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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k tématu REACH - Chemicka legisla-

(2005/C 294/08)

Predsednictvo Vyboru rozhodlo dne 14. prosince 2004 v souladu s ustanovenim o zptisobu aplikace ¢l. 29
Jednaciho fddu o vypracovani stanoviska k tématu REACH — Chemick4 legislativa.

Specializovand sekce ,Zemédélstvi, rozvoj venkova, zivotni prostfedi“, kterd byla povéfena piipravnymi
pracemi, schvilila stanovisko dne 16. ¢ervna 2005 (zpravodaj: pan BRAGHIN).

Evropsky hospodaisky a socidlni vybor schvdlil na svém 419. plendrnim zaseddni ve dnech
13. a 14. Cervence 2005 (jedndni ze dne 13. Cervence 2005) 52 hlasy pro, 2 hlasy proti, hlasovani se

zdrzely 2, toto stanovisko:

1. Uvod

1.1 Uvefejnéni ndvrhu nafizeni o zalozeni Evropské
chemické agentury a stanoven{ postupu registrace, hodnocent,
autorizace a omezeni{ chemickych latek vyvolalo rozsihlou
diskusi mezi evropskymi institucemi, ndrodnimi Gfady,
chemickym primyslem a jinymi pramyslovymi odvétvimi,
odborovymi organizacemi a mnohymi nevlddnimi organiza-
cemi (7).

1.2 Predmétem  diskuse  byla  fada  pozndmek
z predchazejiciho stanoviska Vyboru (%) a mezi nimi pak zvlasté
tyto tfi pozadavky:

— fada dalsich studii k posouzeni dusledkd realizace ndvrhu
v nékterych pramyslovych odvétvich, rozmért a dusledka
eventudlniho stazeni nebezpecnych latek z trhu, vytvofeni
strategickych partnerstvi pro pokusné pilotni projekty zave-
deni systému, vlivu na nové ¢lenské staty;

— nutnost zjednodusit povinnosti ulozené podnikim a sniZit
néklady, aby se zabrdnilo ztrdtdim konkurenceschopnosti
a ztratdm vzniklych v disledku pfemisténi podnikd, aniz by
tim vSak byl doten prioritni cil ochrany zdravi a Zivotniho
prostieds;

— moznost silnéjsi a lépe definované role agentury, kde by
byli vsichni aktéfi adekvatné zastoupeni.

1.3 Dvé studie provedené v rdmci Prohldeni o zdmérech
vydaného Komisi a UNICE (})-CEFIC (*) vedly k lep$imu pocho-
peni problematik jednotlivjch primyslovych odvétvi. Tyto
dodate¢né studie o dopadu ukazaly, Ze nékteré pochybnosti vy-
jadfené na pocatku byly prehnané, dile vSak pretrvavaji obavy
a tyto vyvoldvaji daldi asili o vétdi efektivnost a jednotnost
systému.

(") Dokument KOM (2003) 644 v konecném znéni z 29. 10. 2003.
() Uf. vést. C 112 z 30.4.2004.

(’) Svaz evropskych konfederaci priamyslu a zaméstnavatelt

(*) Evropskd rada chemického pramyslu.

1.3.1  Mezi nejvyznamnéjsi vysledky studie Business Impact
Case Study (°) provedené poradenskou spolecnosti KPMG patif
nasledujict:

— neexistuji podstatné dikazy, Ze po zavedeni registracnich
pozadavki REACH by latkdm vyrdbénym nebo dovazenym
ve velkych objemech hrozilo eventudlni stazeni z trhu.
Nejzranitelnéjsi z hlediska nizké nebo nulové ziskovosti
jsou pfi plnéni pozadavki systému REACH latky s niz$imi
vyrobnimi nebo dovoznimi objemy (do 100 tun). Ze 152
podrobné posuzovanych litek bylo nalezeno pouze 10
latek, kterym hrozi stazeni z trhu v disledku nulové nebo
nizsi ziskovosti;

— neexistuji podstatné diikazy o tom, zZe by se z trhu staho-
valy latky, které jsou pro ndsledny fetézec uZivatelt tech-
nicky nejdalezitéjsi. Tyto latky budou casto registrovany i
navzdory své obchodni zranitelnosti;

— jednordzové ndklady na registraci vzniklé dodavatelim
chemickych latek mohou byt v nékterych ptipadech
vyznamné a mohou vést k racionalizaci jejich vyrobnich
programu. Tento tcinek by mohl nastat pfedevsim u latek,
které dodavatelé chemikalii nepovazuji za technicky kritické
z hlediska odbérateld;

— pokud by doslo ke zna¢nému stazeni latek z trhu, vyznam
a ndklady nového slozeni piipravkti a ndklady plianovani
mohly byt velmi vysoké (i kvili potfebé studii, testl
a ovéfovani u uZivateld);

— wvzniklé ndklady se vétsinou rozlozi nebo pfevedou jinam,
to by vsak pro MSP mohlo byt obtizné;

— dopady systému REACH v oblasti inovace jsou nejasné.
V piipadech, kterymi se studie zabyvala, nebyly nalezeny
zadné dtkazy o tom, ze by se vlivem REACH zdroje
na vyzkum a vyvoj (VaV) automaticky pfesmérovaly nebo
ze by vzrostly;

() KPMG, Business Impact Case Study REACH, prezentovdno 28. dubna
2005.
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— podniky zjistily nékteré obchodni vyhody systému REACH,
které zahrnuji: lepsi informovanost o vlastnostech latek
a nebezpe¢nych slozkich v ptipravcich, snazsi Fizeni rizik
a racionalizace portfolia latek;

— byly vysloveny obavy ohledné specifickych obtizi z hlediska
proveditelnosti a zachovani davérnosti. Mnozi formulovaci
a nasledni uzivatelé vyjadiili ur¢ité obavy, Ze vyrobci
chemickych litek moznd nebudou chtit oznacit nékteré
druhy pouziti do své registra¢niho dokumentace;

— uzivatelé neorganickych ldtek (zejména surovin) potiebuji
dal3i vysvétleni registra¢nich pfedpisii systému REACH.

1.3.2  Ufadem pro prospektivni technologické studie Spoleé-
ného vyzkumného strediska (Joint Research Center — Institute for
Prospective Technological Studies, JRC-IPTS) vypracovand studie
o novych clenskych stitech odhaluje zatim omezenou znalost
systému REACH a zjistuje vyskyt nékterych kritickych bodu,
jako napiiklad:

— podstatny ndrist nakladd byl zjistén jen v malém mnoZstvi
piipadd;

— piimé ndklady, které v nékterych specifickych pifpadech
vzniknou, by mohly rust v poméru k obratu nebo jako
nasledek snizovani ziskového rozpéti;

— jen midlo latek bylo zafazeno do skupiny citlivych, nebot jiz
nyni vyznacuji omezenym ziskovym rozpétim;

— nejvice budou zasazeny podniky zdvisejici na trzich na
vychodé mimo EU.

1.4 Vysledky téchto studif a probihajici debata posunuly do
popfedi nékteré aspekty, které zainteresované hospodarské
subjekty povazuji za kritické a ke kterym chce Vybor za tizké
souhry s probihajicimi pracemi na trovni Rady a Evropského
parlamentu jesté prispét.

2. Kritéria a terminy registrace

2.1  Navrh nafizeni v dané véci prekracuje soucasné vyumél-
kované rozliSovani mezi ,stdvajicimi chemickymi latkami, tj.
v§emi chemickymi ldtkami, které se na trhu vyskytovaly pied
zafim 1981, a ,novymi chemickymi latkami®, tj. latkami, které
se na trhu objevily po tomto datu. Zavadi povinnost registrace
latek jako takovych i latek jako slozek raznych piipravka (€l. 5)
pro vechny latky vyrobené nebo dovezené v mnozstvi odpovi-
dajicim nebo prevySujicim 1 t za rok (¢l 5. 1, odst. II).
Souhlasi s pravidlem, Ze v rdmci Spolecenstvi se mohou vyrdbét
nebo dovazet pouze zaregistrované latky (¢l. 19.1). 1).

2.2 Pro litky momentdlné vyrabéné nebo uvadéné na vnitfni
trth (odhadem asi 30 000) se zavadi tzv. ,rezim tranzitu®, t.
postupné zafazovani do registra¢niho systému v zdvislosti na
mnozZstvi vyrobeném nebo dovezeném jednou firmou (¢l. 21).

Rezim tranzitu stanovi lhiitu 3 let pro registraci vétsich mnoz-
stvi (nad 1000 t/rok) a pro latky v soucasnosti spadajici do
skupiny CMR (%) kategorie 1 a 2, lhatu 6 let pro latky
v mnozZstvi odpovidajicim nebo pievySujicim 100 t/rok a lhitu
11 let pro latky v mnoZstvi odpovidajicim nebo pfevysujicim
1 t/rok.

2.3 Tento mnozstevni piistup byl zpochybiiovin riznymi
argumentacemi, zejména tim, Ze neumoziuje Casové rozvrzeni
registrace podle skutecnych rizik spojenych s jednotlivymi
latkami. Priority stanovené na zdkladé rizik by z hlediska védec-
kého a ekonomického byly oprdvnéngjsi, avsak za tclelem
stanoveni prioritnich latek by bylo nutno zahdjit opakovany
proces identifikace skrytych rizik (hazard) a rizik spojenych
s expozici (exposure), nez by se dospélo k hodnoceni (assessment)
a naslednému fizenf rizik (risk management).

2.4 EHSV se tedy domnivd, Ze kritérium priority v zdvislosti
na mnozstvi — i kdyz, jak vyplyvd z predchdzejictho stano-
viska (), neni idedlni - je nicméné nejvhodnéjsi k dosazeni
zamyslenych cili a nahrazeni soucasného systému, ktery je
vSeobecné povazovan za mélo efektivni. Navrzeny systém
zohlediuje i latky, které vzbuzuji vdzné obavy, jako latky ze
skupiny CMR kategorie 1 a 2. Pfistup Komise, ktery je zalozen
na mnozstvi (hruby ukazatel potencidlni expozice), zdroven
viak neopomiji skrytou nebezpecnost, se zdd byt jednodussi pti
uplatnéni, transparentni a vhodnéjsi k tomu, aby hospodéfskym
subjektiim zajistil dostate¢ny stupen pravni jistoty.

3. ZjednoduSeni pfedpisii

3.1  Struktura navrzeného nafizeni je podle ndzoru EHSV
slozitd a obtizné pochopitelnd, coz je alespoit &astedné
dtvodem bezradnosti, ne-li strachu mnoha subjektd, zejména
v prumyslovych odvétvich, kterd nevyrabéji chemické latky
v pravém slova smyslu, jakoz i dovozcii, malych a stfednich
podnikt a ndslednych uzivateld, ktefi nékdy nemaji ani znalosti
ani technické struktury nezbytné k popséni zvldstniho pouziti
a fizeni piislusnych rizik v pfipadech, kdy se to od nich poza-
duje. Obsédhlost technickych piiloh pak zase zabranuje
dplnému porozuméni a vyuziti systému REACH.

3.2 EHSV si tedy pieje, aby Komise v souladu se stanovisky
a pozménovacimi ndvrhy pfijatymi béhem prvntho ¢teni usilo-
vala i o lepsi srozumitelnost nafizeni a vyuzila moznosti pteor-
ganizovat text tim, Ze pfemisti kapitoly a odstavce do jinych
bodii. Kromé termind pro registraci a odlisnych povinnosti
vyzadovanych tondzi by pomoci pfesnéjsich definic mél byt
okamzit¢ vyjasnén piedeviim rozsah pouziti a vyjimky
z kategorii.

3.3 Jakmile budou vyjasnény povinnosti vyrobct/dovozcti
v zdvislosti na mnozstvi jejich produkce a na vlastnostech
jako jsou mechanismy sdileni dat, odpovédnost a modalita
informaci v zdvislosti na pozici subjektu v dodavatelském
fetézci, povinnosti a odpovédnost nasledného fetézce uzivateld.

() Ldtky karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci.
() Ut vést. C 112 z 30. 4. 2004, bod 3.3.2.
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3.4 Vybor dile navrhuje, aby pfilohy, které se svoji povahou
nefadi mezi pravni pfedpisy, jako napiiklad piiloha X, byly sice
i nadale vyslovné zminovéany a predstavovaly tak platné vycho-
disko, nicméné aby byly spolené vypracovavany ufady i
odborniky z pfislusnych odvétvi, a to podle vzoru BAT
a BREF () navrzeného smérnici IPPC. Cim jednodussi
a srozumitelngjsi bude toto bezbfehé mnozstvi technickych
informaci, tim bude pro firmy snadnéjsi provést hodnoceni
povinnosti a ndkladii na uskutetnéni. Toto rozlieni navic
umozni rychlejsi prizptsobeni se technickému a védeckému
pokroku bez ptehnanych procedurdlnich bfemen.

3.5 EHSV ocefiuje probihajici usili Komise vypracovat
seznam platnych hlavnich smért pro oblast tzv. RIP (REACH
Implementation ~ Projects). ~ Takovéto  ndstroje  povazuje
pro proveditelnost ndvrhu za klicové, nebot hospodaiskym
subjektim a zainteresovanym tGfadim umozni zapracovat se
a do hloubky porozumét mechanismiim fungovani systému.

3.6 EHSV si preje, aby se vénovalo dalsi usili zapojeni
pramyslovych, odborovych a profesnich svazii a vytvofila se
tak pevnd spoluprice mezi dGfady, firmami a profesnimi
a odborovymi svazy na daném udzemi usilujici o efektivni
implementaci systému. V tomto duchu doufd v rozvoj podptr-
nych struktur jako jsou ndrodni asisten¢ni centra (Help Desk),
které Komise v soucasné dobé zkouma.

4. Pfedregistrace

41 Clének 26 stanovi povinnost predregistrace: kazdy
potencidlni subjekt, na néhoz se vztahuje povinnosti zaregis-
trovat urcitou latku do registracniho systému REACH, musi
agentufe poskytnout potfebnd data nejpozdéji do 18 mésici
pfed uplynutim lhiit — 3 let (u mnozstvi pfesahujictho 1 000 t)
a 6 let (u mnozstvi pfesahujictho 1 t). Vyrobci/dovozci mnoz-
stvi menstho nez 1 t nebo ndsledny Fetézec uZivatel mohou
dobrovolné pfispivat ke sdileni dat ).

4.2 Soubor dat stanoveny ¢lankem 26.1 predstavuje vhodny
zdklad pro podporu sdileni informaci vztahujicich se k jednot-
livym latkdm a tim i moZznych dohod o spole¢ném ptedlozeni
dat a provedeni nezbytnych testd (coZ se projevi sniZenim
nakladd). EHSV ho vSak pro tcely posouzeni potencidlniho
rizika urcité latky a tudiz i vymezeni novych kritérii pro urco-
vani priorit pii registraci povazuje za nedostacujici. V pfipadg,
ze by bylo zddouci mit i tento vysledek, bylo by nutné poza-
dovat komplexngjsi data, coz by znamenalo nejen delsi
terminy, ale i nebezpedi, ze ndklady a byrokratickd zatéz budou
jak pro malé vyrobce a dovozce tak i pro agenturu, kterd by je
méla spravovat, netinosné.

(®) Jednd se o Best Available Techniques (BAT) (nejlepsi dostupné tech-
niky) a o BAT Reference Documents (BREF) - dokumenty vypraco-
vané Evropskym tfadem v Seville oprdvnénym k aplikaci smérnice
96/61/CEE o jednotné prevenci a snizovani zneci§téni Zivotniho
prostred (Integrated Pollution Prevention and Control, IPPC), vypra-
cované spolecné odborniky Spolecenstvi a zainteresovanymi stra-
nami.

4.3 EHSV se domnivd, Ze z riznych diskutovanych ndvrht
se maji vybrat ty, jenz zabezpe¢i zdkladni cile a momentdlné
stanovené lhity (¢imZz se zabrdni nejistotdm a zmatkim
u zainteresovanych subjektil) a mohou na zdkladé provedenych
studif zmirnit tiZivy dopad na zranitelngjsi subjekty.

5. Doporuceni pro efektivitu a Fizeni systému REACH

Aby mechanismus registrace efektivné fungoval, musi
subjektiim jasné stanovit ndsledujici:

1. latky zahrnuté do navrzeného systému;

2. rozsah pouziti, pfiCemz jasné urdél zejména kritéria
a stanovené druhy vyjimek (momentalné uvadéné v raznych
¢léncich natizeni);

3. povinnosti tykajici se toku informaci mezi vyrobci, dovozci
a naslednym fetézcem uzivateld (v primyslu i obchodu)
jedné a téze latky;

4. mechanismy, stimuly a vyhody vzdjemného spojovéni se za
tcelem zaregistrovani latky.

5.1  Definice ldtky. Provedené studie potvrdily, Ze existuji
velké pochybnosti o tom, které (zvldsté neorganické) latky
spadaji do systému REACH.

EHSV vitd, ze probihaji price na zvldstnim projektu v rdmci
systému REACH (REACH Implementation Project — RIP), ktery
ufadum a firmdm objasni, jaké latky jsou do systému REACH
skutecné zahrnuty.

5.2 Oblast pouziti. Bylo by ucelné pfipravit pro subjekty
piehled pfesného rdmce kategorii, které budou z nafizeni
vypustény, zvlasté kategorii upravenych jiz jinymi platnymi
zakonnymi normami SpoleCenstvi, protoze mohou zarudit
dosazeni cile ochrany zdravi a Zivotniho prostfedi, ktery je
hlavni zdsadou systému REACH. EHSV souhlasi s nutnosti
zamezit veSkerému prekryvani pravnich norem a néslednym
duplicitdim v povinnostech a doufd, ze presné tdaje odstrani
v tomto ohledu veskeré pretrvavajici pochybnosti.

5.3 Tok informaci. Systtm REACH muze fungovat efektivné
jen tehdy, bude-li v ném probihat odpovidajici tok informaci
mezi subjekty na pocdtku vyrobniho fetézce a ndsledujicimi
v poradi. Bez takového toku informaci obéma sméry, i mezi
raznymi odvétvimi zpracovatelského pramyslu, by ucinéni
spravnych opatfeni k F{zeni rizik a ochrané pracovnikd, spotfe-
biteld a Zzivotniho prostfedi bylo zcela nemozné. EHSV sdili
piistup, Ze vyrobce/dovozce by mél vyhodnotit expozi¢ni
scéndf a scéndf rizik pro pfislusné ,identifikované pouziti, jak
se pozaduje, a jednat v dobré vife a s ,nezbytnou péci, coz
jsou jasné a v pravu ustalené pojmy.
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5.3.1 EHSV =zdtiraziuje, Ze by bylo tcelné, aby agenturou
shromdzdénd data o zaregistrovanych a napfisté i
o hodnocenych latkach, oprosténych od jakychkoli utajovanych
informaci nebo informaci vyznamnych pro obchod, byla dina
k vSeobecné dispozici hospoddiskym subjektlim (momentdlné
jsou prfeddvana pouze vyrobcim, dovozcim a uzivatelGm
urdité konkrétni latky a jsou omezena pouze na ni), zdstupctim
pracovnikdt a skupindm odbornikd, kterym mohou byt pro
vykondvéni jejich price uzite¢nd (zdravotnickd, bezpecnostni,
obrannd sluzba atd.).

5.4  Sdileni dat. Navrh u latek podléhajicich rezimu tranzitu
ukladd povinnost dcastnit se féra pro vyméru informaci mezi
vSemi vyrobci a dovozci konkrétni latky, ktefi se rozhodli
pro piedregistraci. EHSV sdili jak tento pfistup, tak i cil mini-
malizovat pocet opakovanych pokust a testli neprovadénych
na zvifatech.

5.5  EHSV trvd na nezbytnosti zamezit duplicitnim testum,
a to nejen pokud jde o pokusy na zvifatech. Vhodné by byly i
akce zaméfené na rozvoj modelti hodnoceni a kontroly typu
QSAR  (Quantitative Structure — Activity Relationship), testl
a metod alternativnich k testdm provddénym na zvifatech,
pfi¢emz by se zkoumalo, které procesy by urychlily jejich
hodnoceni a, pokud by to bylo mozné, jejich vyuziti jesté pred
kone¢nym formalnim schvilenim odpovédnymi orgény.

5.6 Naklady/efektivita. Cil snizovani ndkladi pro firmy by
mél byt pii realizaci systému vyslovné zohlednén, ¢imz by se
jednotné zaclenil do Lisabonské strategie a do strategie
pro trvale udrzitelny rozvoj, které EHSV vidy podporoval.
Zéakladni vyzvou systému REACH je provést cil konkurence-
schopnosti soubézné s cilem ochrany zdravi a Zzivotniho
prostiedi. Zejména se musi zamezit tomu, aby se pfi rozvrzeni
nakladd na registraci nezhorsilo netnosné zatiZeni konkrétnich
¢clankd vyrobniho fetézce nebo nékterych pramyslovych
odvétvi vystavenych obzvlasté tvrdé konkurenci nebo odvétvi
strukturné slabsich.

5.7 S piihlédnutim k vysledkiim provedenych vypocta, kde
60 % piimych ndkladtl na registraci souvisi s nezbytnymi testy,
EHSV povazuje za velmi dilezité mechanismy, které podporuji
dobrovolné dohody mezi firmami usilujici o sdileni vysledkd
a spolecné provadéji testl. Neméné dalezity je spravedlivy
a harmonizovany systém podilu na ndkladech ze strany téch
subjektd, které maji uzitek z dat shromdzdénych v minulosti
nebo spolecné .

5.8 EHSV proto navrhuje upravit nékterd ustanoveni
o nakladech, jez jsou povaZovana za nedostacujici nebo nespra-
vedlivd, zejména ndsledujici:

— snizen{ registra¢niho poplatku: zatimco pro mald mnozZstvi
je poplatek nizky, u vyssich tondzi je nezanedbatelny. Je
ucelné stanovit vyznamnéj$i sniZeni, neZ je momentdlni
jedna tfetina (¢l. 10. 2), kdyZz stejné mnozstvi dat bude
piedkldddno mnohondsobné vy$sim poctem firem podileji-
cich se na konsorciu;

— rozlozeni nakladi na pokusy na zvifatech mezi dcastniky
konsorcia (cl. 28.1 odst. II, a ¢l. 50.1): rovnomérné rozlo-
zeni nakladii mezi dcastniky féra se zdd nespravedlivé,
protoze nezohlediiuje objem jejich vyroby. Jako spravedli-
v&jsi  kritérium navrhuje EHSV  parametry rozvrZeni
v zdvislosti na obratu u pfislusné latky nebo na objemu
prodeje za posledni tii roky;

— cena odpovidajici 50 % ndkladti na pokusy na zvitatech
provedené predchozimi subjekty s povinnosti registrace
stanovend v ¢l. 25.5 a 25.6 se zdd jesté vice nespravedlivd,
nebot takto stanoveny prah pro subjekty piihldsené pozdgji
by se mohl stdt nepfekonatelnou prekdzkou vstupu na tuto
cast trhu.

6. Uvahy o ndvrzich diskutovanych na drovni Rady

6.1  Ze v3ech diskutovanych ndvrha nasel nékolik stoupenct
tzv. systém OSOR (One Substance, One Registration) navrzeny
Spojenym  kralovstvim a Madarskem a obsdhle diskutovany
v Rad@. Princip sdm je v zdsadé v potddku, nebot by umoznil
drasticky pokles nezbytnych testd a zamezil duplicitnimu
provadéni studii, naddle v3ak pretrvdvaji pochybnosti
o moznosti jeho konkrétniho pouZziti.

6.1.1  EHSV u této koncepce konstatuje nékolik nedostatki
resp. nevyfeSenych problémi ve vztahu k ndsledujicim
aspektim:

— ochrana zdsady davérnosti (kterd maZe byt jen tézko zaru-
Cena, pokud nebude spoleh na tfeti subjekty jednajici
v povéfeni kolektivu firem), za predpokladu povinnosti
sdilet data (v tom spocivd povinnd vazba, a ne ve vytvafeni
konsorcii);

— nevyhnutelnd komplikovanost, jestlize maji byt pokryty
vSechny subjekty, které pracuji s ur¢itou latkou, a to uz jen
proto, ze by byly zapojeny i subjekty ze vSech moznych
Clenskych sttt EU, z Cehoz by vzesly ziejmé jazykové
problémy;

— mnozstvi firem Gcastnicich se Cetnych fér SIEF (Substance
Information Exchange Fora, Férum pro vyménu informaci
o ldtkdch), i kdyZ tuto nesndz zmirfiuje ustanoven{ o tfech
fazich pfedregistrace v zdvislosti na mnozstvi;

— dlouhd doba, kterd pravdépodobné uplyne, nez se odbor-
nici, ktefi budou muset rozhodnout, jakd data pocinaje
raznymi sdilenymi balicky klicovych dat“ se daji
k dispozici, dospéji ke shodé, i s piihlédnutim ke skutec-
nosti, Ze zafazeni urcitého testu na tkor testu jiného mutze
mit pro agenturu diky mechanismu spolupodileni se
na pfislusnych ndkladech zdvazné ekonomické dtisledky;

— spole¢nd prezentace souboru technickych dokumentt (nebo
alespont odkaz na spole¢ny soubor), kterd by mohla vést
k tomu, Ze jednotlivé zainteresované subjekty budou
zbaveny odpovédnosti.
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6.1.2  Systém OSOR navic ani nestanovuje ani neposkytuje
zadné jistoty ohledné moznosti spole¢ného postupu pfi vyme-
zen{ expozice a charakterizaci a fizeni rizik, kdyZz se to vyza-
duje, protoze se na ném tak Sirokd paleta rtiznych subjektd jen
tézko shodne, pokud viibec. Tim by byl v rozporu s principem,
ktery je zdkladem koncepce OSOR, ponechdn prostor pro
potiebu ¢astecné oddélenych registraci.

6.2 Neddvny ndvrh Malty a Slovinska tykajici se latek spada-
jicich do skupiny mezi 1 az 10 t mé za cil zjednodusit a snizit
ndklady, z ¢ehoz by mély uzitek podniky ¢inné v této tondzni
skuping, nebot jsou to Casto malé a stiedni podniky. Navrh
nijak neméni hlavni aspekty ndvrhu nafizeni, jako rozdéleni
v zdvislosti na mnozZstvi a terminy, a navrhuje Gc¢inné postupy,
které se zdaji jednoduché a flexibilni.

6.2.1  Jadrem ndvrhu je:

— zjednoduseni povinnosti pfi registraci zalozené na dostup-
nych informacich o ldtce a na pFislusném pouziti prostied-
nictvim jednoduchého zdkladntho souboru dat véetné fyzi-
kalné-chemickych dat a informaci o toxikologickych
a ekotoxikologickych vlastnostech, jenz jsou tak jako tak
nezbytné;

— stanoveni jednoduchych mechanismii popisu expozice:

— hlavn{ skupiny vyuziti (pramyslové/obchodni/spotiebi-
telé),

vvvvv ’

— nejdalezitgjsi druhy expozice,

— typologie expozice (nahodild/vzdcnd; pfileZitostnd;
nepfetrzitd/Castd);

— stanoveni kritérif pro urcovéni priorit (definovanych agen-
turou), které se automaticky pouziji, pokud nastane 2 nebo
vice podminek specifikovanych ve zvldstni piiloze;

— pravidelnd a flexibilni aktualizace (kazdych 5 let) zohledru-
jici zkuSenosti ziskané v minulosti.

6.2.2  EHSV vitd skutecnost, Ze se nestanovuji jiné lhity
v zavislosti mnoZstvi, nez jak se uvddi v soucasném ndvrhu,
a ze se nepozaduje v¢lenéni dostupnych dat ajnebo informaci
o testech stanovenych v ¢l. 5, kromé piipadu, kdy to agentura
oznadi za Gcelné. Je tieba zdiraznit, Ze kritéria pro urcovani
priorit se reviduji, coz miZe agenturu pfimét k pozadovani
dalsich informaci a testti ke zvlastnimu zkoumaéni nebo, pokud
se objevi vazné obavy tykajici se rizik u urcité latky, k zahdjeni
fizeni o novém hodnoceni latky.

6.3  Svédsky ndvrh k litkdim obsazenym ve vyrobcich si
zasluhuje zvldstni pozornost, a to uz jen z davodu vieobecnych
obav s ohledem na praktického provedeni ¢lanku 6. Zdi-
raziiuje celou fadu dulezitych aspektt, jako je:

— definice ,vyrobku“ je pro ucely rozliSovani riznych druhd
vyrobku piili§ obecnd;

— mnozstvi uvolnénych (i kdyz netmyslné) nebezpecnych
latek miiZe byt znacné a uvolnéni se miZe vyznamné meénit
v zdvislosti na zptsobu vyroby vyrobkd, jejich pouziti,
nebo kdyzZ se z nich stane odpad;

— za problematické se povazuje zjistovani, které z uvolnénych
latek mohou ,mit skodlivy vliv na lidské zdravi a Zivotn{
prostiedi“ (¢l 6.2), bez konkrétntho odhadu rizik;

— pritomnost litek ze skupiny CMR nebo PBT nebo vPvB
(vyjmenovanych v piloze XIII) se nemusi vidy hldsit
tfadtim ani nemus{ podléhat registraci;

— byly zjistény nevyhody pro evropské vyrobce vyrobka, ktefi
jsou podle systému REACH aktivni ve vSech castech vyrob-
niho fetézce, vzhledem k jejich piimym konkurentim
mimo EU, kteii spadaji do systému REACH pouze pokud
jde o nebezpecné latky uvolnéné z vyrobkd;

— informace o obsahu nebezpecnych latek ve vyrobcich jsou
dtlezité pfi ndkupu a marketingu samotnych vyrobkd,
véetné informaci pro spotfebitele, ale navrhované natizeni
je v takové sifi nepfedpoklada.

6.3.1 V zdjmu zajisténi takového pfistupu, ktery by
umoznoval dosazeni cild ochrany zdravi a Zivotniho prostredi
bez piilisného ndrtstu administrativni a byrokratické zdtéze
a ndkladt, souhlasi EHSV s nékterymi navrzenymi opatfenimi,
zejména s nasledujicimi:

— povinnost poskytovat informace subjektim ndsledné zapo-
jenym do vyrobntho fetézce, tedy odbornym uZivatelim
a uzivatelim/spotiebiteltim vyrobka;

— povinnost registrovat vice znepokojujici latky nezavisle na
jejich mnozstvi obsazeném ve vyrobcich a nebezpecné latky
pfitomné v mnozstvi pfesahujicim 1 t, pokud jsou ptidany
zdmérné a jejich pfitomnost ve vyrobku je zjevnd;

— povinnost agentury zpfistupnit utfidéné informace o pouziti
latek ve vyrobcich a jeji opravnéni pozadovat od vyrobetf
dovozct daldi informace o vyrobcich pokud jde
o neregistrované latky nebo latky spadajici pod ¢l. 54 f);

— prévo zndt (right to know) nebezpecné chemické litky obsa-
zené ve vyrobku, i pokud jde o odborné uzivatele;

— orienta¢ni seznam (guiding list) nebezpecnych latek, které se
mohou uvolnit samovolné, s uvedenim typu sledovanych

vyrobka.

6.3.2  EHSV rovnéz podporuje ndvrh na uspiSeni provedeni
¢l. 6, pokud budou dodrzeny uréité faze a dobrovolnd ujednani,
které by prokazaly jeho pouzitelnost v praxi, jak navrhly zain-
teresované skupiny z tohoto odvétvi.
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6.4  EHSV konetné schvaluje nutnost posilit roli agentury,
jak jiz uvedl ve svém ptedchozim stanovisku (°), a souhlasi tedy
s francouzskym ndvrhem k této véci (SAFE — Shape the Agency
for Evaluation), zejména pokud jde o kompetence agentury pro
tii typy hodnoceni (hodnoceni navrzenych testi, hodnoceni
piedlozeného souboru technickych dokumentt, hodnoceni
latek) stanovené v ndvrhu nafizeni a pfimou odpovédnost za
obnovujici se plan pfednostné hodnocenych latek.

7. Dopad na dodavatelsky Fetézec (supply chain)

7.1  Analyza, kterd musi byt dle ndzoru Vyboru jesté
prohloubena, se tykd dodavatelského fetézce a tim i dasledkd
lisicich se u kazdého z jeho ¢lanku. Siroké spektrum pouziti
chemickych litek podléhajicich nafizeni ma za ndsledek, Ze
jedna a tatdz firma muaze byt zdroveni vyrobcem i ndslednym
uZivatelem, a maze tedy hrat vice neZ jednu z roli stanovenych
pro vyrobce/dovozce a pro ndsledny fetézec uzivateld v systému
REACH.

71.1 V kazdém vyrobnim procesu se pouzivaji ldtky
a pomocné chemické pripravky, které musi zaregistrovat bud
piimy dodavatel nebo se tato povinnost presouvd na néktery
z predchdzejicich ¢lankt fetézce, pokud ovsem ndsledny
uzivatel nepouzivé latku zpiisobem, ktery neni stanoven a nebyl
dodavateli pfedem ozndmen.

7.2 Pro urCeni znakt raznych typologii a riznych druhd
problémda, kterym je nutno Celit, je ucelné rozliSovat Sest typic-
kych druhd subjektd s odlisnymi rolemi v dodavatelském
fetézci:

— vyrobci/dovozci chemickych surovin;

— velké podniky zpracovatelského priimyslu, mimo chemic-
kych;

— malé a stfedni podniky vyrdbéjici chemické latky podléha-
jici povinnosti registrace;

— formulovacdi;

— malé a stfedni podniky zpracovatelského pramyslu, mimo
chemickych;

— dovozci chemickych latek nebo vyrobkd.

7.3 Vyrobciti/dovozcti chemickych surovin (napf. etylénu
a butadienu.) je relativné malo a pracuji ve velkém, proto jsou
pravem zahrnuti do prvni viny registrace, naklady vSak maji
relativné maly dopad na jejich obrat.

7.4 Velké podniky z jinych pramyslovych odvétvi (zejména
huté, papirny, cementdrny) jsou diky mnohostrannému pouziti
litek a pomocnych pFipravkd pii vyrobé zdrovenn ndslednymi
uzivateli i vyrobci/dovozci latek ve smyslu obvyklych definic.
Vyjma piesnéjsi definice latek, které se z vyrobku uvolnuji, coz
je ostatné zadouci, musi firmy provést registraci zpravidla jiz
v prvni fazi.

7.5  Béhem sepisovani tohoto dokumentu byla ziskdna nova
data o malych a stfednich podnicich vyrabéjicich chemické
latky nebo slouceniny podléhajici povinnosti registrace. Pouzi-
telnd data presto neumoziiuji dokonalé a detailni pochopeni

() Uf. vést. C 112 z 30. 4. 2004, odstavec 3.2.

skutecnosti. Je jisté, Ze se bude muset zaregistrovat znacny
pocet (v fadu nékolika tisicti) malych a stfednich podnikd, ale
neni zndmo ani pro kolik latek ani pro jaké mnozstvi a tedy
ani s jakymi povinnostmi a terminy. Nejnov¢jsi studie o dopadu
ukazuji, Ze u tohoto druhu podnikii by ndklady na registraci
mohly vyrazné ovlivnit jejich konkurenceschopnost ¢i setrvani
na trhu nékterych latek. EHSV doufd, Ze tento aspekt bude
pozorné monitorovan, uz kvuli zdvaznosti predvidatelnych
negativnich disledkd na vzddlenéjsim konci vyrobniho Fetézce.

7.6 Subjekty, které latky michaji a k vyrobé jednoho
piipravku pouzivaji vice ltek, tedy formulovadi piipravkd, se
Ucastni procesu registrace litek mnezakoupenych na vnitinim
trhu. Provedené studie potvrdily, Ze ony jsou také nejpeclivéjsi
pii sdélovani dat a informaci, které by mohly prozradit vyrobni
tajemstvi: zvlasté uvedeni kédu jednotlivych litek obsazenych
v piipravku by mohlo umoznit dobrani se sloZenf a ohrozit tak
konkurenceschopnost. V tomto ohledu EHSV doporucuje, aby
se tento pozadavek vztahoval pouze na litky oznacené
za nebezpecné.

7.6.1  Existuje tedy divod, aby se zejména u dodavateld
pouzil ¢l. 34, odst. 4, jenz i ndslednému fetézci uZivateld
uklddd v souladu s prilohou XI povinnost pfipravit zprivu
o chemické bezpecnosti (chemical safety report) pro kazdé pouziti
neuvedené v expoziénim scéndfi a popsané na bezpe¢nostnim
listu (safety data sheet) dodavatele surovin, ze kterych se
piipravek vyrabi. Formulovaci budou muset byt rovnéz dbali
povinnosti (zminované jiz v soucasné legislativé) pripravit
bezpecnostni list k piipravkim uvedenym na trh, pokud jsou
tyto piipravky zafazeny do kategorie nebezpecnych ve smyslu
smérnice 99/45/ES.

7.7 Malé a stfedni podniky zpracovatelského primyslu,
mimo chemickych, jsou viceméné ndslednym fetézcem uziva-
tel a ve vyrobé pouZivaji Castéji pripravky, nez latky (byrokra-
tickd zatéz, kterd na nich lezi, je viak stejnd jako u vyrobcu/
dovozcty). Pokud to bude nutné, budou mit k dispozici bezpe¢-
nostni list nebo zpravu o chemické bezpecnosti, coz jim
umozni vétsi kontrolu pouziti litek a efektivngjsi realizaci
opatfeni k fizeni rizik. Pro tuto kategorii podnikd bude
finan¢ni zatéz pfevazné nepiimd, budou mit vak dal$i adminis-
trativni a byrokratické povinnosti.

7.8  EHSV si pieje, jak je jiz uvedeno v bodé 3.6, aby se
pramyslové, odborové a profesni svazy ¢inné na daném tizemi{
aktivné podilely na monitorovani a zjednoduSovani registrac-
nich procestt a mély ur¢itou informativni dlohu, kterd by
v zdgjmu vyhovéni viem pozadavkiim nafizeni a v urcitych
piipadech v zdmu podpory dcasti trznich subjektd
v konsorciich byla zajisté uzite¢nd.

8. Bezpetnost a zdravi

8.1  Pii hodnoceni dusledki se doposud soustiedila pozor-
nost prevazné na naklady a na proveditelnost systému REACH;
kvantitativni hodnoceni  pozitivntho  vlivu na  zdravi
a bezpelnost na pracovisti a uzitku pro zdravi a Zivotni
prostiedi se provaddélo ztidka, pokud viibec. Mnoho subjekti si
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stézovalo na netimérnou zatéZ systému REACH a pozadovalo
v ném zdsadni zmény. Nékterd primyslovd odvétvi, vcetné
velkych obchodnich fetézct, vSak ndvrh nafizeni hodnotila
positivné, nehledé na ndklady a nezbytnou administrativni
Z4tEZ.

8.2 EHSV vyjadrilo jiz v pfedchozim stanovisku své minéni
o ptidané hodnoté vzhledem ke kvalité a bezpecnosti vyrob-
nich procest a vyrobkt a navrhuje tento aspekt ddle zkoumat
i v souvislosti s akénim pldnem ,Zivotni prostiedf a zdravi“ (*°).
EHSV ocenuje, ze v tomto ohledu bylo napldnovdno nékolik
konkrétnich studif, jako napfiklad studie Technického dfadu
evropské obchodni unie pro zdravi a bezpecnost (European
Trade Union Technical Bureau for Health and Safety) o dopadu
systému REACH na zdravi pracovniktt (kozni nemoci
a onemocnéni dychacich cest).

8.3  Definice expozi¢nich scénditt a bezpe¢ného zachidzeni
s pouzivanymi latkami je jiz ve smérnici o bezpe¢nosti pracov-
nika zakotvena, ale jeji konkrétn{ realizace neni vzdy uspoko-
jivad. Systém REACH rozsifuje mnozstvi dostupnych informaci
a predstavuje nepochybné pokrok v ochrané bezpecnosti
a zdravi pracovniki ve viech vyrobnich odvétvich. Dostupnost
obsédhlejsich a podrobnéjsich bezpecnostnich listd a zprav
o chemické bezpecnosti k nebezpecnym litkdm bude pro tento
ucel zajisté uzitetnd, nesmi se vSak zapominat na to, Ze tyto
dokumenty budou dostupné pro vétsi pocet ltek, a najdou i
$irsi uplatnéni mezi hospodaiskymi subjekty.

8.4  Dalsim opomijenym aspektem, ktery si zasluhuje velkou
pozornost, jsou nroky na vzdélani a kvalifikaci riznych Gcast-
nikd vyrobniho fetézce (zaméstnavatelé a zaméstnanci) a vliv
na transparentnost a informovanost spotiebiteld. EHSV by
v tomto ohledu uvital zavedeni aktivnich opatfeni, napf. skoli-
cich programt pro pracovniky a mechanismt pro dostupnost
uzite¢nych neutajovanych informaci, jak jiz bylo navrzeno.
Takové aspekty pii realizaci systému REACH zajisté vyvstanou,
ale bylo by ticelné podniknout v tomto ohledu konkrétni kroky
jiz predem, aby se maximalizovala jejich efektivnost.

9. Inovace

9.1 Jednim z cilt systému REACH je podpora inovace:
Vybor pozitivné hodnoti zrovnopravnéni novych latek, zejmé-
na osvobozeni od registrace na 5 let (obnovitelné) pro latky ve
fazi vyzkumu a zvySeni mnozZstvi k registraci. EHSV vsak doufa,
ze budou zkoumdny a realizovany dalsi nédstroje a opatfeni.

V Bruselu dne 13. cervence 2005.

(%) Ui. vést. C 157, 28.6.2005.

Navrhuje zejména, aby byl vyslovné zohlednén chemicky
vyzkum v rdmci 7. rdmcového programu, o kterém se zacinaji
vést diskuse, a aby byly studovdny specifické mechanismy
podpory inovace a pfevodu technologii za Gcelem vyvoje latek
s potencidlné mensimi riziky.

9.2 Dvé neddvné studie ukazuji, Ze ani pfesmérovani ani
snizovani prostiedkd urcenych na vyzkum a vyvoj nebude tak
dramatické, Ze vSak presto nastane, jelikoz na investice
do vyzkumu nebyly pfidéleny prostiedky: tato skute¢nost by
spolu se zvySovanim ndkladd mohla v dasledku znamenat
ztratu inovaéni schopnosti a tedy i konkurenceschopnosti.
Jelikoz by takovy duasledek mohl byt pro MSP obzvlasté
vyznamny, mély by i ¢lenské stity podporovat vyzkum v tomto
typu podniki a téZit z nové legislativni normy o statnich
podpordch pro MSP. Ostatné skutecnost, Ze dotdzané podniky
nevyuzily predpoklddané moznosti, vzbuzuje dojem, Ze
vyhody, které systém REACH muze skytat, musi byt ilustrovany
zevrubnéji, aby se alesponi Castetné vyvazila nevyhnutelnd
ZAteZ.

9.3 Pod vlivem systému REACH na vyrobni systém se prav-
dépodobné podnikam, které budou pozornéji sledovat vyvoj na
trthu a budou flexibilngjsi a vykonnéjsi, oteviou nové piilezi-
tosti véetné moznosti ziskat vétsi podil na trhu a navrhovat
novd feSeni pro vice nebezpecné latky, které by se mély
nahradit. V neposledni fadé budou vyhodou v soutézi i ziskané
zkusenosti, kdyz se dalsi regiony na celém svété¢ budou muset
piizptsobit vyrobnim standardiim Setrnéj$im k lidskému zdravi
a zivotnimu prostiedi. Je tieba zohlednit i dopady systému
REACH na vyzkum v souvislosti s potfebou novych poznatkd
(od analytické chemie po pocitatovou simulaci, od toxikologie
po nové piistupy k pokustim, od zptsobt odebirdni vzorkt
a méfeni po vyvoj softwarovych aplikaci).

9.4  Zakonoddrci a osoby cinici politickd rozhodnuti vsak
budou muset brit tyto procesy v tvahu, aby vSechny politiky
Spolecenstvi byly v souladu s Lisabonskou strategii pfi uskute-
¢novani  cilt konkurenceschopnosti, inovace a efektivni
ochrany Zivotniho prostiedi koherentni a usnadiiovaly je.
Vybor si pieje, aby hlubsi a stdly dialog mezi pfislusnymi tfady
a zainteresovanymi skupinami usnadnil stanoveni politickych
opatfeni a G¢innych ndstroji, které by spolu s trznimi silami
podpotily inovaé¢ni rozvoj chemie Setrny ke zdravi a Zivotnimu
prostiedi.

Predsedkyné
Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru
Anne-Marie SIGMUND



