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Stanovisko Eurdépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému: ,REACH - Legislativa
o chemickych latkach“

(2005/C 294/08)

Grémium Eurépskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru rozhodlo 14. decembra 2004, v silade
s ustanoveniami ¢lanku 29 svojho vnitorného poriadku, vypracovat stanovisko na tému: ,REACH — Legis-

lativa o chemickych latkach®.

Odbornd sekcia pre polnohospodarstvo, rozvoj vidieka a Zivotné prostredie, ktord bola poverend priprav-
nymi pracami, prijala svoje stanovisko dnia 16. jina 2005 (spravodajca: pan Braghin).

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor prijal na svojom 419. plenarnom zasadnuti 13. a 14. jala 2005 52
hlasmi za, 2 hlasmi proti, pricom 2 sa hlasovania zdrzali, nasledujtce stanovisko:

1. Uvod

1.1 Uverejnenie ndvrhu nariadenia o zalozeni Eurdpskej
agenttry pre chemické latky a stanoveni postupu registracie,
hodnotenia, schvdlenia a obmedzenia chemickych latok ()
vyvolalo rozsiahlu diskusiu medzi eurdépskymi institticiami,
Statnymi orgdnmi, chemickym priemyslom a inymi priemysel-
nymi odvetviami, odborovymi organizdciami, ako aj mnohymi
mimovlddnymi organizdciami.

1.2 Niekolko poznidmok este z predchddzajiceho stanoviska
vyboru (%) vyvolalo zaujimavé reakcie pocas tejto diskusie; boli
to najmd nasledujtce tri poziadavky:

— vypracovanie série dodato¢nych $tadii pre postdenie
dosledkov realizdcie ndvrhu na niektoré priemyselné odvet-
via, rozmery a dosledky eventudlneho stiahnutia nebezpec-
nych ldtok z trhu, vytvorenie strategickych partnerstiev pre
pilotné projekty implementdcie a dosledky v novych clen-
skych stdtoch,

— potreba  zjednodusit poziadavky na podniky a znizit
néklady, aby sa predislo strate konkurencieschopnosti alebo
premiestiiovaniu podnikov, bez toho, aby bol ovplyvneny
hlavny ciel — ochrana zdravia a Zivotného prostredia,

— moznost posilnit a lepsie definovat dlohu agenttiry, kde by
boli vietky zainteresované strany zastiipené primerane.

1.3V ramci prehldsenia o zdmeroch medzi Komisiou
a UNICE-CEFIC sa uskutoénili dve §tadie, ktoré umoznili lepsie
pochopit problematiku niektorych $pecifickych priemyselnych
odvetvi. Tieto dalsie $tadie o dosledkoch ukézali, Ze niektoré
pociato¢né pochybnosti boli prehnané, dalej viak pretrvévajt
isté obavy, smerujice k dalsiemu dsiliu o vicsiu efektivnost
a jednotnost systému.

() Dokument KOM(2003) 644 v kone¢nom zneni z 29.10.2003.
(*) Stanovisko EHSV - U. v. EU C 112 z 30.4.2004.

1.3.1  Medzi najvyznamnejsie vysledky pripadovej $tadie
o dosledkoch na podniky (,Business Impact Case Study®) (),
ktora vypracovala poradenska firma KPMG, patri:

— Nie je dostato¢ne preukdzané, ze latky vyrdbané alebo dova-
v dosledku registratnych poziadaviek systému REACH.
Latky vyrdbané alebo dovazané v mensich mnozstvach (pod
100 ton) sa kvoli poziadavkdm systému REACH najlahsie
moZu stat menej ziskovymi alebo neziskovymi litkami. Zo
152 podrobne posudzovanych latok iba pri 10 latkach bolo
zistené, Ze by sa dali lahsie stiahnut z trhu, pretoze sa stali
menej ziskovymi alebo neziskovymi.

— Nie je dostato¢ne preukdzané, ze ndsledni uzivatelia budd
konfrontovani so stahovanim takych latok z trhu, ktoré st
pre nich technicky mimoriadne dolezité. Takéto latky buda
zaregistrované, niekedy dokonca napriek ich komerénej
zranitelnosti.

— Jednorazové naklady na registraciu pre dodévatelov chemic-
kych latok mozu byt v niektorych pripadoch znaéné a mozu
viest k racionalizdcii portfélia. Tento G¢inok by sa hlavne
tykal latok, ktoré dodévatelia chemickych latok nepovazuja
za technicky mimoriadne délezité pre svojich zdkaznikov.

— Ak by sa zistilo podstatné stiahnutie litok z trhu, rozsah
a ndklady na nové namiesanie a navrhovanie by boli vyssie
(okrem iného kvoli nevyhnutnym $tadidm, testom
a overovaniu uzivatelov).

— Vzniknuté ndklady sa vicsinou absorbuji alebo prendsaju
dalej, ale to moze byt tazsie pre malé a stredné podniky.

— Dopady systému REACH na inovdciu sd neisté. Pri pripa-
doch skimanych v 3$tadii ni¢ nenasvedCuje tomu, Ze
prostriedky pre vyskum a vyvoj sa kvoli systému REACH
automaticky pouziji na iné Glely, ani sa neocakdva ich
navysenie.

(*) KPMG, Business Impact Case Study REACH, 28. aprila 2005.
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— Podniky badajd urcité podnikatelské vyhody systému
REACH, ako si napriklad: lepsia informovanost
o vlastnostiach latok a nebezpe¢nych zlozkich pripravkov,
zjednodusenie riadenia rizik a racionalizdcia sortimentu
latok.

— Boli vyjadrené obavy ohladom $pecifickej uskuto¢nitelnosti
a problémov s utajovanim. Navrhovatelia litok a pripravkov
a nésledni uzivatelia vyjadrili urcité obavy, ze vyrobcovia
chemickych latok nebudu chciet ur¢ité pouzitie zaznamenat
do svojich registra¢nych dokumentov.

— Utzivatelia anorganickych ldtok (hlavne surovin) potrebuji
dalsie objasnenia o podmienkach registricie v systéme
REACH.

1.3.2  Stadia o novych ¢lenskych stétoch (*) poukazuje na
zatial nizke povedomie o systéme REACH a na niektoré kritické
body, ako:

— Podstatny ndrast ndkladov sa zistil iba v malom mnozstve
pripadov,

— V niektorych pripadoch priame naklady by sa mohli zvy-
Sovat v pomere k obratu, alebo by predstavovali zniZenie
ziskovej marze,

— Iba mdlo ldtok bolo identifikovanych ako ldtky ohrozene-
jSie, kedZze v sti¢asnosti uz maji obmedzent ziskovii marzu,

— Najviac budt zasiahnuté podniky, ktoré zdvisia na vychod-
nych trhoch mimo EU.

1.4 Vysledky tychto $tadii a prebiehajiica debata posunuli
do popredia niektoré aspekty, ktoré zainteresované hospo-
darske subjekty povazuji za kritické, a ku ktorym chce vybor
eSte prispiet spolu s pracami, ktoré vykondva Rada a Eur6psky
parlament.

2. Kritérid a terminy na registraciu

2.1  Tento ndvrh nariadenia prekondva umelé rozliSovanie
medzi ,uZ existujicimi chemickymi latkami“ (t. j. vSetkymi
latkami, ktoré boli uvedené na trh pred septembrom 1981)
a ,novymi latkami“ (ktoré boli uvedené na trh po tomto
ddtume). Zavadza vSeobecnt povinnost registracie latok ako
takych, alebo ako zloziek rdéznych pripravkov (¢linok 5) pre
vetky latky, vyrobené alebo dovezené v mnoZstve rovnajiicom
sa alebo prevySujicom 1 tonu za rok (Clanok 5. ods. 1
podods. 2). Nariadenie taktiez stanovuje princip, Ze
v Spolocenstve sa moZu vyrabat alebo dovazat iba latky zare-
gistrované (¢lanok 19 ods. 1).

2.2 Pre latky, ktoré sa prave vyrabaji alebo uvadzaji na
vnttorny trh (odhadom asi 30 000) sa zavadza tzv. ,prechodny
rezim“, ¢o znamend postupné zavaddzanie do registra¢ného
systému v zavislosti na mnozstve vyrobenom alebo dovezenom
jednou firmou (¢lanok 21). Prechodny rezim stanovil lehotu 3
rokov pre registriciu vicsicho mnozstva (nad 1000 ton za
rok) a pre latky v sdcasnosti zaradené do skupiny CMR ()
(kategéria 1 a 2), dalej 6 rokov pre litky v mnozZstve rovna-

(*) JCR-IPTS, Contribution to the analysis of the impact of REACH in
the New European Memeber States, prezentované 28. aprila 2005
(Prispevok k analyze o dosledkoch systému REACH v novych ¢len-
skych stdtoch.)

() CMR — Litky karcinogénne, mutagénne a toxické pre reprodukciu
(Carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction).

jicom sa alebo prevySujicom 100 ton za rok a 11 rokov pre
latky v mnozZstve rovnajiicom sa alebo prevysujicom 1 tonu za
rok.

2.3 Tento pristup v zdvislosti od mnoZstva bol podrobeny
diskusii s mnohymi argumentmi, jednym z hlavnych bol ten,
7e neumoziuje Casové rozvrhnutie registricie podla skutoc-
nych rizik spojenych s jednotlivymi ldtkami. Priority stanovené
na zdklade rizik by boli oprdvnenejsie z hladiska vedeckého
a ekonomického, aviak na tcel stanovenia prioritnych latok by
sa musel zacat opakovany proces identifikdcie skrytych rizik
(hazard) a rizik spojenych s expoziciou (exposure), skor nez by
sa dospelo k hodnoteniu (assessment) a naslednému riadeniu
rizik (risk management).

2.4 Ako uz bolo spomenuté v predchddzajicom stano-
visku (°), EHSV sa domnieva, Ze kritérium priority v zavislosti
od mnozstva, i ked nie je idedlne, je najvhodnejsie pre dosiah-
nutie pozadovanych cielov a nahradenie sacasného systému,
ktory je vSeobecne povazovany za maélo efektivny. Takto navr-
hnuty systém zohladniyje i latky, ktoré vzbudzuji vdzne obavy,
ako latky zo skupiny CMR kategérie 1 a 2. Pristup Komisie,
ktory sa zakladd na mnozstve (hruby ukazovatel potencidlnej
expozicie), ktory zdroven nezabuda na skryté nebezpecenstvo,
sa zdd byt jednoduchsi pri aplikovani, transparentny a vhodnejs{
v tom, aby hospoddrskym subjektom zabezpecil dostatoény
stupen pravnej istoty.

3. ZjednoduSenie pravnych predpisov

3.1 Podla EHSV S§truktira navrhovaného nariadenia je
zlozitd a tazko pochopitelnd, spdsobuje rozpaky a strach u
mnohych subjektov, hlavne v priemyselnych odvetviach, ktoré
nevyrabaji chemické litky v pravom slova zmysle, ale aj u
dovozcov, malych a strednych podnikov a ndslednych spraco-
vatelov, ktorf niekedy, ked sa to od nich pozaduje, nemajii ani
vedomosti ani technické Struktiry, potrebné pre popis zvldst-
neho pouzitia a riadenie stvisiacich rizik. Obsirnost technic-
kych priloh zase predstavuje prekdzku dokladnému porozu-
meniu a vyuzitiu systému REACH.

3.2 EHSV si preto praje, aby sa Komisia, v stlade
so stanoviskami a pozmefovacimi ndvrhmi, prijatymi pocas
a vyuzila moznosti prestylizovat text tak, Ze popremiestiiuje
kapitoly a odstavce do inych bodov. V prvom rade by bolo
treba ujasnit rozsah pouzitia a vynimky z kategérii, dalej
terminy pre registraciu a roézne poziadavky v zdvislosti od
tondze.

3.3 Akondhle budd objasnené povinnosti vyrobcov
a dovozcov, v zdvislosti od mnozstva ich vyroby a od vlastnosti
vyrobného procesu, budd lepsie pochopitelné aj zlozZitejsie
aspekty, ako mechanizmus vyuZzivania dostupnych, zodpoved-
nost a druhy informdcii v zdvislosti od pozicie subjektu
v dodavatelskom refazci, od povinnosti a zodpovednosti
retazca naslednych spracovatelov.

() Stanovisko EHSV — U. v. EU C 112 z 30.4.2004, bod 3.3.2.
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3.4  Vybor dalej navrhuje, aby prilohy, ktoré sa svojou
povahou nezaradujti medzi prdvne predpisy, ako napr. priloha
X, sa vyslovne i nadalej uvddzali a aby tak predstavovali urcity
oporny bod, ale mali by byt vypracovdvané spolo¢ne organmi
aj odbornikmi z prislusnych odvetvi, a to podla vzoru BAT
a BREF (') navrhnutého smernicou IPPC. Cim jednoduchsie
a zrozumitelnejsie bude toto obrovské mnozstvo technickych
informdcii, tym bude pre firmy jednoduchsie spravne usku-
to¢ni hodnotenie ¢innosti a ndkladov pri realizécii. Toto
rozliSenie naviac umozni rychlejsie prispdsobenie sa vedeckému
a technickému pokroku bez prehnanych procedurdlnych
zavazkov.

3.5 EHSV ocefuje prebiehajice usilie Komisie vypracovat
aktudlne operativne smernice v oblasti tzv. ,RIP (REACH
Implementation Projects — Projekty na implementdciu systému
REACH). Tieto néstroje povazuje za klic¢ové pre uskutocnitel-
nost  ndvrhu, pretoze hospodarskym subjektom
a zainteresovanym orgdnom umozni zapracovat sa a do hibky
pochopit mechanizmus fungovania tohto systému.

3.6 EHSV si praje, aby sa vynalozilo vicsie usilie na zapo-
jenie priemyselnych, odborovych a profesijnych organizdcii
a vytvorila sa tak pevnd spoluprdca medzi orgdnmi, firmami,
profesijnymi organizdciami a odborovymi zvizmi na danom
tizemi, ktord by sa snaZila systém efektivne implementovat.
V tomto duchu difa v rozvoj podpornych struktiir, ako su
ndrodné asistenéné centrd (Help Desk), ktorymi sa prdve
zaoberd Komisia..

4. Predregistricia

4.1  Clénok 26 stanovuje povinnost predregistrécie: kazdy
potencialny subjekt, na ktorého sa vztahuje povinnost zaregis-
trovat ur¢itd latku do registra¢ného systému REACH, musi
agentire poskytnif potrebné udaje najneskdr do 18-tich
mesiacov pred uplynutim lehoty 3 rokov (pri mnoZstve
prevySujicom 1 000 ton) a 6 rokov (pri mnoZstve prevysu-
jucom 1 tonu). Vyrobcovia/dovozcovia mnozstva mensicho
ako 1 tona alebo ndsledni uZivatelia mozu dobrovolne
prispievat k spolo¢nému vyuzZivaniu tdajov.

4.2 Sabor tdajov stanoveny ¢lankom 26 ods. 1 predstavuje
vhodny zdklad pre podporu spolo¢ného vyuzivania uz existuji-
cich informdcii tykajicich sa jednotlivych litok a tym
i moznych dohod o spolotnom predkladani udajov
a realizovani nevyhnutnych testov (Co sa prejavi v znizeni
nakladov). EHSV to vSak povaZuje za nedostacujiice pre posu-
denie potencidlneho rizika ur¢itej latky a taktieZ pre stanovenie
novych kritérii na urCovanie priorit pre registraciu. V pripade,
ze by bolo ziadice mat i tento vysledok, bolo by treba poza-
dovat komplexnejsie tidaje, ¢o by znamenalo nielen dal3i Cas,
ale aj nebezpecenstvo, Ze ndklady a byrokratickd zdtaz budu
pre malych vyrobcov a dovozcov, ale i pre agentdru, ktord by
ich mala riadit, netinosné.

() BAT (Best Available Techniques) (najlepsie dostupné techniky) BREF
(BAT reference documents): toto st d iumenty vypracované Eur6p-
skym tradom v Seville oprdvnenym k aplikdcii smernice 96/61/EHS
o jednotnej prevencif a zniZovan{ znecistenia Zivotného prostredia
(Integrated Pollution Prevention and Control, IPPC), vypracovanej
spolo¢ne odbornikmi Spolocenstva a zainteresovanymi stranami.

4.3 Co sa tyka roznych navrhov, o ktorych sa v stcasnosti
diskutuje, EHSV sa domnieva, Ze z nich treba vybrat také, ktoré
chrania hlavné ciele a aktudlne stanovené terminy (¢im sa
predide neistote a zmitku u zainteresovanych subjektov),
a ktoré umoziuji znizif dopad na ohrozenejsie subjekty na
zaklade uskuto¢nenych pripadovych studii.

5. Odporucania tykajice sa efektivity a riadenia systému
REACH

Aby mechanizmus registricie efektivne fungoval, subjektom
treba jasne stanovit:

1. latky, ktoré patria do navrhovaného systému;

2. rozsah pouzitia, pricom treba hlavne jasne stanovit kritérid
a kategérie vynimiek (ktoré si momentdlne uvedené
v roznych ¢lankoch nariadenia);

3. povinnosti tykajiice sa toku informdcii medzi vyrobcami,
dovozcami a refazcom ndslednych spracovatelov (v prie-
mysle i v obchode) jednej a tej istej latky;

4. mechanizmy, ndvrhy a vyhody vzdjomného zdruZovania sa
za UCelom zaregistrovania urcitej latky.

5.1  Definicia terminu ,ldtka“: Uskuto¢nené stadie potvrdili, ze
existuje Siroké pole pochybnosti o litkach (hlavne pokial ide
o latky anorganické), ktoré st zahrnuté do systému REACH.

EHSV je velmi rdd, Ze sa realizuje $pecificky projekt v rdmci
systému REACH (Reach Implementation Project — RIP), ktory
tradom a firmdm objasni, ktoré latky st skuto¢ne zahrnuté do
systému REACH.

5.2 Oblast pouzitia. Bolo by vhodné pripravit subjektom
prehlad vo forme tabulky vylacenych kategérii, hlavne tych,
ktoré uz boli upravené inymi platnymi zdkonmi a normami
Spolocenstva; toto by pomohlo zarucit dosiahnutie ciela
ochrany zdravia a Zivotného prostredia, ktory je hlavnou
zasadou systému REACH. EHSV sthlasi s potrebou zabranit
akémukolvek prekryvaniu pravnych predpisov a naslednym
duplicitdm pokial ide o povinnosti a duifa, Ze presné oznacenia
odstrdnia v tomto zmysle vietky ostatné pochybnosti.

5.3 Tok informdcii. Systém REACH moze fungovat efektivne
iba vtedy, ked v fiom bude prebiehat primerany tok informdcif
medzi subjektmi na zaciatku vyrobného retazca a nasledujicimi
v poradi. Bez takéhoto toku informdcii obidvomi smermi, i me-
dzi réznymi vyrobnymi odvetviami, by bolo nemozné prijat
spravne opatrenia pre riadenie rizik a ochranu pracovnikov,
spotrebitelov a zZivotného prostredia. EHSV sthlasi s pristupom,
7e vyrobca/dovozca by mal, pokial by bol o to poziadany,
vyhodnotit hypotetickt situdciu expozicie a rizik pri ,stano-
venom pouziti, a pri tom konat v dobrej viere a s ndleZitou
starostlivostou, ¢o st jasné a pravne ustdlené pojmy.
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5.3.1 EHSV zdoraziuje potrebu, aby udaje — delba ndkladov za pokusy na zvieratich medzi tcastnikov

o zaregistrovanych a neskdr i o hodnotenych latkach, bez
akychkolvek dovernych alebo komer¢nych informdcii, boli
dané k vSeobecnej dispozicii hospodarskym subjektom (v stcas-
nosti sa predpokladd, Ze budd postipené iba vyrobcom,
dovozcom a uzivatelom urcitej konkrétnej ltky a budd sa tykat
len jej), zdstupcom pracovnikov a skupindm odbornikov pre
ktorych mozu byt tieto daje pre vykon svojej prace uZzitoéné
(zdravotnicka, bezpe¢nostnd, ochrannd sluzba, atd.).

5.4 VyuZivanie existujticich tidajov. Pokial ide o ldtky podlieha-
jice prechodnému rezimu, ndvrh navrhuje zriadit Férum na
vymenu informdcii o ldtke (SIEF-substance information
exchange forum), v ktorom by si vymienali informdcie vsetci
vyrobcovia a dovozcovia urcitej konkrétnej latky, ktor{ sa
rozhodli pre predregistraciu. EHSV sthlasi s tymto postupom,
ako aj s dalsim cielom minimalizovat pocet opakovanych
pokusov a testov neuskuto¢niovanych na zvieratdch.

5.5 EHSV podciarkuje nevyhnutnost zamedzit duplicite
testov a to nielen pokial ide o pokusy na zvieratich. Malo by sa
vyvinat  dsilie vytvorit pocitacové modely hodnotenia
a skriningu typu QSAR (Quantitative Structure — Activity Rela-
tionship) a alternativnych testov a metéd k tym uskutocrio-
vanym na zvieratich, priom by sa zistovalo, ktoré procesy by
urychlili ich overenie a hodnotenie eSte pred konecnym
formdlnym schvélenim zodpovednymi orgdnmi.

5.6 Naklady/- efektivnost. Pri zavadzani systému do praxe by
mal byt vyslovene zohladnovany ciel znizovat ndklady, ktoré
znd$aju firmy, aby tak bol v stlade s Lisabonskou stratégiou
a so stratégiou pre trvalo udrzatelny rozvoj, ktoré EHSV vidy
podporoval. Zédkladnou vyzvou systému REACH je prepojit ciel
konkurencieschopnosti s cielom ochrany zdravia a Zivotného
prostredia. Treba hlavne zabranit tomu, aby sa pri rozdeleni
nakladov na registraciu nezhorsilo netinosné zatazenie $pecific-
kych ¢lankov refazca dodéavatelov alebo niektorych priemysel-
nych odvetvi, ktoré sii vystavené obzvlast tvrdej konkurencii,
alebo ktoré st Strukturdlne slabsie.

5.7 S prihliadnutim na vysledky vypoctov, kde 60 % pria-
mych ndkladov na registraciu stvisi s nevyhnutnymi testmi,
EHSV povazuje za velmi dolezité tie mechanizmy, ktoré podpo-
ruji dobrovolné dohody medzi firmami, s cielom uskuto¢novat
testy spolo¢ne a spolo¢ne vyuzivat zdvery z nich. Rovnako
dolezitd je spravodlivd a harmonickd delba ndkladov medzi
subjektami, ktoré vyuzivaji ddaje zozbierané uz v minulosti
alebo spolocne.

5.8  EHSV preto navrhuje, aby boli upravené niektoré ddaje,
tykajtice sa nakladov, ktoré nie sti dostatocné alebo spravodlivé.
Toto sa vztahuje najma na:

— zniZenie registraéného poplatku: kym pri malych mnoz-
stvach je toto zniZenie skromné, pri vy$sich mnozstvach ide
o podstatné znizenie. Bolo by vhodné stanovit vyraznejsie
zniZenie nez v stcasnosti platnd jedna tretina (¢ldnok 10
ods. 2), kedZe rovnaké mnozstvo tidajov bude predkladané
vacsim mnozstvom firiem, zicastiujicich sa na konzorciu,

konzorcia (¢lanok 28 ods. 1 podods. II, a ¢lanok 50 ods. 1):
rovnaké rozlozenie ndkladov medzi ucastnikov féra sa
nezdd byt spravodlivé, pretoze nezohladiiuje objem ich
vyroby. EHSV navrhuje ako spravodlivejsie kritérium rozde-
lenia podla obratu u urcitej konkrétnej litky alebo podla
objemu predaja za posledné tri roky,

— 50 %-ny podiel z nakladov na pokusy na zvieratdch, ktoré
uskutocnili eSte predchddzajiuci Ziadatelia o registriciu,
podla ¢lanku 25 ods. 5 a 6 sa zdd este nespravodlivejsi. Pre
subjekty ktoré sa zaregistriivajii neskor by sa tento prah
mobhol stat neprekonatelnou prekdzkou vstupu na tiito Cast
trhu.

6. Uvahy o navrhoch prediskutovivanych na drovni Rady

6.1 Zo vsetkych prediskutovavanych ndvrhov urcitd
podporu ziskal tzv. Systém OSOR (one substance, one registration)
(jedna latka, jedna registrdcia), navrhnuty Velkou Britdniou
a Madarskom a v Rade sa o nom viedli rozsiahle diskusie.
Princip sim o sebe je v poriadku, kedZe takyto systém by
znacne znizil pocet testov a zabranil by mnohym duplicitnym
$tadidm, ale nadalej pretrvévaju pochybnosti o moznostiach
jeho konkrétneho vyuzitia.

6.1.1  EHSV konstatuje niektoré nedostatky resp. nevyriesené
problémy tejto koncepcie tykajtce sa nasledujicich aspektov:

— ochrana dovernych informdcii (ktoré mozno len tazko
zaruCit pokial neexistuje dovera v tretie subjekty, ktoré
vystupuji v mene skupiny firiem), za predpokladu, Ze sa
zavedie navrhovand povinnost spolo¢ne vyuzivat existujice
tdaje (prave spolo¢né vyuzivanie Udajov je povinné a nie
vytvaranie konzorcii),

— skuto¢nd zlozitost systému, ktory sa snazi pokryt vsetky
subjekty, ktoré pracuji s urcitou latkou, okrem iného preto,
ze by boli zapojené vietky subjekty zo vietkych ¢lenskych
stitoch EU, ¢o by ndsledne prinieslo so sebou jazykové
problémy,

— velké mnozstvo firiem, ktorym vyplyva povinnost téasti na
vymennych informacnych foérach SIEF (Substance Information
Exchange Forum), i ked toto zmierfiuje ustanovenie o troch
fazach predregistricie v zavislosti od mnozstva,

— dlhd doba, ktort budid pravdepodobne odbornici potre-
bovat na to, aby rozhodli, aké tdaje sa postipia, poéntic
roznymi balikmi tzv. kliicovych tdajov, a to i s prihliadnutim
na skutoc¢nost, Ze zaradenie urcitého testu na tkor iného
testu moze mat pre agentdru vadzne ekonomické dosledky,
vdaka mechanizmu spolo¢nej delby nékladov.

— spolo¢nd prezentdcia stboru dokumentov (alebo aspon
odkaz na spolo¢ny stbor), ktord by mohla viest k tomu, Ze
jednotlivé zainteresované subjekty budi zbavené zodpoved-
nosti.
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6.1.2  Systém OSOR naviac, ani v pripade potreby, nestano-
vuje ani neposkytuje Ziadne istoty ohladne moznosti spolo¢-
ného postupu pri stanoveni expozicie a charakterizicie
a riadenia rizik, pretoZe sa na fiom tak Sirokd paleta subjektov
s roznymi charakteristikami len fazko, ak vobec, dohodne. Tym
by bol ponechany priestor pre potrebu ¢iasto¢ne oddelenych
registracii, ¢o by bolo v rozpore so zdkladnym principom
koncepcie OSOR (jedna latka — jedna registracia).

6.2  Cielom neddvneho ndvrhu zo strany Malty a Slovinska,
tykajiceho sa latok patriacich do kategérie 1 — 10 ton, je zjed-
nodusit a znizit ndklady, z ¢oho by mali uzitok podniky,
ktorych ¢innost spadd do tohto rozsahu, pretoze s to Casto
malé a stredné podniky. To nemeni zdkladné ¢rty ndvrhu naria-
denia (rozdelenie v zédvislosti od mnoZstva a terminy) a navrhuje
ucinné postupy, ktoré sa zdajii byt jednoduché a flexibilné.

6.2.1  Zakladné aspekty tohto navrhu st:

— zjednodusenie povinnosti pri registrécif, ktoré sa zakladd na
dostupnych informéciach o latkach a ich pouziti prostred-
nictvom jednoduchého suboru zdkladnych ddajov, ktoré by
v kazdom pripade zahffali potrebné fyzikdlno-chemické
a (eko)toxikologické tdaje,

— hladanie jednoduchého mechanizmu na popis expozicie:

— hlavné kategérie vyuzitia (priemyselné/obchodné/spotre-
bitelia),

— najdolezitejsie podrobnosti expozicie,

— typoldgia expozicie (ndhodnd/nie Castd; prileZitostnd;
neustéla/castd),

— stanovenie kritérii pre urcovanie priorit (definovanych agen-
tirou), ktoré by sa automaticky aplikovali, ak by sa objavili
spolu 2 alebo viac podmienok, uvedenych v prislusnej
prilohe,

— pravidelnd a flexibilnd aktualizdcia (kazdych 5 rokov), ktord
by brala do tvahy skdsenosti nadobudnuté pri predchddza-
jucich aplikdcidch.

6.2.2  EHSV povazuje za pozitivnu skutocnost, Ze sa nesta-
novuju iné terminy na zdklade mnozstva, nez ako sa uviddza
v sti¢asnom ndvrhu, a Ze sa nevyzaduje zapracovanie dostup-
nych informdcii o testoch (priloha V), okrem pripadov, ked to
navrhne agenttra. Takze treba pod¢iarknuf, Ze kritérid na
stanovenie priorit sa aktualizuji, ¢o mozZe agentiru viest
k tomu, 7e bude vyzadovat dalie informdcie a testy aby
podrobne preskiimala $pecifické vlastnosti, alebo ak existuji
vazne obavy o rizikdch ur¢itej latky, aby zacala proces nového
hodnotenia latky.

6.3  Navrh Svédska tykajici sa ldtok, nachddzajtcich sa
vo vyrobkoch, si zasluhuje zvld$tnu pozornost, okrem iného
kvoli vSeobecnym obavdm z praktickej realizdcie ¢lanku 6.
Zdoraznuje niekolko dolezitych bodov:

— definicia ,vyrobok® je prili§ vSeobecnd na to, aby umoznila
rozli§enie medzi roznymi druhmi vyrobkov,

— mnozZstvd uvolnenych nebezpecnych ldtok, hoci netimy-
selne, mozu byt velmi vysoké a uvolnenie sa moze menit
v zdvislosti od toho, ako st vyrobky spracované alebo
pouzité, alebo kedy st vyradené,

— identifikovanie, ktoré z uvolnenych litok moézu mat ,skod-
livy vplyv na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie”
(¢ldnok 6 ods. 2) by bolo tazké bez konkrétneho odhadu
rizik,

— pritomnost litok zo skupiny CMR, PBT alebo vPvB
(uvedenych v prilohe XII) nie je nevyhnutne hldsend
tradom ani nepodlicha povinnosti registrcie,

— EU vyrobcovia vyrobkov, ktori st podla systému REACH
aktivni vo vietkych castiach vyrobného retazca v EU, budu
v nevyhode vodi svojim priamym konkurentom mimo EU,
ktori spadaji do systému iba pokial ide o nebezpecné latky
uvolnené z vyrobkov,

— informécie o obsahu nebezpe¢nych latok vo vyrobkoch su
dolezité pri ndkupe a obchodovani s tymito vyrobkami,
nielen pre spotrebitelov, ale navrhované nariadenie sa
k tomuto nevyjadruje.

6.3.1 V zéujme naplnania cielov systému — chranit zdravie
a Zivotné prostredie — bez toho, aby sa podstatne zvysilo admi-
nistrativne a byrokratické zafazenie a ndklady, EHSV sthlasi
s niektorymi navrhovanymi opatreniami:

— povinnost poskytovat informécie v rdmci celého vyrobného
retazca, odbornym uzivatelom a uzivatelom/spotrebitelom
vyrobkov,

— povinnost registrovat zvlast povazlivé litky nezdvisle od
mnoZstva v akom sa nachddzaji vo vyrobkoch a registracia
nebezpeénych litok pritomnych v roénom mnoZstve
prevySujicom 1 tonu na vyrobcu, pokial st pridané
zdmerne a ich pritomnost vo vyrobku je zjavna,

— povinnost agentiry poskytnit Strukturdlne informdcie
o pouziti litok vo vyrobkoch a jej pravo pozadovat od
vyrobcov/dovozcov dalie informdcie v pripade neregistro-
vanych ldtok alebo ldtok spominanych v ¢ldnku 54 pism. f),

— ,pravo vediet“ (,right to know“) o nebezpe¢nych chemic-
kych latkach, ktoré sa nachddzaji vo vyrobku a to i pre
odbornych uzivatelov,

— zoznam nebezpe¢nych latok, ktoré sa mozu uvolnovat
samovolne, s uvedenim typu sledovanych vyrobkov.

6.3.2  EHSV tiez podporuje urychlif ustanovenia ¢lanku 6,
v pripade, Ze sa dodrzia urcité fazy a dobrovolné dohody, ktoré
by preukdzali jeho praktickd aplikovatelnost, tak ako to navr-
hujt zainteresované skupiny z tohto odvetvia.
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6.4  Nakoniec EHSV schvaluje nevyhnutnost posilnit rolu
agenttry, ako to uz uviedol vo svojom predchddzajicom stano-
visku (*) a tak stihlasi s franctizskym (SAFE — Shape the Agency
for Evaluation), hlavne pokial ide o zodpovednost agentiiry za
tri typy hodnotenia (hodnotenie navrhovanych testov, hodno-
tenie predkladanych dokumentov, hodnotenie latok) stanovené
v ndvrhu nariadenia a jej priamu zodpovednost za ,pohyblivy
plan“ prioritne hodnotenych latok.

7. Ddsledky na retazec doddvatelov (supply chain)

7.1  EHSV si mysli, Ze je potrebnd dalsia $tddia retazca dodd-
vatelov a roznych dosledkov na jeho jednotlivé ¢ldnky. Siroké
spektrum pouzitia chemickych litok podliehajiicich nariadeniu
sposobuje, Ze jedna a td istd firma moze byt zdroven vyrobcom
i ndslednym spracovatelom. Inymi slovami, Ze moze vykondvat
viac neZ len jednu zo stanovenych dloh pre vyrobcov/dovozcov
a ndslednych spracovatelov v systéme REACH.

7.1.1  V kazdom vyrobnom procese sa pouzivaji chemické
latky a pripravky, ktoré musi zaregistrovat bud priamy dodé-
vatel, alebo sa tdto povinnost presiva na niektory
z predchddzajicich ¢lankov retazca, pokial vSak ndsledny
uzivatel nepouziva litku sposobom, ktory nebol stanoveny
a nebol dodavatelovi predtym ozndmeny.

7.2 Pre urenie znakov roznych typoldgii a roznych druhov
s tym savisiacich problémov je dobré rozliSovat Sest typickych
druhov subjektov, ktoré maji v doddvatelskom retazci rozne
tlohy:

— vyrobcovia/dovozcovia zdkladnych chemickych surovin,

— velké podniky spracovatelského priemyslu, okrem chemic-
kych,

— malé a stredné podniky vyrdbajice chemické latky, ktoré
podliehaji povinnosti registracie,

— formulatori,

— malé a stredné podniky spracovatelského priemyslu, okrem
chemickych,

— dovozcovia chemickych latok alebo vyrobkov.

7.3 Vyrobcovia/dovozcovia zdkladnych chemickych surovin
(ako napr. etylén a butadién) s relativne madlo pocetni
a pracuji vo velkom. Preto st zahrnuti do prvej viny regis-
tricie, hoci ndklady s tym spojené maja relativne maly dopad
na ich obrat.

7.4 Velké nechemické podniky (najmé Zeleziarne a oceliarne,
papierne a cementdrne) st zdroven ndslednymi spracovatelmi,
kvoli mnohorakému pouzitiu litok a pomocnych pripravkov
vo vyrobnom procese a tieZ vyrobcami/dovozcami ldtok,
v zmysle platnych definicii. Bez potrebnej presnejsej definicie
latok, ktoré sa z vyrobku uvolnujii, musia uskuto¢nit registraciu
uz v prvych terminoch.

7.5  Pocas pripravy tohoto dokumentu sa ziskali nové tdaje
o malych a strednych podnikoch, ktoré vyrdbaji chemické
litky a zlaceniny podliehajiice povinnosti registrdcie. Napriek
tomu, udaje ktoré st k dispozici, neposkytuji wplny
a podrobny obraz o skuto¢nosti. Je pravda, Ze sa bude musiet

() U.v.EU C 112, 30.4.2004, bod 3.2.

registrovat znacny pocet malych a strednych podnikov
(niekolko tisic), ale nevie sa ani pre kolko ldtok ani pre aké
mnozZstva a nasledne ani na zdklade akych podmienok a s akymi
terminmi. Najnovsie $tadie o dosledkoch ukazuji, Ze ndklady
na registraciu by mohli vyznamne ovplyvnit konkurencieschop-
nost tychto firiem a to, aby sa na trhu niektoré latky udrzali.
EHSV dufa, Ze sa bude podrobne sledovat tato situdcia a to tiez
kvoli predpokladanym negativnym dopadom na néslednych
uzivatelov.

7.6 Podniky, ktoré litky mieSaji a k vyrobe jedného
pripravku pouzivaji viac ltok — t. j. formuldtori pripravkov,
maji povinnost registrovat ltky, ktoré mneboli nakipené na
vnatornom trhu. Uskutocnené $tadie potvrdili, Ze tieto firmy
st obozretnejie pri zverejiiovani tidajov a informdcii, ktoré by
mohli odhalit vyrobné tajomstvo. Hlavne uvedenie kodu jedno-
tlivych ldtok obsiahnutych v pripravku by mohlo umoznit zistit
zloZenie a nésledne vdzne ohrozit konkurencieschopnost. Preto
EHSV navrhuje, aby sa tdto ziadost aplikovala vylu¢ne u latok,
ktoré st klasifikované ako nebezpeéné.

7.6.1  Preto existuje dovod, aby sa hlavne u formuldtorov
aplikoval ¢ldnok 34 ods. 4, v ktorom sa hovori, Ze tieZ ndsled-
nému refazcu uzivatelov sa ukladd povinnost (priloha XI.)
pripravit spravu o chemickej bezpecnosti (Chemical Safety
Report) pre akékolvek pouzitie neuvedené v expozi¢nom scendri
a popisané na zozname o bezpecnostnych udajoch (Safety Data
Sheet) od doddvatela surovin, z ktorych sa pripravok vyraba.
Formuldtori budd mat taktiez povinnost pripravit (na zdklade
siCasnej legislativy) zoznam o bezpecnostnych ddajoch
k pripravkom uvedenym na trh, pokial st tieto klasifikované
ako nebezpeéné na zdklade nariadenia 99/45/ES.

7.7 Malé a stredné podniky, okrem chemickych, st vicsinou
naslednymi spracovatelmi, ktorf len v obmedzenej miere pouzi-
vaju latky (farcha za registraciu ktorych lezi v kazdom pripade
na vyrobcoch/dodavateloch) a ako dosledok vyuzivaja vo vicsej
miere pripravky. Pokial to bude potrebné, budt mat k dispozicif
zoznam o bezpe¢nostnych tdajoch, alebo spravu o chemicke;j
bezpecnosti, ktord im umozni lepsiu kontrolu pouzitia latok
a efektivnejsie riadenie rizik. Pre tito kategériu podnikov bude
finan¢nd zdfaz prevazne nepriama a bude zahffiat hlavne nové
administrativne a byrokratické povinnosti.

7.8 Ako je to uvedené v bode 3.6, EHSV dufa, Ze miestne
priemyselné zdruzenia, odbory a iné profesijné organizicie
budi  moct hrat aktivnu dlohu pri  monitorovani
a zjednodusovani procesu implementacie. MoZu zohravat infor-
mativau tlohu, ktord by bola uzitoénd v zdujme napliania
vietkych poziadaviek nariadenia a v zdujme podpory dtcasti
trhovych subjektov.

8. Bezpecnost a zdravie

8.1  Doterajsie hodnotenia dosledkov sa zameriavali najma
na ndklady spojené so systémom REACH a moZnostami jeho
uplatnenia. Zriedkavo, ak vobec niekedy, sa robili kvantitativne
hodnotenia prinosov pre zdravie a bezpe¢nost na pracovisku
a pre zdravie a Zivotné prostredie vo vseobecnosti. Mnoho
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dotknutych subjektov sa stazuje, Ze uplatnenie systému REACH
bude vynimocne zlozité a snazia sa o dosiahnutie podstatnych
zmien. Aj ked niektoré odvetvia a velké obchodné refazce
hodnotia ndvrh kladne aj napriek nakladom a administrativnej
préci, ktort si zmeny vyZziadaja.

8.2 Predchddzajice stanovisko vyboru spomina prinos
systému v zmysle kvality a bezpecnosti vyrobnych procesov
a vyrobkov. Odporica, aby tieto aspekty boli dalej brané do
tivahy, prinajmensom vo vztahu k eurépskemu akénému planu
- Zivotné prostredie a zdravie“ (). Vybor vita, ze v danej
oblasti bolo napldnovanych niekolko $pecifickych stadii, ako
napriklad $tadia odborového dradu pre otdzky zdravia
a bezpecnosti (European Trade Union Technical Bureau for Health
and Safety) o dopadoch systému REACH na vyskyt chorob
z povolania (kozné choroby, choroby dychacich ciest).

8.3 Smernica o bezpecnosti pracovnikov uz obsahuje usta-
novenia o expozi¢nych scendroch a o bezpe¢nom zaobchi-
dzani s latkami. Ale jej praktické uplatnenie je niekedy menej
ako uspokojivé. Pri rozsirovani dostupnych informdcii systém
REACH zaznamendva krok dopredu k ochrane zdravia
a bezpecnosti pracovnikov vo vietkych vyrobnych odvetviach.
Dostupnost podrobnejsich a lepsie podlozenych bezpecnost-
nych tGdajov a sprav o chemickej hrozbe nebezpe¢nych litok
urite pomozu zlepsit situdciu, so zretelom na skutocnost, Ze
budd obsahovat ddaje o mnohych litkach a budi sa jedno-
duchsie $irit medzi hospodarskymi subjektami.

8.4  Dalsim podcefiovanym aspektom, ktory si zasluhuje
vaznu pozornost su Skolenia a potrebné skisenosti roznych
tcastnikov vyrobného procesu (subjektov a pracovnikov)
a dosah v zmysle transparentnosti a informovanosti spotrebi-
tefov. Vybor zdoraziiuje potrebu vytvorenia aktivnej stratégie
v tejto oblasti, na zdklade ktorej by sa vypracovali skoliace
schémy pre pracovnikov a mechanizmy pre spristupnenie
informacii, ktoré nie sti tajné, ako to uz bolo navrhnuté. Imple-
mentdcia systému REACH nepochybne podnieti rozvoj v tychto
oblastiach, ale bolo by potrebné naplanovat 3pecifické
opatrenia, aby sa zabezpecila maximalna efektivita.

9. Inovicie
9.1  Jednym z cielov systému REACH je stimulovat inovdcie:
EHSV kladne hodnoti pripravované zrovnopravnenie novych

V Bruseli 13. jula 2005

() U.v.EU C 157 z 28.6.2005.

ldtok a hlavne 5-ro¢né oslobodenie od registricie (obnovitelné)
pre tie latky, ktoré st vo fiaze vyskumu a zvySenie mnozstva
pre registraciu. Napriek tomu, EHSV rdd uvita vyvoj dalsich
ndstrojov a opatreni. Navrhuje hlavne, aby sa v rdmci 7. rdmco-
vého programu zohladnil predovietkym chemicky vyskum,
o ktorom sa prave za¢ina diskutovat a aby sa zvazili $pecifické
podnety pre inoviciu a prenos technoldgii s cielom vyvintit
latky s mensimi potencidlnymi rizikami.

9.2 Dve najnovsie pripadové stidie nepredpokladaji drama-
tické presmerovanie ani znizZovanie prostriedkov urcenych pre
vyskum a vyvoj. Avsak urcity dopad bude citit, a to v absencii
ndrastu investicii do vyskumu. Tento fakt, spolu so zvysenim
ndkladov, by mohol viest k strate inovacnej schopnosti
a ndsledne konkurencieschopnosti. Kedze toto by malo vplyv
hlavne na malé a stredné podniky, mali by aj clenské Staty
podporovat vyskum v tychto podnikoch a vyuzif pritom
vyhody novych pravnych predpisov tykajacich sa $titnej
podpory pre malé a stredné podniky.

9.3 Je mozné, Ze dopad systému REACH na vyrobny systém
prinesie nové prilezitosti pre tie podniky, ktoré pozorne sledujii
vyvoj na trhu, st flexibilnejsie a efektivnejsie, otvori im
moznosti ziskat na trhu vac¢si podiel a pontknut tak nové rie-
Senia pre najkritickejsie latky, ktoré treba nahradit. Tiez netreba
zabudat na to, Ze ziskand skisenost bude znamenat konku-
renénd vyhodu, ked sa iné regiény vo svete budi musiet
prisposobit vyrobnym predpisom viacej reSpektujicim ludské
zdravie a Zivotné prostredie. Preto treba taktiez zvazit vplyv
systému REACH na vyskum v stvislosti s potrebou novych
poznatkov (od analytickej chémie k pocitacovym simuldcidm,
od toxikoldgie po nové metddy pokusov, od technik odberu
vzoriek a merania az po vyvoj novych softvérovych aplikacii).

9.4  Napriek tomu by zdkonodarci a zodpovedni politici
nemali zabtdat na tieto procesy, aby tak ako stanovuje Lisa-
bonskd stratégia vSetky politiky Spolocenstva boli v stlade
s cielmi konkurencieschopnosti, inovdcie, efektivnej ochrany
zivotného prostredia a ulahéili ich naplnanie. EHSV dufa, Ze
intenzivny a dokladny dialog medzi prislusnymi tdradmi
a zlcastnenymi stranami ulah¢i zavedenie déinnych politickych
opatreni a ndstrojov, ktoré by spolu s trhovym mechanizmom
podporili inovaény vyvoj chemického priemyslu, ktory bude
vzdy déavat pozor na ochranu zdravia a Zivotného prostredia.

Predsednicka

Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru
Anne-Maria SIGMUND



