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Biuro do Spraw Substanc
| Preparatow Chemicznych
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BIURD DO SPRAW
‘ SUBSTANCJI
B | PREPARATOW CHEMICZNYCH

e Liczba substancji istnie] cych, uj tych w
EINECS
e 100 106 substancji

e Liczba substancji obecnych w obrocie
» 0ko 0 30 000 — 70 000 substanciji

e Liczba substancji istnie] cych wprowadzanych

do obrotu w ilo ci powy ej 1 tony rocznie
» Oko 0 30 000 substancji

e Liczba zg oszonych nowych substancii
e Oko o 3 000 substancji
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BIURD DO SPRAW
‘ SUBSTANCJI
B | PREPARATOW CHEMICZNYCH

 Obecnie prawo UE sk ada si z szeregu ré6 nych
dyrektyw | rozporz dze

RO ne uregulowania dla substancji nowych i
Istnie] cych

— Obowi zek przebadania substancji nowej
— Brak obowi zku bada substancji istniej cych

— Generalnie brak informacji pozwalaj cych na ocen |
kontrol substancji istniej cych

* Niedostateczna informacja lub brak informacji na
temat ogromne] wi kszo ci substancji istnie] cych



 Ocenaryzyka (zagro enie + nara enie)
powolna

— Niew a ciwe roz o enie obowi zkow -
administracja odpowiedzialna za ocen ryzyka

— Ocena ryzyka musi by pe na
— Wyznaczono tylko 141 istnie] cych substancji
priorytetowych

 Wprowadzanie rodkow kontroli ryzyka wolne
| niedostateczne
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Tlenek kadmu(ll)  Cynk

Tlenek antymonu(lll); e Chlorek cynku(ll);
Wodorotlenek sodu e Dichlorek niklu
Tlenek cynku o Siarczan(VI) cynku(ll)
Tlenek chromu(VI); e Fluorek glinu

W glan niklu(ll); o Siarczan(VI) niklu(ll);
Nikiel e Diazotan(V) niklu

Kadm
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ZWi kszenie konkurencyjno ci
przemys u chemicznego w Uni
Europejskiej

Ochrona cz owieka I rodowiska

przed szkodliwym dzia aniem
substancji chemicznych
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Cele szczegb owe:

e Ochrona zdrowia cz owieka |1 rodowiska
 Poprawa konkurencyjno ci przemys u chemicznego
« Zapobieganie rozcz onkowaniu jednolitego rynku

« Zwi kszenie przejrzysto ci

* Integracja z dzia aniami mi dzynarodowymi

« Promowanie bada alternatywnych (bez u ycia
zwierz t)

e Zgodno z zobowi zaniami wobec WTO




Nowa polityka Unii Europejskiej wobec
chemikaliow

system REACH
Registration
Evaluation
Authorisation of
Chemicals
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 Rozporz dzenie

—oparte na zasadzie, 1 ___do producentow,
Importerédw | dalszych u ytkownikow nale vy
zapewnienie, e produkcja, wprowadzenie do
obrotu, import lub stosowanie tych substancji
nie wp ywa szkodliwie na zdrowie ludzi lub na

rodowisko




Rejestracja

Dzlelenie si wynikami bada na zwierz tach

Przechodzenie informacji na temat zagro e |
ryzyka w d0 a cucha dostawy

W czenie u ytkownikow do systemu

Ocena propozycji bada przez administrac]




Ograniczenia wytwarzania,
wprowadzania do obrotu | stosowania
niektdrych niebezpiecznych substancii

Europejska Agencja Chemiczna

Rejestr klasyfikacji I oznakowania —
uzgodnione dla CMR | uczulaj cych

Dost p do informacii




* Proces rejestracji zobowi zuje producentow,

importerédw chemikaliow do uzyskania

odpowiednich informacji o substancji i u ycie
tych informacji do bezpiecznego zarz dzania
nimi

e Substancje nie mog by produkowane lub
Importowane na terytorium Wspaolnoty, je el

nie zostay zarejestrowane zgodnie z
przepisami




« Podlega b d wszystkie istnie] ce | howe
substancje w postaci w asnej lub jako sk adnik
preparatu, wprowadzone do obrotu w ilo ci
powy e] 1 tony przez producenta lub importera,

e Substancje w wyrobach: powy ej 1 tony,
zaklasyfikowane jako niebezpieczne, je el
uwalnianie substancji z wyrobu jest zamierzone




 Wyj tki — zwolnienia z obowi zku rejestracji
— produkty lecznicze, etc.,
— polimery,
— PO produkty
« Uwa ane za zarejestrowane
— biocydy,
— pestycydy,
— notyfikowane substancje

e PO produkty
— zredukowane wymagania
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 Mineray, rudy lub substancje
wyst puj ce w naturze, je eli nie
S zmienione chemicznie podczas
procesu wytwarzania, chyba, e
spe nia] kryteria klasyfikacji jako
niebezpieczne zgodnie z dyrektyw
67/548
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 \Wymagania w zakresie dostarczanych
Informacji wzrasta] wraz z tona em

— > 100 ton/rok: propozycje bada

e Szacuje sl , erejestrac] b dzie obj te
oko o0 30 000 substancji
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* Proces rejestracjirozo ony na 11 lat, w
zale no ci od stwarzanego zagro enia |
tona u

>1000 ton oraz CMR - po 3 latach od wej] cia w
ycie Rozporz dzenia (ok. 2 600 substanciji)

> 100 ton — po 6 latach od wej ciaw ycie
Rozporz dzenia

(ok. 2 900 substanciji)

> 1 tony — po 11 latach od wej ciaw Yycie
Rozporz dzenia

( ok. 20 000 substancji > 1 t., ok. 4 600 >10<100t.)




Do maksimum nale y wykorzysta mo liwo
dostarczenia informacji ju istnie] cej

Nale y stosowa , gdzie mo liwe, techniki
(Q)SAR

1 — 100 ton — informacje (wyniki bada )
okre lone w Aneksach

Powy e] 100 ton — propozycje odpowiednich
bada okre lonych w Aneksach
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Klasyfikacja zagro e

Ocena, czy substancja spe nia warunki PBT
lub vPVB

Scenariusze nara enia — produkcja,
stosowanie | kontrola nara enia

Dla wszystkich zidentyfikowanych rodzajow
zastosowa

Gwarancje, e ryzyko jestwa ciwie
kontrolowane




e Dane stanowi ce tajemnic
przedsi biorstwa — osobno

 Dane natemat wa ciwo ci substancij,
klasyfikacji | oznakowania — razem w
konsorcjach

 Wyniki bada na zwierz tach — zawsze
razem




e Informacja na temat zagro e , ryzyka,
kontroli ryzyka przekazywana jest w do
| wgor a cucha dostawy

e Informacja przekazywana jest w postaci
karty charakterystyki oraz scenariusza
nara enia
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U ytkownicy mog bez rejestracji stosowa
substancje w tych zastosowaniach, ktore s
w karcie charakterystyki

W przeciwnym przypadku musz dokona
rejestracji (z wszystkimi obowi zkami) lub
przes a informacje w gor a cucha dostawy
— powy ej 1 tony rocznie




 Ocena dokumentacji — ocena jako ci przedstawione]
dokumentacji

— ocena propozycji bada - podlega uzgodnieniom z innymi
pa stwami i Agencj
— ocena kompletno ci dokumentacji

* (Ocena substancji — administracja pa stw
cz onkowskich mo e dla rozwiania podejrze da
dodatkowych informacji

* Agencja opracuje wytyczne dla priorytetyzacji
substancji do oceny
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o« Zezwolenia musz posiada :

— substancje CMR
— substancje PBT i vPvB

— substancje wzbudzaj ce powa ne
zaniepokojenie

Wykaz takich substancji — procedury tworzenia wykazu

e Ocena spo eczno-ekonomiczna, zamienniki

U ytkownicy musz Informowa o0 stosowaniu
tych substancii




 Podobnie jak obecnie w dyrektywie
76/769/EWG

* Procedury — odwrocenie procedury
obecne] — pa stwa mog kwaliflkowan
wi kszo ci g osow odrzuci decyzj

Komisji



$

« Techniczne, naukowe | administracyjne aspekty
rozporz dzenia

« Zapewnia zharmonizowane podej cie pa stw
cz onkowskich

-Zarz d

- Dyrektor

- Komitet oceny ryzyka

- Komitet pa stw cz onkowskich
- Forum organow nadzoru

- Sekretariat

- Rada ds. odwo a




e CMR I substancje uczulaj ce (uk ad
oddechowy) — klasyfikacja urz dowa

 Pozosta e — klasyfikacja dost pna w
rejestrze

 Rejestruj cy powinnid y do
harmonizacji (uzgodnienia) klasyfikacii
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e Substancje b d ce przedmiotem
rejestracjl przez producenta lub
Importera

e Substancje niebezpieczne | preparaty
niebezpieczne

e W formie bazy danych
przygotowywanej, utrzymywane) |
udost pnianej przez Agenc]




 Niezastrze ona (nie stanowl ca
tajemnicy) informacja b dzie
publikowana | dost pna dla wszystkich




Dzi ku} Pa stwu za uwag



