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Nova strategie Evropské unie v oblasti
chemickych latek

White Paper on Strategy for a Future Chemicals Policy

Ve svéte existuje znaéné mnoZstvi chemic-
kych latek, které ve vétsi ¢i mensi mife ovliv-
nuji kazdodenni Zivot clovéka. BohuZel
o vétsSin€ z nich doposud nejsou k dispozici
ucelené informace, pfedevsim o jejich ptiso-
beni a vlivu na ¢lovéka a Zivotni prostiedi.
Znalosti o chemickych latkach, hodnoceni
rizik, identifikace jejich nebezpecnych vlast-
nosti (senzibilizujici, karcinogenni, toxické
apod.), ur¢ent jejich nebezpecného potencia-
lu (napt. odhad nasledka expozice) umoZziiu-
ji rozhodovani o bezpecném naklddédni
s chemickymi latkami a jejich klasifikaci
(oznaCovani baleni chemickych latek a infor-
movani tak spotiebitele o vlastnostech, ome-
zovaci opatfeni pro spotiebitele, bezpe¢nostni
opatfeni k ochrané zdravi, vody, naklddéani
s odpady apod.). Zajmem Siroké verejnosti
jako konecnych spotiebitelt vyrobkil z che-
mickych latek, ale i samotnych vyrobci je
tento nedostatek postupné napravit. O to se
nyni snaZi i ¢lenské zemé Evropské unie.

Dosavadni praxe v EU rozliSuje mezi ,,sta-
vajicimi latkami“, tj. chemickymi ldtkami na
trhu ¢lenskych zemi EU pred zarim 1981,
a ,,novymi latkami®, tj. laitkami uvedenymi

na trh po tomto datu.

V zari 1981 existovalo 100 106 stavaji-
cich latek. V soucasné dobé se v EU vyrabi
nebo dovazi asi 30 000 téchto stavajicich 1a-
tek v objemu vyS$Sim neZ 1 tuna za rok. Ne-
podléhaji vSak stejnym povinnym testovacim
poZadavkim jako nové latky. Ze stavajicich
latek bylo doposud identifikovéano jako prio-
ritni latky pouhych 140, a ty se také staly pred-
métem odpovidajiciho vyhodnoceni rizik je-
jich pusobeni a vlivu na clovéka a Zivotni
prostfedi. Dosavadni vyhodnocovaci procedu-
ra pro stdvajici latky se ukdzala byt pomald
a nedostatecnd vzhledem k tomu, Ze stavajici
latky se podili 99 % na celkovém objemu vSech
chemickych latek na trhu. Vlastnosti stavaji-
cich latek jsou zatim nedokonale zmapovéany.

V EU je nyni na trhu 2 700 novych latek,
které prosly testovanim a vyhodnocenim rizik
pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi ped uve-
denim na trh v objemu vy3$8im neZ 10 kg. Pro
vy$$i objemy se testy orientuji na zjiSténi dlou-
hodobéjsich vlivti. Testy na nejniZsi trovni, tzv.
base set, (10 kg — 1 t) se soustfeduji na akutni
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nebezpeci (okamZité nebo bezprostiedni ucin-
ky po kriatké dob¢ pusobeni). Testy vyssich
objemu (urovei 1 v rozmezi 100—1000 tun, tro-
veii 2 nad 1000 tun) jsou jiZ ndkladné;si
azkoumaji dlouhodobé a komplexnéjsi i¢inky
(napft. karcinogenitu). Zhruba 70 % novych 14-

tek bylo klasifikovano jako nebezpecné.

V ¢lenskych zemich EU je nyni vyrdbéno
nebo dovédzeno v objemech vétsich nez 10 tun
roc¢né asi 10 000 latek, v objemech 1-10 tun
ro¢né dalsSich 20 000 latek, z nichZ vSech
proslo testovanim pouze necelych 3000 14-
tek za uplynulych dvacet let. Na trhu se tak
pohybuje enormni pocet chemickych latek
bez fddné provéfenych vlivii na cloveéka
a Zivotni prostredi.

Prezivani dosavadni praxe vyrabéni a do-
vozu stavajicich latek bez dalSich testa je
zapricinéno vysokou ndkladnosti ptipadnych
zkousSek, jejichZ financovani a provadéni vy-
hodnocovani rizik spoc¢iva na organech statni
spravy Clenskych stiti a Evropské komise.
Vyrobci a dovozci chemickych latek a pii-
pravkil nenesou zatim v plné mire ndklady za
prokazovéni bezpec¢nosti svych vyrobkl ve
vztahu k ¢lovéku a Zivotnimu prostredi.

V dubnu 1998 zahdjila Evropskéd komise
ziniciativy Rady ministra Zivotniho prostie-
di ¢lenskych zemi EU pfezkoumani ¢innosti
Ctyt dilezitych pravnich predpist v oblasti
chemickych latek (smérnice 67/548/EHS
o sbliZovdni zdkoni, prdvnich ptredpisi
a spravnich opatfeni tykajicich se klasifika-
ce, baleni a oznacovéni nebezpecnych latek,
a dcefinné smérnice, smérnice 88/379/EHS
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o klasifikaci, baleni a oznacovéni nebezpec-
nych latek a piipravkd, natizeni Rady (EHS)
793/93 o hodnoceni a kontrole rizik stavaji-
cich latek, smérnice 76/769/EHS o omeze-
nich pfi obchodovani a uZiti nékterych nebez-
pecnych latek a piipravkil). V ¢ervnu 1999
Rada ministrit Zivotniho prostfedi rozhodla
na zékladé doporuceni Evropské komise
o piipravé nové strategie EU v oblasti che-
mickych latek. Evropskd komise pfijala na-
vrh zpracované strategie 13. vinora 2001
(White Paper on The Strategy For a Future
Chemicals Policy in The European Commu-
nity, COM (2001) 88 Final). Cesk4 republi-
ka byla spolu s dalsimi kandidatskymi zemé-
mi pozvdna k ucasti na diskusi vSech
zdjmovych skupin (Stakeholders’ Conferen-
ce), ktera se uskutec¢nila v Bruselu 2. dubna
2001. Ucastnici diskuse byli vyzvani, aby
novou strategii predstavili zainteresovanym
zdjemcim ve svych zemich.

Hlavni cile nové chemické strategie EU:

= ochrana lidského zdravi a Zivotniho pro-
stfedi,

» prosazovani udrZitelného rozvoje vétsi
urovni ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi,

= zabezpeceni efektivniho fungovéni vniti-
niho trhu a konkurenceschopnosti chemic-
kého prumyslu podporou technické inova-
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latek a néahrad,

= dalSi prosazovani principu pfedbéZné opa-
trnosti a prevence v rozhodovacich proce-
sech,

» vEtsi zodpovédnost primyslu za ziskava-
ni a poskytovani informaci, za hodnoceni
rizik,

= podpora testovani bez pouZiti nebo za mi-
nimélniho pouZiti pokusnych zvitat,

= vetsi pristup k informacim, préavo znat cha-
rakteristiky a ucinky chemickych latek
v pouZiti a zajistit tak moZnost prava vy-
béru pro dalsi uZivatele, jak profesni, tak
1 vefejnost.
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Nov4 strategie EU v oblasti chemickych
latek ma vyraznéji pfispét k ic¢innéj$imu pl-
néni mezindrodnich zavazk:

Yevs

v globdlnim méfitku (Kapitola 19 Agen-
dy 21 zr. 1992 (UNCED) - vytvoreni Me-
zivladniho féra o chemické bezpecnosti
- IFCS),

= sladéni testovéni v globalnim a regiondl-
nim méfitku (testovaci povinnost se bude
tykat nejen chemického prumyslu EU, ale
idovozctl), v zajmu zabranéni vynakladani
zbyte¢nych prostiedki na stejny druh tes-
tovani budou uzndvany i vysledky testi,
provadénych mimo uzemi ¢lenskych zemi
EU, napt. v USA, kde m4 byt do r. 2004
testovano 2 800 chemickych latek, rovnéz
1 vysledky programu OECD - HPV/ICCA

SIDS,

» sladéni plnéni zavazku, vyplyvajicich
z Umluvy o ochran& moiského Zivotniho
prostfedi v severovychodnim Atlantiku,
kterd je v platnosti od biezna 1998 po spo-
jeni Umluvy o ochran& motského prostie-
di pred zneciSténim odpady z lodi a letadel
(Oslo, 1972) a Umluvy o ochrané mor-
ského prostredi pred zneciSt€nim z povr-
chovych kontinentdlnich zdroji (Pafiz,
1974),

= 7 jedndni o globdlnim harmonizovaném
systému (GHS),

= Rotterdamskd imluva o postupu piedcho-
zitho souhlasu v mezindrodnim obchodu
s nékterymi chemickymi latkami a pfi-
pravky na ochranu rostlin, Stockholmska
umluva o persistentnich organickych po-
lutantech,

= Svétova obchodni organizace (zavazek ne-
vytvéret umélé a diskrimina¢ni obchodni
bariéry).

N4vrh nové strategie predpokldda, Ze stéd-
vajici a nové chemické latky a ptipravky bu-
dou podléhat stejné schvalovaci proceduie
v ramci jednotného systému, tj. zafazeni sta-



vajicich latek do tohoto systému nejpozdéji
do konce roku 2012. Nynéjsi systém novych
latek bude revidovan, aby byl mnohem tcin-
n¢j$i a revidované pozadavky mohly byt
uplatiiovany 1 na stdvajici latky.

Novy jednotny systém ponese ndzev
REACH (Registration, Evaluation and Au-
thorisation of Chemicals). PoZadavky, vcet-
né testovacich, budou zdviset na dokdzanych
nebo predpokladanych nebezpecnych vlast-
nostech, pouZiti, expozici a objemech che-
mickych latek vyrobenych ¢i dovezenych.
VSechny chemické latky nad 1 tunu ro¢né
a vyrobce budou registrovany v ustiedni da-
tabazi. U latek s vétSim objemem vyroby
adovozu bude kladena zvySena pozornost na
jejich dlouhodobé a chronické tcinky. Latky
s vysokym stupném nebezpecnych vlastnos-
ti budou muset ziskat povoleni na zvlaStni
uZiti za podminky, Ze prevazuji socidlné-eko-
latky a Ze budou pfijata pifisnd opatieni
k zajisténi ochrany spotiebiteltl, pracovnik,
zdravi osob a Zivotniho prostredi.

Strategie doporucuje jednotny vSeobecny
testovaci rezZim pro nové a stavajici latky:

a) latky produkované/dovezené v mnoZzstvi
mezi 1-10 t: ddaje o fyzikdlné-chemic-
kych, toxikologickych a ekotoxikologic-
kych vlastnostech, testovani bude omeze-
no na in vitro (laboratorni) metody,

b) latky produkované/dovezené v mnoZstvi
mezi 10—-100 t: ,,zakladni soubor (base set)“
testovani v souladu s Piilohou VII A smér-
nice 67/548/EHS. Prominuti testovani bude
akceptovatelné na zdkladé odivodnéni. To
se bude tykat predevsim stavajicich latek.

c) latky produkované/dovezené v mnoZstvi
mezi 100-1000 t: ,,Uroveii 1 (Level 1)
testovani (dlouhodobé ucinky). Rozsah
dodatec¢ného testovani bude vychézet
z pozadavka Prilohy VIII smérnice

67/548/EHS.

d) latky produkované/dovezené v mnoZzstvi
nad 1000 t: ,,Uroven 2 (Level 2)* testo-

sz s

vani (dlouhodobé Gcinky). Rozsah do-
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date¢ného testovdni bude vychazet
z pozadavki Piilohy VIII smérnice
67/548/EHS.

Dosavadni objemovy limit 100 kg (jako
vyjimka) pro vyzkum a vyvoj bude zvySen
na 1 tunu. Pro latky, které se nachdzeji ve sta-
limit prodlouzen z 1 na 3 roky, maximalné
na 5 let.

Soucasny systém notifikace pokryva lat-
ky na trhu jako takové nebo jako soucdsti
pripravki. Latky pouZivané auvedené na trhu
jako soucasti produktt (napft. u hracek, texti-
lu), jinak neZ pripravky, jsou vSak vyjmuty.
Nehled€ na to, vétSina latek obsazena v tako-
vych produktech je pokryta, protoZe jsou na
trhu bud jako takové, nebo jako soucdsti pii-
pravkul predtim, nez byly zaclenény do pro-
duktu. Pfesto vSak n€které produkty, zvlasté
produkty, kde byl cely vyrobni proces pro-
vadén mimo uzemi EU, mohou obsahovat
netestované a neregistrované latky. Proto je
tieba tento problém fesit.

Proto ve vztahu k latkam, které v produk-
tech mohou vyznamné puisobit na ¢lovéka
a Zivotni prostiedi, EK navrhuje vytvofit pra-
covni skupinu, kterd by identifikovala kate-
gorie produktd (napf. u hracek a textilu)
a dalsi praktické implikace. Na zdkladé z4-
vérd skupiny budou vyrobci a dovozci pozZa-
dani, aby identifikovali produkty, které ob-
sahuji takové latky, a poskytli piislusné
informace.

Navrh strategie obsahuje jiZ prvni, zatim
velmi stfizlivé odhady ndkladi na prova-
déni potrebného testovani na jednu che-
mickou latku:

,,.Zakladni soubor* 85 000,- EURO
250 000,- EURO
325 000,- EURO

,,Uroven 1

,,uroven 2

Néklady bude muset hradit nejen chemic-
ky primysl EU, ale i ten, kdo bude latku do-
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vaZet na uzemi EU, aby byl zajiStén globalni
piistup k otdzce chemickych latek. Testova-
ni zhruba 30 000 nejvice pouZivanych stiva-
jicich latek bude stat zhruba 2,1 mld. EURO
do r. 2012. Administrativni ndklady na sys-
tém budou feSeny zpusobem poplatkil. Vel-
ké ndklady na novy systém v oblasti chemic-
kych latek by mély naopak v budoucnu

/////

kovanéjsi nakladédni s nebezpecnyml latkami,
ale 1 pokles vydaji na léCeni alergickych one-
mocnéni (29 mld. EURO roc¢né).

Novy systém kontroly chemickych latek
(REACH) bude tvoren 3 zdkladnimi ¢astmi,
které jsou zndzornény na schématu 1:

Schéma 1 (REACH - novy systém kontroly chemickych litek)
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System
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1) Registrace (Registration) - shromaz-
déni zékladnich informaci o vice nez 30 000
latkéch (povinnd pro vSechny stdvajici a nové
latky, pfesahujici objem vyroby 1 tuny ro¢né
na vyrobce nebo dovozce) doddvanych do
ustfedni databédze. Predpoklada se, Ze okolo
80 % téchto latek bude vyzadovat pouze re-
gistraci a zbéZné provéteni poskytnutych in-
formaci.
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Registrace poZaduje, aby vyrobce nebo
dovozce notifikoval organu svilj zamér vy-
rabét nebo dovézet latku a aby predloZil
podklady obsahujici informace poZadované
legislativou. Povéteny orgén vloZi tuto infor-
maci do elektronické béze, udéli ji regist-
raCni Cislo a provede kontrolu na misté
a pocitacovy screening vlastnosti registrova-
né latky, které vyvolavaji obavy.



v,

Nynéjsi pozadované celkové zkontrolova-
ni nové notifikované latky s produkci nad 1
tunu bude nahrazeno kontrolou na misté
a pocitacovym screeningem. Registracni pod-
klady budou obsahovat ndsledujici informace:

» Udaje/informaci o identité a vlastnostech
latky (v€etné udaji o toxikologickych
a ekotoxikologickych vlastnostech),

= predpoklddané uziti, plisobeni na lidské
bytosti a Zivotni prostiedi,

= predpoklddany objem vyroby,
= ndvrh na klasifikaci a oznaceni latky,
= bezpecnostni list,

» predbéZné hodnoceni rizik zahrnujici
predpoklddané uZiti zpracované spolecné
s dal§imi uZivateli a obsahujici cely Zivotni
cyklus latky,

» navrhovand opatieni na zvladnuti rizik.

2) Vyhodnoceni (Evaluation) - vyhodno-
covani registrovanych informaci pro vSech-
ny latky pfevySujici objem vyroby 100 tun
(okolo 5000 latek, tj. 15 %) nebo v pripadé
obav také latek s niZ$im objemem vyroby.
Vyhodnocovéni bude provadéno statnimi or-
gany a bude zahrnovat vyvoj testovacich pro-
gramu podle jednotlivych litek zaméfenych
na uc¢inky dlouhodobého ptisobeni.

Vyhodnoceni vyZaduje, aby orgény pecli-
vé ovérily tdaje poskytnuté primyslem a roz-
hodly na zdkladé doporuceni ze strany pru-
myslu o vhodném testovacim programu pro
latku.

JestliZe mnoZstvi vyrobené nebo doveze-
né latky dosdhne 100 nebo 1000 tun (nebo
pro stavajici latky jiZ prevysilo tyto objemo-
vé limity), vyrobce nebo dovozce musi pred-
loZit orgdnim vSechny dostupné informace
a navrhnout strategii dalsiho testovani na za-
klad€ pozadavku celkovych informaci, jak je
definovédno v legislativé. Orgén vyhodnoti
informaci a testovaci strategii, navrzenou pri-
myslem, a rozhodne o pfisluSném zpusobu
postupu. Dosavadni postup u novych litek
zustane v platnosti pro latky s objemem nad
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100 tun. Dostupnost hodnoceni rizik, vy-
pracovanych vyrobcem nebo dovozcem,
tak ulehci zatézZ statnich organa. Testovaci
programy Urovné 1 (100 tun—1000 tun)
a Urovné 2 (nad 1000 tun) budou sjednoce-
ny podle latek.

Latky s objemem vyroby nebo dovozu pod
100 tun, u kterych je podezfeni, Ze jsou per-
sistentni a bioakumulativni, latky s n€kterymi
nebezpecnymi vlastnostmi (mutagenni, vyso-
ce toxické), latky s molekuldrnimi struktura-
mi, které vyvoldvaji obavu, si organy statni
spravy zachovaji pravo pozadovat dodatec-
né informace piipad od piipadu podle sou-
¢asného systému, a rovnéZ pozadovat dalsi
testovani.

3) Autorizace (Authorization) - tomuto
schvalovacimu procesu budou podléhat nové
a stavajici latky vcetné téch vyrobenych
v objemech pod 100 tun, kde existuji obavy,
Ze maji nebezpecné vlastnosti. Ty, které jiz
v pouZiti jsou a nevyvoldvaji obavy, budou
vynaty.

» litky CMR (karcinogenni, mutagenni
a toxické pro reprodukci kategorie 1 a 2,
jak jsou definovany smérnici 67/548),

= latky s vlastnostmi POPs (kritéria Stock-
holmské umluvy).

Pro latky, vyvolavajici velké obavy, budou
organy vydavat zvlastni povoleni pred tim,
neZ budou tyto latky moci byt pouZity pro
zvlastni ucely, uvedeny na trh jako takové
nebo jako soucdsti produktu. Rozsah bude
jasné definovan a ptisné terminy budou sta-
noveny jak pro primysl, tak i pro stitni orga-
ny.

Bude provadéna autorizace litek s nékte-
rymi nebezpe¢nymi vlastnostmi, které vyvo-
lavaji zvySené obavy (CMR - karcinogenni,
mutagenni a toxické pro reprodukci katego-
rie 1 a 2, jak jsou definovdny smérnici
67/548, a POPs). Autorizace predpokladd, Ze
orgény vydaji zvlastni povoleni pfedtim, nez
bude latka moci byt uZita pro zvlastni ucely,
prokdzané za bezpec¢né.
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Pocet latek, které budou predmétem auto-
rizace, se odhaduje na 1400 (5 % registrova-
nych latek). Tento odhad je zaloZen na

= 850 latkdch nyni klasifikovanych jako
CMR (kategorie 1 a 2),

= 12 latek s charakteristikami POPs podle
Stockholmské dimluvy,

= 500 dodate¢nych latek CMR (kategorie
1 a 2), které mohou byt definoviny pro-
sttednictvim budouciho testovani.

Dalsi vyzkum bude nutny pro identifikaci
latek PBT (persistentni, bioakumulativni
atoxické) a VPVB (velmi persistentni a velmi
bioakumulativni). V kvétnu 2001 zahgjila
¢innost pracovni skupina Evropské komise,
ktera pro tyto latky vypracuje kritéria. VEtSi-
na chemickych latek s negativnim uc¢inkem
na endokrinni systém (tzv. endokrinni disrup-
tory) bude muset rovnéZ projit autorizaci.

Systém REACH bude pouZivan ve vzta-
hu k novym a stavajicim latkdm. AvSak na
rozdil od novych latek bude tfeba pifechodné
obdobi 11 let na zpracovani ddajt o velkém
mnoZstvi stdvajicich latek. Nejdiive budou
registrovany stavajici latky s vysokym obje-
mem vyroby. Systém vSak bude flexibilni
a umoZzni rychlej$i registraci latek s menSim
objemem vyroby, pokud pro to bude mimo-
fadny davod.

Podstatna cast latek podléhajicich autori-
zaci bude identifikovdna pouze prostiednic-
tvim testovéni drovni 1 a 2, kdy uZ jsou pou-
Zivany ve vétSich objemech. Budou nutnd
urcitd prechodnd obdobi na sbér pozadova-
nych informaci a na zpracovani podkladu
nutnych pro autorizaci. Proto je navrhovan
dvoustupniovy rozhodovaci proces:

1. stupen - identifikace latek, zv1ast€ pouZi-
ti latek, které budou pfedmétem autoriza-
ce. Po identifikaci bude stanoveno piesné
datum, po kterém bude zakdzano neauto-
rizované pouzivani latky. Béhem tohoto
stupné bude ptipadné stanoven rozsah pro
pouZivani jako vSeobecné vyjimky z po-
Zadavku na autorizaci.
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2. stuper - ur¢ené pouZiti latky bude autori-
zovano na zdklad€ vyhodnoceni rizik,
predloZenych Zadatelem. Vyhodnoceni
musi pokryvat celou Zivotnost latky, véet-
n¢ naklddani s ni jako s odpadem. Vyrob-
ci a dovozci mohou predkladat spole¢né
informace anebo predkladat spole¢né Za-
dosti o pouzivani. Organy nebudou vSeo-
becné pozadovat, aby Zadatel provadél
dalsi testovani, ale musi vytvofit poZado-
vany soubor udaju o pusobeni latek, aby
orgdny mohly pfijmout rozhodnuti. Auto-
rizace bude vydana, jestliZze pouZivani 14t-
ky predstavuje zanedbatelné riziko. Pod-
minénd autorizace muze byt vyddna
v piipadé oprdvnéné socidlné-ekonomic-
ké prospésnosti. Orgdny musi rozhodnout
o autorizaci v rozumné dobé po podani
vyhodnoceni rizik, aby nedoslo k zdkazu
latky z dtivodu chybného rozhodnuti.

Navrh strategie EU v oblasti chemickych
latek argumentuje tim, Ze vytvaii mnohem
vEsi prostor pro aktivnéjsi pfistup chemic-
kého prumyslu. Doposud musela stitni spra-
va poskytovat presvédc¢ivé argumenty, prede-
v§im v souvislosti s hodnocenim rizik,
predtim neZ vydala restriktivni rozhodnuti.
Nynéjsi systém nestimuloval primysl, aby
podporoval vyhodnocovani. Novy systém
autorizace naopak poZaduje, aby se prumysl
ujal aktivni dlohy ve vyhodnocovacim pro-
cesu. Ve stadiu autorizace muZze byt vyzada-
no i posouzeni socidlné-ekonomickych vli-
vi. V nynéjSim systému je poZadovéno, aby
orgéany provedly ndkladovou/pfinosovou ana-
lyzu, v novém systému vyrobce nebo uZiva-
tel latky musi poskytnout informace potiebné
k dokézani toho, Ze pokracovani v pouzivani
latky prevazi nad moZnym negativnim vlivem
na lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Zodpo-
védnost za ziskédni znalosti o chemickych l4t-
kach bude mit pramysl. Musi zabezpecit, Ze
pouze chemické latky, které jsou bezpecné
pro predpoklddané uZziti, jsou vyrobeny
a uvedeny na trh. Podniky budou muset také
dostatecné informovovat ndsledné uZivatele.



Dalsi profesni uZivatelé podobné jako pu-
vodni vyrobci a dovozci chemickych latek
budou odpovédni za vSechny bezpecnostni
aspekty svych vyrobkti a budou muset posky-
tovat informace o uZiti a expozici pro hod-
noceni chemickych latek. Vyrobci ptipravki
a dalsi nasledni uzivatelé budou povinni hod-
notit bezpe¢nost svych vyrobki po dobu je-
jich Zivotnosti vetné jejich konec¢ného zne-
Skodnovéni a naklddani jako s odpadem.
Evropska komise tim chce podpofit inovativ-
ni procesy v pramyslu.

Strategie navrhuje harmonogram pro
zvladnuti vybudovani jednotného systému
azmapovani - registrace, resp. autorizace sta-
vajicich latek. Jednd se o postupny proces.
Priorita bude dana latkdm, které vytvéareji
znacnd rizika, pro jejich jiZ znamé nebo pred-
poklddané nebezpecné vlastnosti - fyzické,
chemické, toxikologické a ekotoxikologické.
Vsechny tyto latky musi byt testovdny do
1. 2012 a fadné vyhodnocen jejich vliv na lid-
ské zdravi a Zivotni prostredi.

1) latky prevySujici objem produkce 1000 tun
- nejpozdéji do konce r. 2005

2) latky prevySujici objem produkce 100 tun
- nejpozdéji do konce r. 2008

3) latky prevySujici objem produkce 1 tunu
- nejpozdéji do konce r. 2012

Uroveti 2 - testovani latek prevysujicich
1000 tun - bude ukoncena do r. 2010, Uro-
vei 1 - testovani latek prevySujicich 100 tun
- bude ukoncCena v r. 2012.

Na pomoc Evropskému chemickému byru
(ECB) bude vytvofena poradni pracovni
skupina sloZend z 15 expertt ¢lenskych zemi
EU, dokud nebude nova legislativa imple-
mentovana. Ukoly skupiny budou vyhodno-
covani informaci databaze [IUCLID dodanych
priumyslem pro latky nad 1 000 tun, prezkou-
mani navrhované klasifikace a znaceni, vy-
hodnoceni informaci [IUCLID o vlastnostech,
pusobeni a uziti latek, vypracovani ndvrhu
dodate¢nych testovacich programil ve spolu-
praci s ECVAM, prezkoumdni sloZek pred-
loZenych OECD v rdmci dobrovolné inicia-
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tivy ICCA, doporuceni latek, které maji byt
seskupeny pro registraci nebo vyjmuty ze
vSeobecné registracni povinnosti.

Orgény clenského statu budou zodpovéd-
né za rozhodovéani o dodatecném testovani
a procedurni vybor EK bude sezvan pouze
v pripadé, Ze nebude dosaZeno shody mezi
orgdny ¢lenskych zemi. V zdvislosti na vlivu
latky bude autorizace pro aktudlni uZziti udé-
lena ¢lenskymi staty nebo rozhodnutim na
drovni ES. Clenské stity budou vyddvat au-
torizaci pro pouZiti, které bude muset byt
zvazovano s ohledem na mozZny vliv na mistni
Zivotni prostfedi a obyvatelstvo. Naopak au-
torizace na pouZiti latky v produktech na trhu
ES, které maji Sirs$i vliv na lidské zdravi
a Zivotni prostiedi, jakoZ 1 fungovani vniti-
niho trhu, bude vyddvana rozhodnutim ES.

EK navrhuje vytvofeni pfechodné tstied-
ni instituce v podobé rozsifeného Evrop-
ského chemického byra (ECB) (navySenim
0 190 pracovnikir) pro administract REACH
systému a na zajisténi technické a védecké
podpory ¢lenskym zemim. RozSifené ECP
bude ptijimat Zddosti s podklady a preddvat
je ptisluSnym orgdnim clenskych zemi, vy-
tvorii abude udrZovat ustfedni databdzi vSech
registrovanych chemickych latek, uskutectio-
vat kontroly na misté, poc¢itacovy screening
registrovanych ldtek na jejich vlastnosti.
Umozni piistup k neutajovanym informacim
pro vefejnost a zajisti vyménu informaci.

Névrh nové strategie si klade za cil zlep-
Seni informovanosti vefejnosti a zvySeni
transparentnosti v rozhodovacich procesech.
M3 byt prosazovano pravo vefejnosti na Gpl-
né informace o chemickych latkach, aby
mohla pfijimat rozhodnuti o vybéru zboZi,
vyrobce. Obchodné citlivé informace, pru-
myslové tajemstvi, budou patficnym zpuiso-
bem chrdnény.

I kdyZ je ndvrh strategie dosti ambiciozni,
stdle zuistdvd fada nedoreSenych otazek, jako
je lepsi oSetfeni poZadavki na testovaci tida-
je pro latky, zvlasté v objemu 1-10 tun, kde
se testovani omezi pouze na laboratorni me-
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tody. Bude nutné citlivé oSetfit problém vlast-
nickych préav na testovaci idaje s ohledem na
to, Ze EK podporuje, aby udaje byly Siroko
dostupné, avSak ne na tkor toho, kdo je zpra-
coval.

Chemicky prumysl EU, 1 kdyZ se jedna
o silné odvétvi ekonomiky, nebude pravdé-
podobné nadSen radikdlné zvySenymi ndkla-
dy na testovani stdvajicich chemickych latek
za Ucelem nejen registrace, ale i autorizace.
Chemicky prumysl EU se svym 31 % podi-
lem na svétové chemické vyrobé, tieti nejsil-
n¢j$i vyrobni odvétvi v EU zaméstndvajici
piimo a nepfimo témér 5 mil. osob, bude vel-
mi ostrazité sledovat a argumentovat, aby ho
nové iniciativy Evropské komise neznevy-
hodnily v ekonomickém soutéZeni s USA,
Japonskem, Cinou a Ruskem. Chemicky prii-
mysl EU tvoii kromé& silnych nadnarodnich
spolecnosti také 36 000 malych a stiednich
podniku, které predstavuji 96 % vSech che-
mickych podniki a 28 % chemické vyroby,
avSak pravdépodobné nebudou mit dostatek
finan¢nich prostredkt na zvladnuti pozadav-
ki nového systému REACH.

Evropska komise ve spolupréci s ¢len-
skymi staty a jejich chemickymi asociacemi
musi dofeSit i otdzku pfipadnych sankci
v ptipad€ nedodrZeni lhut a nedodani potieb-
nych udajii. RovnéZ prechodné ptisobeni
ECB jako ustiedni instituce EU pro adminis-
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traci systému REACH bude muset byt jasné-
ji formulovéno.

Rada ministra Zivotniho prostfedi na svém
zaseddani ve dnech 7. — 8. ¢ervna 2001 v Lu-
cemburku ndvrh strategie schvalila. Strategii
vSak ¢ekd nyni podrobnéjsi rozpracovani
véetné vypracovani ndvrhi na konkrétni zmé-
ny ve stavajici legislativé ES po jisté podle
prvnich reakci naro¢nych jedndnich se vSe-
mi zainteresovanymi stranami. Prvni ndvrhy
legislativnich opatfeni by mély byt piedloZe-
ny nejdiive v poloving roku 2002 a v pripadé
hladkého pribéhu schvalovaci procedury by
mély nabyt ucinnosti v r. 2005.

MZP v soucasné dob& dokoncuje ndvrh
vécného zdméru nového zdkona o chemic-
kych latkdach a chemickych piipravcich. Tato
pravni Uprava, nahrazujici zdkon ¢. 157/1998
Sb. ve znéni pozdéjSich predpisu, by podle
schvéleného Pldnu legislativnich praci vlady
nar. 2001 méla nabyt i¢innosti 1. ledna 2003,
tedy vyrazné diive neZ nové pravni Upravy
EU. VySe predstavené prvky strategického
dokumentu jsou pfii pfipravé ndvrhu brany
v tvahu a jeho konstrukce je pfipravovédna
tak, aby nové pravni ipravy mohly byt bez
problému transponovany.

Ing. Karel Bldha, CSc.
JUDr: Jiri Hlavdcek



