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REACH zprava 2016

Zprava zobrazuje, co bolo za skoro 10 rokov dosiahnute a ake su vyzvy
do buducich rokov.

Hlavne body:
 REACH a CLP funguju uspokojivo

e Zatrochu viac ako 10 rokov po vstupeni do platnosti budu europski
obyvatelia a podniky mat viac - menej kompletny obraz o
bezpecnosti a vlatnostiach latok, ktore denne pouzivaju

* Kvalita podanych dozierov je neuspokojiva
» |dentifikacia latok je nedostatocna
 (Oddovodnenie alternativnych testovacich metod nedostatocne

* Udaje o pouzivani latok a s tym suvisiace udaje o expozicii latok nie
su kompletne



Co bolo dosiahnute?

14 000 latok bolo registrovanych (ca 54 000
registracnych dozierov)

Skoro 130 000 nebezpecnych latok bolo
klasifikovanych v ramci CLP (totalne 6.5 milionov
notifikacii)

2 miliony study summaries o vliastnostiach latok
stoja k dispozicii (zhrnutia o studiach)

163 latok bolo definovanych ako SVHC
460 Rizikomanagement navrhov

1500 dozierov HPV latok bolo kontrolovanych v
ramci evaluacie




Co bolo dosiahnute?
Autorizacia a Restrikcie

Ucelom autorizacie je zabezpecit dobre fungovanie
vnutorneho trhu a zaroven zabezpecit, ze rizika latok,
Ktore vyzaduju osobitnu pozornost, su vhodne
kontrolovane alebo, ze tieto latky su nahradene vhodnymi
alternativnymi latkami alebo technologiami.

Skoro 170 latok sa nachadza na listine navrhnutych latok
(candidate list), s potencialnym cielom eliminacie ich
pouzivania.

31 latok bolo zaradenych do prilohy X1V t.. latky, urcene pre
autorizaciu

Tieto latky spolu s priblizne 20 novymi restrikciami latok a viac
ako 200 rozhodnuti o harmonizovanej klasifikacii a baleniu
(HCL) prispievaju k zlepseniu ochrany ludskeho zdravia a
benefitu pre zivotne prostredie.

Od vstupu do platnosti nariadenia REACH temer 1500 novych
latok bolo uvedenych na trh. Tento trend by mal nadalej
stupat.



REACH zprava 2016 (1)
ECHA navrhy do buducnosti

REACH Nariadenie principialne funguje a nie je potrebne ho
menit. Tam kde zmeny by boli potrebne je mozne ich
realizovat pomocou novych implementacnych navrhov
(implementing act) k existujucim predpisom nariadenia alebo
v ramci zmeny priloh k nariadeniu REACH (Annexes).

Zlepsit kvalitu podanych dat v ramci registracnych dozierov.
Pomocou implementacneho aktu moze komisia presadit, ze
podniky su povinne data aktualizovat, podla potreby a ked
nove udaje su k dispozicii.

Udaje k nanoformam latok musia byt vylepsene a aktivne
komunikovane. Mnoho podnikov tieto informacie nepodava
dalej, lebo to nie je explicitne vyzadovane v ramci REACH.
Vlasnosti nanomaterialov a endokrinnych rozrusovacov su
vyzvy pre najblizsie roky



REACH zprava 2016 (2)
ECHA navrhy do buducnosti

« V ramci notifikacie latok do CLP —Inventaru boli podane
pre tu istu latku mnohe odporujuce udaje. Harmonizacia
na dobrovolnej baze zatial nefunguje optimalne a
rozdiely v klasifikacii su z pohladu agentury
nedostatocne oddovodnene. ECHA navrhuje zmenu CLP
nariadenia, ktorym by podniky boli prinutene odstranit
neoddovodnene rozdiely v klasifikacii jednotlivej latky.

 Informacie o SVHC-latkach vo vyrobkoch su
nedostacujuce. Momentalne poziadavky v ramci
nariadenia REACH nesplnaju poziadavky a sa v praxi
neosvecili (akivity v ramci NTE (non toxic environment)
Su potrebne)

« Potrebne by bolo aj zjednodusit a vyjasnit prechody a
prekryvanie sa predpisov v ramci roznych regulacnych
predpisov pre latky a chemicke produkty /vyrobky.



Co sa ocakava v 2018?

Latky ca. 3400 ca. 3000 ? 25000

Med2|produkty
Doziery ca. 20000 ca. 9 000 40 000 -70 000
MSP (SME) 14% 20% ?

Viac malych SIEFs

Individualne registracie

Menej informacii o jednotlivych latkach, zvysena potreba
generovat nove data

* Prve registracie sa ocakavaju v priebehu 2016
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ECHA’s REACH 2018 Roadmap

» Publikovane 14. januara 2015
http://echa.europa.eu/documents/10162/13552/reach road
map 2018 web final en.pdf

» ROADMAP ma ciel tematizovat potencialne problemy,
s ktorymi budu MSP konfrontovane v ramci
registracneho procesu 2018 a poskytnut pomoc a
pomocky, ktore umoznia MSP tieto ulohy zvladnut.

» Viac k tejto teme v nasledujucej] prednaske

« V januari 2016 bol uverejneny ECHA REACH 2018
Roadmap — Progress Report 2015
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Regulacia a nanomaterialy

» Pocet produktov, ktore vyuzivaju nanotechnologiu, rychlo
rastie a s tym aj otazky ako napr.

« Cosuichrizika (a co ich uzitok)?
« Ako ma reagovat zakonodarca?

« ako maju byt pouzivatelia a konzumenti (verejnost)
iInformovani o rizikach nanoproduktov?

Realita je:

» Latky, ktore spadaju kvoli rozmerom do nano-oblasti su tiez
chemicke latky a spadaju do platnosti chemickeho
zakonodarstva ES.

» EXistujuce predpisy mozno aplikovat aj na nanoprodukty

21.09.2016 Dr. P. Vesel 13



Strucna chronologia ,regulacie“ nanomaterialov v ES

vV VYVVV VY VV V V

2004: Strategia nanotechnologie: Commission Communication:
, Toward an European Strategy for Nanotechnology *

2005: Nanotechnology Action Plan for Europe 2005-2009
Implementacne spravy 2007 a 2009

2008: Code of Conduct for nanotechnology research

2008: Oznamenie kommisie k regulacnych aspektom
nanomaterialov

2009: odporucanie parlamentu ES k oznameniu komisie z roku
2008

2011: odporucanie komisie o vymedzeni pojmu hanomaterial
2012: 2.n Regulatory Review on Nanomaterials

2013 /2014 Implementacne aktivity, dopadove studie,
iIntenzivna diskusia v ramci clenskych statov ES

2015/16 Vyhodnotenie dopadovych studii (Impact assessment report)
bolo dokoncene a je v sucasnosti predmetom diskusie v

politickych organoch ES

2016 Nanomaterial update (marec 2016 -20. CARACAL)
Mandat pre dalsie Aktivity CASG Nano bol predlzeny o dalsich
18 mesiacov



2."9 Regulatory Review on Nanomaterials
(3.10.2012)

Potvrdil, ze

vV WV VV VY

A\

Nanotechnologia patri ku klucovym vyvojovym technologiam

Glob?lny trh sa odhaduje na ca. 11 Milionov ton (20 Mrd.
Euro

Pocet pracovnych miest 300 000 - 400 000.

REACH je vhodna regulacia aj pre hodnotenie
nanomaterialov

Chybajuce a preciznejsie poziadavky sa daju realizovat v
ramci modifikacii REACH priloh

Ako u vsetkych chemickych latkach existuju menej a viac
nebezpecne nanomaterialy. Dosledok: Rizikohodnotenie
treba robit pre kazdy nanomaterial separatne.

RA metodologia ako taka je absolutne vhodna aj pre
nanomaterialy

Pre specialne aspekty, tykajuce sa hanomaterialov je vyvoj
dalse] metodiky potrebny.



Nanomaterialy - aktivity v EU

Komisia formulovala 3 hlavne oblasti jednania:

» Rizika nanomaterialov na zivotne prostredie a zdravie
ludi (ochrana na pracovisku, ochrana spotrebitelov)
vychadzajuc z vysledkov vedeckeho vyskumu a v
kombinacii s ,, precautionaly” principom (princip
predbezne) opatrnosti).

» Zahrnutie specifickych vlastnosti nanomaterialov v ramci
REACH-nariadenia; modifikacia priloh a vypracovanie
potrebnych usmerneni

» Eventualne potrebne dalsie dopadove studie



Nanomaterialy - aktivity v EU

Fokus:
» Verejna konzultacia moznosti modifikacie REACH-priloh

» Dopadove studie k roznym temam ako nano definicia,
zoznamy, moznosti zakonnych ustanoveni ...

» Modifikovane prilohy k REACH

» Pristupnost informacii / zoznam nanomaterialov
(Inventories)

Zhrnutie:

Komisia momentalne nie je ochotna akceptovat
poziadavky a tlak niektorych clenskych statov,
vypracovat pre nanomaterialy nove specificke zakonne
predpisy, ale chce opravnene poziadavky uplatnit v ramci
novych priloh a implementacnych usmerneni.
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Nanomaterialy:
narodne iniciativy /nanoinventories

Vyvoj v clenskych statoch je nejednotny.

Francuzsko, Dansko, Norsko, Belgicko zaviedli rozne formy
zoznamov. Poziadavky v tychto narodnych rieseniach su
nejednotne, prehladnost pre verejnost pomerne mala. Vydavky
pre podniky su variable (od 500 Euro az k 10 000 Euro pre latku)
podla toho, ako komplexne su poziadavky.

Taliansko zavadza dobrovolny system zahlasenia nanomaterialov

Nemecko: vypracovalo dopadovu studiu pre europsky register
nanomaterialov

Komisia (JRC) pracuje na webovej aplikacii, na ktorej by sa
zbierali informacie o nanomaterialoch na trhu.

Kommissia: dopadova studia roznych monosti zoznamov

ECHA/ RIVM a JRC vypracovali dokument, ktory ukazuje cesu,
ako je mozne charakterizovat vlastnosti nanoformy v ramci
normalnej registracie latky



Endokrinne rozrusovace / hormonaktivne latky

» V poslednych rokoch nadobuda tema endokrinnych
rozrusovacov vela pozornosti vo vyskume, legislative,
priemysle a u NGO. Komisia ES pracuje na konkretizovani
definicie a na kriteriach, ktore umoznia endokrinne latky
identifikovat.

» Hormonaktivna latka (endokrinaktivna latka EAL) je latka,
ktora sposobuje reakciu hormonalneho systemu
(endokrinny efekt). Ked pri tom pride k poskodeniu
systemu (a len vtedy), sa latka oznacuje ako skodliva pre
hormonny system (endokrinny disruptor = endokrinny
rozrusovac).

» Z EAL sa dostavame denne do priameho kontaktu cez
zivotne prostredie alebo cez potraviny (napr. soja,
niektore zeleniny, kava, pivo, cervene vino, cigarety...)
Synteticke EAL su teda len jedna cast latok, s ktorymi
mozeme prist priamo do styku.
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Endokrin aktivne latky - prehlad vyvoja

Weybridge workshop REACH adoption Roadmap
EU EDC Stategy for EDC Regulation
lEU TNV Council PPPR adoption
EU Parlament

1996 1999 2000 2002 2006 2009 2012 2013 2014 2016

T T

WHO /1PCS WHO / UNEP
Report REACH v
report EDC Impact
review Assessment

Kriteria ER
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Endokrin aktivne latky

» EU parlament odhlasoval v marci 2013 tzv. Westlund-
spravu. Nadalej sa v nej nehovori o prahovych
hodnotach (treshold effect), co je dolezite pre dalsiu
politicku diskusiu.

» Komisia uverejnila (2013) svoje predstavy o kriteriach
Identifikacie endokrinnych latok. Na rozdiel od priemyslu
trvala komisia nadalej na dvoch kategoriach
endokrinnych latok:

« Kategoria 1: dokazane endokrinaktivne latky

« Kategoria 2: eventualne mozne endokrinaktivne latky.
Do tejto kategorie su zaradene latky, pre ktore nie je
dostatocne jasna evidencia o endokrinnej aktivite a
preto nemozu byt zaradene do kategorie 1.
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Aktualny politicky vyvoj

» Po rokoch diskusii komisia planovala rozne regulacne aktivity
v oblasti ED. ldentifikovane boli tri hlavne oblasti aktivity:

* Revizia strategie endokrinaktivnych latok (EAL)
« Horizontalne kriteria pre identifikaciu EAL

« Ako vyriesit problem prahovych hodnot pre EAL v ramci
REACH

» Komisia planovala predlozit do konca juna 2013 navrh, ci EAL
latky maju byt v ramci REACH posudzovane ako latky bez
,2prahovej” hodnoty (non-treshold substances). Konzekvencia
by bola, ze pre tieto latky autorizacia by bola mozna len na
zaklade socio-ekonomickej analyzy.

Jednotna mienka v ramci EU komisie nebola dosiahnuta. V
2014 predlozila komisia dokument, kde postuluje, ze prahove
hodnoty su pre specificke latky, ako pri inych moznych
nebezpecenstvach, v ramci hodnotenia ryzika mozne
(CARACAL, April 2014)



» Prahove hodnoty “ EAL

» Prahova hodnota zodpoveda te] davke, pri ktorej je
posobenie latky pre ludi neskodne. V ramci chemickej
regulacie je potrebne odvodit bezpecne prahove
hodnoty pre latky. Tieto lezia znacne pod hranicou tzv.
NOAEL (No Observed Adverse Effect Level). Pod tym
rozumieme koncentraciu latky, pri ktorej ziadne
(skodlive) efekty na zdravie ludi nie su zistene a nie
sSu ani ocakavane.

» Momentalne sa vo vyskume este intenzivne diskutuje, ci
skodlive ucinky pri EAL aj pri tychto nizkych hodnotach,
znacne pod NOAEL, su mozne. Pri ake] hodnote sa
moze o tejto tzv ,,nizkej davke* hovorit, tiez este nie je
definovane (princip davky a ucinku latky).



Aktualny politicky vyvoj

» Vseobecna sprava komisie ku kriteriam ED latok mala
byt predlozena do oktobra 2013, ale
v ramci komisie dohoda medzi jednotlivymi direkciami
nebola dosiahnuta. Dosledok toho bol:

 diskusia o kriteriach pokracuje

* horizontalna legislativa bola momentalne
stopnuta

* Pre sektory biocidov a pesticidov navrh kriterii
bol predlozeny v juni 2016 (aj dopadova studia)
(v ramci Roadmap-definicia kriterii pre PPP a BP).

 Politicky proces diskusie prebieha v sucasnosti

« Definitivne kriteria mozu byt schvalene v priebehu
2017
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Nanomaterialy — definicia

Odporucanie komisie o vymedzeni pojmu nanomaterial
(OJL275/38 (22.10.2011))

,Nanomaterial® znamena prirodny, vedlajsi alebo
priemyselne vyrabany material pozostavajuci z castic v
neviazanom stave alebo ako agregat alebo zoskupenie
(aglomerat), v pripade ktoreho sa najmenej 50 % castic v
zlozeni materialu podla velkosti a poctu castic nachadza vo
velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm.

V urcitych pripadoch a v odovodnenych pripadoch obav o
zivotne prostredie, zdravie, bezpecnost alebo
konkurencieschopnost, mozno prahovu hodnotu zlozenia
materialu podla velkosti a poctu castic nahradit prahovou
hodnotou od 1 do 50 %.

Fullareny, grafenove viocky a jenotlive uhlikove nanorurky
sa povazuju za nanomaterialy



