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Przyczyny przygotowania pakietu

legislacyjnego REACH (1)

Obecnie prawo UE sktada sie z szeregu roznych
dyrektyw | rozporzadzen

Rozne uregulowania dla substancji nowych i
Istniejgcych

Niedostateczna informacja lub brak informacji na
temat ogromnej wiekszosci substancji istniejgcych
Ocena ryzyka (zagrozenie + narazenie) powolna

Wprowadzanie srodkdéw kontroli ryzyka wolne |
niedostateczne




Przyczyny przygotowania pakietu
legislacyjnego REACH (ll)

« Obowigzek przebadania substancji
nowej

» Brak obowigzku badan substanciji
Istniejgcych
- generalnie brak informacji

pozwalajgcych na ocene | kontrole
substanciji istniejgcych




Przyczyny przygotowania pakietu
legislacyjnego REACH (lil)

* Niewtasciwe roztozenie obowigzkow -
administracja odpowiedzialna za ocene
ryzyka

* Ocena ryzyka musi byc petna

* Wyznaczono tylko 141 istniejgcych
substanciji priorytetowych — ocene
ryzyka zakonczono dla 27
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Przyczyny przygotowania pakietu
legislacyjnego REACH (1V)

Informacje muszg byc¢ przedstawiane tylko
przez producentow I importeréw

Brak wymogu przedstawiania informacji przez
uzytkownikow — informacja na temat
zastosowan trudna do uzyskania

To prowadzi do spowolnienia procesu
naktadania ograniczen na wprowadzanie
substancji do obrotu | stosowanie.

Ograniczenia dotyczg okoto 100 substanc;i
oraz okoto 900 tzw. substancji CMR




Cele nowej strategii wobec
chemikaliow (I)

« Zwiekszenie konkurencyjnosci
przemystu chemicznego w Unii
Europejskiej

» Ochrona cztowieka i sSrodowiska przed

szkodliwym dziataniem substancii
chemicznych




Cele nowej strategii wobec
chemikaliow (ll)

Cele szczegotowe:

« Ochrona cztowieka i Srodowiska

« Poprawa konkurencyjnosci przemystu chemicznego
« Zapobieganie rozcztonkowaniu jednolitego rynku

« Zwiekszenie przejrzystosci

 Integracja z dziataniami miedzynarodowymi

 Promowanie badan alternatywnych (bez uzycia
zwierzat)

« Zgodnos$é¢ z zobowigzaniami wobec WTO




Podstawowe elementy pakietu REACH
(1)

« Rejestracja
* Dzielenie sie wynikami badan na zwierzetach

* Przechodzenie informacji na temat zagrozen i
ryzyka w dot tancucha dostawy

« Wigczenie uzytkownikdw do systemu
« Ocena propozycji badan przez administracje




Podstawowe elementy pakietu REACH
(1)

« Ograniczenia wytwarzania,
wprowadzania do obrotu | stosowania
niektdérych niebezpiecznych substancii

» Europejska Agencja Chemiczna

* Rejestr klasyfikacji | oznakowania —
uzgodnione dla CMR i uczulajgcych

» Dostep do informacj




Rejestracija (l)

Obowigzek przedstawienia Agencji dokumentdéw
rejestracyjnych dla wszystkich substancji
produkowanych w EU lub importowanych w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie

Zakaz produkcji lub importu dla substancji, ktorych
nie zarejestrowano
Wyijatki — zwolnienia z obowigzku rejestracii

- produkty lecznicze, etc.,

- polimery,

- pétprodukty




Rejestracija (ll)

ton rocznie

Dokumentacja rejestracyjna (art. 9):

* Informacja na temat wtasciwosci,
zastosowan i klasyfikacji

» Raport bezpieczenstwa chemicznego
dla substancji produkowanych lub
importowanych w ilosci co najmniej 10
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Informacja na temat wtasciwosci
substanciji

Do maksimum nalezy wykorzysta¢ mozliwosc
dostarczenia informaciji juz istniejgcej

Nalezy stosowac, gdzie mozliwe, techniki
(Q)SAR

1 — 100 ton — informacje (wyniki badan)
okreslone w Aneksach

powyzej 100 ton — propozycje odpowiednich
badan okreslonych w Aneksach




Raport Bezpieczenstwa Chemicznego

+ Klasyfikacja zagrozen

* Ocena, czy substancja spetnia warunki PBT
lub vPVvB

« Scenariusze narazenia — produkcja,
stosowanie | kontrola narazenia

« Dla wszystkich zidentyfikowanych rodzajow
zastosowan

« Gwarancije, ze ryzyko jest wtasciwie
kontrolowane




Wspolne dostarczanie danych

« Dane stanowigce tajemnice
przedsiebiorstwa — osobno

« Dane na temat wtasciwosci substancji,
klasyfikacji | oznakowania — razem w
konsorcjach

« Wyniki badan na zwierzetach — zawsze
razem




Terminy rejestracii

* Powyze] 1000 ton i CMR — 3 lata
e 100 — 1000 ton — 6 lat
e 1—-100ton—-11 lat




Substancje w wyrobach

* Rejestracja substancji niebezpiecznych,
ktore bedg sie wydziela¢c w normalnych
warunkach uzytkowania

» Notyfikacja substanciji, ktore moga sie
wydzielic w normalnych warunkach
uzytkowania

* Rejestracja lub notyfikacja po 11 latach
| 3 miesigcach




Dzielenie sie danymi

» Etap pre-rejestracji

« Zmniejszone optaty w przypadku
rejestracji razem




Informowanie w tancuchu dostawy

 |Informacja na temat zagrozen, ryzyka,
kontroli ryzyka przekazywana jest w dof
| w gore fancucha dostawy

 |Informacja przekazywana jest w postaci
karty charakterystyki oraz scenariusza
narazenia, gdzie to wtasciwe




EEEEEEEEEE

Obowiazki uzytkownikow

Uzytkownicy mogag bez rejestracji stosowac
substancje w tych zastosowaniach, ktére sg
w karcie charakterystyki.

W przeciwnym przypadku muszg dokonac
rejestracji (z wszystkimi obowigzkami) lub
przestac¢ informacje w gore tancucha dostawy
— powyzej 1 tony rocznie
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Ocena (1)

Ocena dokumentacji — ocena jakosci
przedstawionej dokumentacji

- ocena propozycji badan — podlega
uzgodnieniom z innymi panstwami i Agencjg

- ocena kompletnosci dokumentacji

Ocena substancji — administracja panstw
cztonkowskich moze dla rozwiania podejrzen
zgdac dodatkowych informacji

Agencja opracuje wytyczne dla priorytetyzacj
substancji do oceny




Zezwolenia

Zezwolenia muszg posiadac:
- substancje CMR
- substancje PBT i vPvB

- substancje wzbudzajace powazne zaniepokojenie —
endocrine disrupters

Wykaz takich substancji — procedury tworzenia
wykazu

Beneficjent musi wykazac, ze nie szkodzi
Ocena spoteczno-ekonomiczna, zamienniki
Proponowana optata — 50.000 EURO

Uzytkownicy muszg informowacé o stosowaniu tych
substancji




Ograniczenia

* Podobnie jak obecnie w dyrektywie
76/769/EWG

» Procedury — odwrdcenie procedury
obecnej] — panstwa mogq kwalifikowang
wiekszoscig gtosow odrzuci¢ decyzje
Komigji




Europejska Agencja Chemiczna

Techniczne, naukowe | administracyjne aspekty
rozporzadzenia

Zapewnia zharmonizowane podejscie panstw
cztonkowskich

- Zarzad

- Dyrektor

- Komitet oceny ryzyka

- Komitet panstw cztonkowskich
- Forum organdw nadzoru

- Sekretariat

- Rada ds. odwotan




Rejestr klasyfikacji i oznakowania

 CMR i substancje uczulajace (uktad
oddechowy) — klasyfikacja urzedowa

» Pozostate — klasyfikacja dostepna w
rejestrze

* Rejestrujgcy powinni dgzyc do
harmonizacji (uzgodnienia) klasyfikacjl




Dostep do informacji

* Niezastrzezona (nie stanowigca
tajemnicy) informacja bedzie
publikowana | dostepna dla wszystkich
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