podlegato procedurze auto-
ryzadji, tzn. dopuszczenia (uzyskania zezwolenia).
W celu uzyskania autoryzacji, zainteresowany

HARMONOGRAM REALIZAC)I OBOWIAZKU REJESTRACII SUBSTANCII NIEBEZPIECZNYCH
Timetable of obligatory registration of dangerous substances

Roczny tonaz

Szacunek liczby
produktow chemicznych

1-10ton

10-100ton | 100-1000ton | >1000ton

Ostateczna data rejestracji
po wejsciu w zycie REACH

Obowiazek oceny
bezpieczefistwa chemicznego

* Substancje sklasyfikowane jako CMR wytworzone lub importowane wi ilosciach od 1tony rocznie
i wiecej réwniez beda musiaty by¢ zarejestrowane w pierwszych trzech latach.
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whioskodawca, sktadajac wniosek do Agencji,
bedzie musiat wykaza¢, ze ryzyko zwigzane z wy-
korzystaniem danej substancji jest ,w odpowiedni
sposob kontrolowane”.

Jesli ten warunek nie bedzie mogt by¢ spet-
niony, zezwolenie bedzie mogto mimo to by¢
przyznane, jesli zostanie wykazane, ze korzysci
spoteczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko
stosowania danej substandji, oraz ze substancja
ta nie moze by¢ zamieniona ani przez zastapienie
jej innymi substancjami, ani w wyniku zmiany
technologii.

Decyzje w sprawie udzielenia zezwolenia
bedzie podejmowata Komisja, po otrzymaniu
kofcowej opinii Agencji w sprawie mozliwosci
iwarunkow dopuszczenia. Bedzie sie to odbywato
z udziatem paristw cztonkowskich (komitetu do-
radczego), Rady oraz Parlamentu Europejskiego,
zgodnie z procedurg doradztwa (advisory
procedure), okreslong w decyzji 1999/468 /WE
ustalajacej procedury wykonywania uprawnief
wiadczych, nadanych Komisiji.

Dopuszczenie bedzie przyznawane na czas
okreslony i moze dotyczy¢ okoto 1400 substancii.
Wykaz substancji podlegajacych autoryzacji be-
dzie zawarty w zataczniku XIII do rozporzadzenia
REACH. Zostanie on utworzony (oraz bedzie
zmieniany lub uzupetniany) na podstawie decyzji
Komisji z udziatem panstw cztonkowskich oraz
Agendji, podejmowanych w trybie okreslonym
W rozporzadzeniu.

W wykazie zawartym w zataczniku XIII majg
by¢ umieszczone substancie CMR (substancje
zaklasyfikowane zgodnie z dyrektywa 67/548/
EWG jako rakotwdrcze kategorii 1. oraz 2., mu-
tagenne kategorii 1. oraz 2., a takze dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1 oraz 2),
substancje PBT i vPvB (substancje trwate, bio-
akumulatywne i toksyczne oraz bardzo trwate
iwysoce bioakumulatywne) oraz inne substancje,
ktore zostang wprowadzone do wykazu zgodnie
z ustalong w rozporzadzeniu REACH procedura,
w tym m.in. w wyniku analizy i rozpatrzenia
whnioskdw wynikajacych z procedury oceny.

Ograniczenia

Rozporzadzenie REACH wprowadza zasade
ograniczania (restriction), zgodnie z ktdra
produkcja, wykorzystywanie lub dopuszczanie
do obrotu niebezpiecznych substancji moze zo-
stac zabronione lub moze podlegac okreslonym
uwarunkowaniom, jesli Komisja Europejska uzna
ryzyko za niedopuszczalne dla ludzkiego zdrowia
i dla Srodowiska.

Substancje (jako takie, w postaci preparatow lub
zawarte w artykutach/wyrobach), w odniesieniu
do ktérych w zataczniku XVI zostaty sformutowane
zapisy dotyczace restrykgji (ograniczenia) nie beda
mogty by¢ produkowane, wprowadzane na rynek
oraz uzytkowane, jesli warunki restrykgji nie zostana
spetnione. Nie dotyczy to substancji w ilosciach
nieprzekraczajacych 1tony rocznie, bedacych przed-
miotem badan naukowych oraz substancji PPORD.
To samo dotyczy substancji ujetych w zataczniku
XVII, z tym, ze w tym przypadku ograniczenia

nie obejmuja jedynie substancji uzywanych do badar
w skali laboratoryjnej lub substancji stosowanych
jako standardy odniesienia.

Procedura ograniczajgca jest uruchamiana
na (skierowany do Agencji) wniosek Komisji
lub panstwa cztonkowskiego, jesli Komisja lub
pafstwo cztonkowskie uzna, ze produkcja lub
wprowadzenie na rynek lub wykorzystanie
okreslonej substandji, jej preparatu lub artykutu
(wyrobu), w ktorym jest ona zawarta, stwarza
ryzyko dla zdrowia ludzi lub Srodowiska, ktore
nie jest wystarczajaco kontrolowane, co wymaga
podjecia dziatar na poziomie Wspdlnoty.

W ramach realizacji tej procedury Agencja
przedstawia panstwom cztonkowskim dokumen-
tacje rejestracyjne (dossier), raporty bezpieczen-
stwa chemicznego dotyczace danej substancji,
opinie Komitetéw Oceny Ryzyka oraz Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych, a takze ewentualne
oceny ryzyka wykonane przez strony trzecie.

W koricowej fazie procedury Agencja prze-
kazuje ostateczna opinie wraz z propozycja
dotyczaca restrykgji (ograniczenia) do Komisji,
ktéra podejmuje decyzje z udziatem komitetu
legislacyjnego ztozonego z przedstawicieli parfistw
cztonkowskich, Rady oraz Parlamentu Europej-
skiego, zgodnie z wymagana w tym przypadku
procedura legislacyjna (regulatory procedure),
ustanowiona w decyzji 1999/468 /WE.

REACH - zmiany w poréwnaniu
do istniejacego prawodawstwa

Wejscie w zycie REACH wptynie istotnie
na obydwa rodzaje prawodawstwa UE dotyczace
niebezpiecznych substancji chemicznych, tzn.
na przepisy:

1) odnoszace sie do obrotu tymi substancjami
oraz

2) dyrektywy odnoszace sie do ochrony pra-
cownikéw narazonych na kontakt z nimi.

Pierwsze beda uchylane albo nowelizowane
w celu dostosowania ich do regulacji praw-
nych REACH. Jesli chodzi o te drugie [1] - beda
wspdtistniaty z pierwszymi, ale oczekuje sie,
ze informacje uzyskane w wyniku zastosowania
systemu REACH przyczynia sie do zwiekszenia
ich skutecznosci.

Przeniesienie obowigzku dowodu
(,ciezaru dowodu”)

Jednym z gtéwnych aspektéow reformy
jest przeniesienie obowiazku dowodu (,ciezaru
dowodu”) nainny podmiot. W obecnym systemie
prawnym UE udowodnienie, ze jakas istniejaca
substancja jest niebezpieczna nalezy do wiadz,
ktore dopiero potem moga wprowadzi¢ ograni-
czenia dotyczace takiej substaniji.

W systemie REACH obowigzek ten bedzie
przypisany producentom lub importerom, kt6-
rzy przed wprowadzeniem swoich produktéw
do handlu beda musieli dostarczy¢ niezbedne
informacje na ich temat, umozliwiajace podjecie
stosownych $rodkéw w zakresie zarzadzania
ryzykiem, zmniejszajacych zagrozenia.

Jednolity system prawny w zakresie
wprowadzania na rynek substangji chemicznych

Rozporzadzenie REACH zniesie zréznicowanie
miedzy substancjami ,istniejacymi” a substan-
cjami ,nowymi” [1] i ustanowi jednolity system
prawny w zakresie wprowadzania substancji
chemicznych na rynek europejski. Zastapi ono
rozporzadzenie 793/93/EWG dotyczace oceny
i zarzadzania ryzykiem substancjiistniejacych oraz
dyrektywe 76/769/EWG w sprawie ograniczenia
wprowadzania na rynek i stosowania niektérych
niebezpiecznych substancjii preparatéw [1], a tak-
ze wszystkie te, ktore sg z ta dyrektywa zwigzane.
Istniejace ograniczenia pozostang w mocy i beda
zamieszczone w aneksie XVI do rozporzadzenia
REACH.

Inne obowiazujace dyrektywy beda istniaty
rownolegle z REACH, jednak zostana do nich
wprowadzone zmiany wynikajgce z postanowiefi
rozporzadzenia REACH. Ogdtem zostanie uchy-
lonych lub znowelizowanych okoto czterdziestu
dyrektyw.

Stopniowe uzupetnienie wiedzy o substancjach
— harmonogram

Powszechna nieznajomos¢ wiasciwosci
toksykologicznych i ekotoksykologicznych okoto
100 000 substancji obecnych na rynku europej-
skim powinna sie zmniejszy¢ dzieki informacjom,
ktére trzeba bedzie dostarczy¢ w celu zarejestro-
wania 30 000 substancji produkowanych lub
importowanych w ilo3ci powyzej 1 tony rocznie.
Informacje te beda gromadzone wedtug usta-
lonego harmonogramu obejmujacego 11 lat, za-
czynajac od substancji produkowanych w duzych
ilosciach (ponad 1000 t) i substancji CMR.

System obejmuje uzytkownikdw posrednich

Rozporzadzenie REACH bedzie dotyczyto
licznych sektoréw dziatalnosci. System ten bedzie
naktadat obowigzki nie tylko na producentéw
(przemyst chemiczny), ale réwniez na wielu po-
Srednich uzytkownikow substancji chemicznych
(budownictwo, przemyst drzewny, samochodo-
wy, widkienniczy, informatyka i inne sektory).
Posredni uzytkownicy substancji chemicznych
beda musieli skutecznie porozumiewac sie
ze swoimi dostawcami, w celu uzyskania od nich
wszystkich koniecznych informacji po to, by méc
je bezpiecznie stosowac. Bedzie to mozliwe dzieki
kartom charakterystyk substancji niebezpiecz-
nych, ktére muszg by¢ dotaczone do produktow
wprowadzanych na rynek.

Karty charakterystyk niebezpiecznych substangji

Postanowienia dyrektywy 2001/58 /WE, ktéra
po raz drugi zmienita dyrektywe 91/155/EWG
w sprawie kart charakterystyk niebezpiecznych
substancji i preparatéw, znajda sie w rozporza-
dzeniu REACH. Karty charakterystyk niebez-
piecznych substancji dotyczacych rejestracji
beda zatem nadal odgrywac swoja obecna role,
ale lepsza bedzie ich jakos¢, poniewaz znajda




sie w nich dodatkowe informacje, wynikajace
z wymagan REACH.

Wéwczas, gdy wymagana jest ocena bez-
pieczefistwa chemicznego (substancje w iloci
powyzej 10 t/rok, CMR, PBT, vPvB), do karty
charakterystyk substancji beda musiaty by¢ wpro-
wadzone odpowiednie informacje o sposobach
majacych na celu minimalizacje narazenia czto-
wieka i srodowiska na dziatanie danej substandji,
uwzgledniajgce wszystkie zidentyfikowane
zastosowania.

Przezroczystos¢ (przejrzystosé)

Rozporzadzenie REACH wprowadzi okreslony
poziom przezroczystosci (przejrzystosci), ponie-
waz nieobjete klauzulg poufnosciinformacje o za-
rejestrowanych substancjach beda powszechnie
dostepne. Wptynie to zapewne na poprawe
wizerunku przemystu chemicznego.

REACH - potencjalne korzysci
dla pracownikow

We wczedniejszej publikacji [1] wskazano
na nieskuteczno3¢ istniejacego prawodawstwa
europejskiego dotyczacego ochrony pracowni-
kéw narazonych na dziatanie niebezpiecznych
substandji. Regulacje prawne sktadajg sie zasad-
niczo z dwoch dyrektyw [3]:

e pierwsza, to dyrektywa 2004 /37/WE
(znowelizowana wersja dyrektywy 90/394/
EWG) - ochrona przed dziataniem czynnikéw
rakotwérczych i mutagennych

e druga, to dyrektywa 98/24 /WE - ochrona
przed dziataniem czynnikéw chemicznych.

Zdaniem autora do tej grupy nalezy zaliczyé
takze dyrektywe 1999/92/WE (ATEX 137)
— ochrona przed atmosferami wybuchowymi.
Sa to 6., 14.115. szczegbtowe dyrektywy w ro-
zumieniu art. 16, ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG
w sprawie wprowadzenia Srodkéw w celu po-
prawy bezpieczefistwa i zdrowia pracownikéw
w miejscu pracy. Wszystkie trzy wyzej wymienione
dyrektywy zostaty wprowadzone do prawodaw-
stwa polskiego rozporzadzeniami odpowiednich
ministrow.

Przepisy te zobowigzuja pracodawcédw
do dokonywania oceny zagrozer i podejmowania
koniecznych srodkéw zapobiegawczychiochron-
nych. Wedtug miarodajnych ocen kompetentnych
czynnikéw Unii Europejskiej realizacja tych norm
prawnych w miejscach pracy jest problematyczna
[3]. W wiekszoici przypadkdw sg one stosowane
w niewielkim stopniu lub tylko czeSciowo, szcze-
gblnie w matych i srednich przedsiebiorstwach.

Wszystkie niebezpieczne produkty chemiczne
bedace w obrocie handlowym w Unii Europejskiej
musza mie¢ na swoim opakowaniu ujednolicong
etykietke, informujaca o zagrozeniach. Znor-
malizowane piktogramy informuja o gtéwnych
zagrozeniach przyjetych w dyrektywach (srodek
toksyczny, szkodliwy, zracy, draznigcy...), zwroty
R okreslajace rodzaj ryzyka, zwroty ,S" okre-
Slajace Srodki ostroznosci. W miejscu pracy te
etykietki sa czesto jedynym dostepnym Zrodtem

informacji, ktéra ma ostrzec uzytkownikéw przed
niebezpieczefistwem, na jakie sg narazeni. Jak
juz wspomniano, aktualna wiedza o wiasciwo-
Sciach produktéw chemicznych, a zwtaszcza
o ich dtugoterminowych skutkach dla zdrowia
jest bardzo ograniczona. Ponadto, przeprowa-
dzone niedawno badanie [3] wykazato niepra-
widtowe oznakowanie jednej trzeciej preparatéw
znajdujacych sie obecnie na rynku.

Bezposrednim skutkiem braku danych jest to,
ze wiele niebezpiecznych produktéw chemicznych
nie jest zaklasyfikowanych jako takie i trafiajg one
do handlu bez odpowiedniego oznakowania. Do-
starczanainformacja nie zawsze jest wiarygodna
i kompletna. Catkiem niedawno projekt ECLIPS
potwierdzit te wnioski, wykazujac, ze 40% kart
charakterystyk substancji niebezpiecznych jest
nieprawidtowych [3].

Whiosek z badan przeprowadzonych w réz-
nych krajach europejskich na temat pozytku
ptynacego z kart charakterystyk niebezpiecznych
substancji dla matych i srednich przedsiebiorstw
jest taki, ze zawarte w kartach informacje o skta-
dzie produktu i o srodkach ochronnych podczas
ich stosowania sg niezmiernie skape [3]. Badanie
wykazato ponadto, ze wiele matych i srednich
przedsiebiorstw nic nie wie nawet o istnieniu
tych kart.

Dyrektywy dotyczace poprawy bezpie-
czefistwa i ochrony zdrowia pracownikéw
w miejscu pracy beda obowigzywa¢ nadal
po wprowadzeniu w zycie rozporzadzenia
REACH. Oczekuje sie, ze realizacja postanowien
REACH przyniesie trwaty i pozytywny wptyw
na zdrowie i bezpieczefistwo pracownikéw.
Rozporzadzenie REACH powinno pozytyw-
nie wptynaé na zwiekszenie skutecznosci
istniejacego prawodawstwa europejskiego
dotyczacego ochrony pracownikdw narazo-
nych na dziatanie substancji chemicznych,
a w konsekwencji, do zmniejszenia ryzyka
wystapienia choréb zawodowych zwigzanych
ze stosowaniem niebezpiecznych substancji.
Dane uzyskane dzieki rozporzadzeniu REACH
zapewnig lepsza znajomo$¢ wiasciwosci sub-
stancji chemicznych i ich skutkéw dla zdrowia
ludzi oraz lepsze sposoby zmniejszania ryzyka
zwiagzanego z ich stosowaniem.

REACH - koszty i zyski

Komisja dokonata oceny skutkéw eko-
nomicznych wprowadzenia systemu REACH.
Wedtug tych danych koszty bezposrednie
dla europejskiego przemystu chemicznego,
zwiazane gtéwnie z rejestracja i testowaniem
substancji, szacuje sie na 2,3 mld € w okresie
11 lat oraz na 2,8 + 5,2 mld € ogdtem w okresie
15 lat (wliczajac w to koszty posrednie poniesione
przez sektory posredniczace). Warto odnotowac,
ze suma 2,3 mld € to okoto 0,04% rocznego
obrotu europejskiego przemystu chemicznego
(556 mld € dla UE — 25 w 2003 roku).

2Zyski zwiqzane z ochrong zdrowiaszacuje
sie na 50 mld € w okresie 30 lat, co wynika
przede wszystkim z ocalenia zycia 4500 0so-

bom rocznie. Jest to liczba zgondéw wskutek
choroby nowotworowej nabytej z powodu
wykonywanej pracy, czego powinno sie uniknaé
dzieki lepszej znajomosci wiasciwosci substan-
cji chemicznych i ich skutkéw. Oczekuje sie
rowniez zyskéw dla srodowiska naturalnego,
ale Komisja nie podata jeszcze danych liczbo-
wych w tej sprawie.

Przemyst chemiczny, ktéry przeprowa-
dzit swoje wtasne oceny skutkéw reformy,
przewiduje ogdtem koszty od 30 do 100 razy
wyzsze i zapowiada utrate setek tysiecy miejsc
pracy, a takze istotny spadek PKB w Niemczech
i we Francji. Wedtug opinii Komisji Europejskiej
i niezaleznych ekspertéw w dziedzinie ekono-
mii, nie nalezy dawac wiary tym nie odpowia-
dajacym rzeczywistosci szacunkom skutkow
spowodowanych wprowadzeniem REACH
na poziomie makroekonomicznym. Metodolo-
gie zastosowane w tych obliczeniach oceniono
jako mato przejrzyste, a przestanki - jako btedne
i wyolbrzymione.

Rzad wielkosci kosztéw bezposrednich i po-
Srednich szacowanych przez Komisje Europejska
potwierdzaja inne badania oceny ekonomicznych
skutkdw wprowadzenia systemu REACH, prze-
prowadzone na zamoéwienie Rady Ministrow
Krajow Nordyckich.

W kontekscie dyskutowanych kwestii
warto odnotowac tzw. inicjatywe OSOR (one
substance - one registration— jedna substancja
- jedna rejestracja). Uwzglednienie takiego
rozwiagzania w ostatecznej wersji dyskuto-
wanego jeszcze projektu rozporzadzenia
REACH w znacznym stopniu ograniczytoby
biurokratyczny aspekt nowych regulacji oraz
w znacznym stopniu zmniejszytoby koszty
realizacji procedury rejestracji.
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