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Prehlad

» Aktualna zmeny europskej chemickej legislativy suvisiace s Nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €.1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a s Nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi (CLP)

» Pripravované zmeny eurdpskej chemickej legislativy suvisiace
s nariadeniami REACH a CLP

» Pripravované zmeny narodnej chemickej legislativy
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Aktualne zmeny europskej chemickej
legislativy suvisiace s nariadenim REACH (1)

« Nariadenie Komisie (EU) 2018/1881 z 3. decembra 2018, ktorym sa meni
nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH), pokial’ ide o prilohy |, Ill, VI, VII, VI, IX, X, Xl a Xll, s ciefom
zohladnit’ nanostruktury latok

o Komisia na zaklade preskumania dospela k zaveru — potrebné objasnit ulohy a povinnosti v oblasti
registracie nanomaterialov

o Nanostruktury mézu mat osobitné toxikologické profily a expozicné schémy — mézu vyZadovat
osobitné hodnotenie rizik a primerané subory opatreni manazmentu rizik
o Uplatiuje sa od 1. januara 2020

- Vykonavacie nariadenie komisie (EU) 2018/895 z 22. juna 2018, ktorym sa meni
nariadenie (ES) ¢. 340/2008 o poplatkoch Europskej chemickej agenture
o Poplatky stanovené podla REACH zohladfuju pracu, ktoru je potrebné vykonat zo strany ECHA a
prislusnych organov
Upravuje poplatky stanovené pre ziadosti o autorizaciu a spravy o preskumani

Zo skusenosti ECHA a jej vyborov (RAC a SEAC) pri posudzovani Ziadosti o autorizaciu vyplyva —
pracovneé zatazenie z takéhoto posudenia zavisi viac od poctu pouziti v ramci jednej ziadosti, nez
od poctu ziadatelov, ktori spolo¢ne predkladaju ziadost

Uprava poplatkov umozriuje zmiernit finanéné zatazenie pre mensie subjekty (MSP)

Uginné od jula 2018
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suvisiace s nariadenim CLP (2)

« Nariadenie Komisie (EU)2017/542 z 22. marca 2017, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni
latok a zmesi doplnenim prilohy o harmonizovanych informaciach suvisiacich s
reakciou na ohrozenie zdravia

o Komisia vykonala preskumanie suvisiace s informaciami s reakciou na ohrozenie zdravia
(Cl. 45 CLP) — existuju znacné rozdiely v systémoch oznamovania, formatoch udajov a
poziadavkach suvisiacich s uplatiiovanim ¢l. 45 CLP

o Preskumanie preukazalo — rozmanitost’ vedie k nezrovnalostiam v informaciach dostupnych
zdravotnickemu personalu a Sirokej verejnosti v pripadoch nahodnych otrav v réznych
Clenskych Statoch

o Désledok preskimania — Nariadenie Komisie (EU) &. 2017/542 — harmonizuje informécie,
ktoré maju byt poskytované prislusnym organom t.j. narodnym toxikologickym informaénym
centram (NTIC)
stanovuje aj format predkladania informacii tak, aby sa dovozcom a naslednym uZzivatefom
(tzv. ,duty holders®) umoznilo pouzivat rovnaké predloZenie alebo format predloZenia v
réznych Clenskych Statoch

o Uplatiuje sa od 1.1. 2020 (terminy sa liSia podla pouziti zmesi);
prechodné obdobie do 1.1. 2025
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Pripravované zmeny europskej chemickej
legislativy suvisiace s nariadenim REACH (1)

Navrh revizie Prilohy Il REACH (KBU), t.j. Nariadenia (EU) 2015/830
- zohladnuje 6. a 7. reviziu GHS, UFI, nanomaterialy
- platnost’ pred uc€innostou nariadenia 2017/542 (Priloha VIII CLP)

VSeobecna sprava o vykonavani nariadenia REACH v praxi a preskumani urcCitych
aspektov tzv. 2"d REACH Review - zverejnena v marci 2018

» vyustilo do 16 navrhovanych opatreni na zlepSenie fungovania REACH
» opatrenia, pri ktorych sa pripravuju / uvazuje sa s legislativnymi zmenami:

1. podpora aktualizacie registranych dokumentacii - implementacny akt pre
objasnenie podmienok aktualizacie registracnych dokumentacii (Cl. 22 REACH)

2. ZlepSenie postupov hodnotenia — implementacny akt pre aktualizaciu
selekcnych kritérii alebo postupov hodnotenia

3. ZlepSenie kvality a pouzitelnosti rozSirenych kariet bezpec¢nostnych udajov -
implementacia — otvorenie priloh REA CH — definovanie minimalnych
poziadaviek pre rozsSirené KBU
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Pripravované zmeny eurépskej chemickej legislativy —
Navrh nariadenia ES, ktorym sa viacero pravnych aktov
stanovujucich pouZzitie requlacného postupu s kontrolou
prispésobuje ¢clankom 290 a 291 Zmluvy o fungovani Eurépskej
unie tzv. OMNIBUS (2)

«  Lisabonska zmluva (ZFEU) — rozliuje medzi delegovanymi pravomocami, ktoré Komisii
umoznuju prijimat’ vSeobecne zavazné nelegislativne akty, ktorymi sa menia urcité
nepodstatné prvky legislativneho aktu (delegované akty, &l. 290 ZFEU)

a zverenymi pravomocami, ktoré Komisii umoznuju prijimat’ akty na zabezpecenie
jednotnych podmienok na vykonavanie pravne zavaznych aktov Unie (vykonavacie akty, ¢l.
291 ZFEU)

« Akt 50. navrhovaného nariadenia - S cielom zabezpedit pravidelné aktualizovanie
nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP) by sa na Komisiu mala delegovat’ pravomoc prijimat akty
v sulade s €l. 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (tzv. delegované akty):
- zmeny a doplnenia prilohy VI k nariadeniu CLP s ciefom harmonizovat klasifikaciu a oznacovanie
latok;
- zmeny a doplnenia prilohy VIl s cieflom dal$ej harmonizacie informacii tykajucich sa reakcie na
ohrozenie zdravia;

- zmeny a doplnenia niektorych ustanoveni uvedeného nariadenia a prilohy | az VIIl k uvedenému
nariadeniu s ciefom ich prispdsobenia technickému a vedeckému pokroku

Aktualne prebiehaju konzultacie medzi Radou a Parlamentom — oCakavané ukoncenie a prijatie
nariadenia v maji t. r. — po prijati nariadenia presny postup konzultacii nie je zatial jasny — informacie o
postupe na nadchadzajucom stretnuti prislusnych organov pre REACH a CLP (t. j. 30.CARACAL) v juli

t.r.
6
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Na zaklade uznesenia vlady SR k ,, Auditu legislativy z pohl'adu goldplatingu® —
vykonany audit narodnej legislativy

Goldplating — &lenské Staty EU v niektorych pripadoch pri transpozicii prévnych predpisov EU
zavadzaju prisnejSie alebo progresivnejSie opatrenia, ako st minimalne poziadavky ustanovené v
prévnych predpisoch EU, popripade nevyuzivaju vynimky, ktoré pravny predpis EU pontka

« Vysledok auditu v chemickej legislative — potreba novelizacie zakona
NR €. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi
na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon), konkrétne
— Cast $tvrtd, Spravna laboratérna prax — zmena v § 14 ods. 1 — zru$enie
povinnosti akreditujucej osoby (SNAS) informovat MH SR o postupe inSpekcii
spravnej laboratornej praxe (SLP)

Z platnej eurépskej smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady €. 2004/9/ES
z 11. februara 2004 o inSpekcii a overovani SLP takato povinnost nevyplyva a
doterajSia aplikaCna prax nepotvrdzuje jej prakticky vyznam.
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Zdroje informacii tykajuce sa legislativy

https://www.echa.europa.eu/leqgislation

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/legislation en.htm

https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/leqgislation en

https://www.mhsr.sk/obchod/centrum-pre-chemicke-latky-a-pripravky

https://www.ccsp.sk/helpdesk/index.asp?f=1

.
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Dakujem za pozornost’

kontakt & informacie:

e-mail: chemicals@mhsr.sk
WWW.economy.gov.sk



