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1. Uvob

Nariadenie EU o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (zname ako
nariadenie REACH)! nadobudlo G&innost’ v roku 2007.

Nariadenim REACH sa na zastupcov priemyselného odvetvia klada poziadavky
zhromazd’ovat’ bezpeCnostné informdcie, pouzit’ ich pri vypracovani a uplatiiovani opatreni
na riadenie rizik, oznamovat tieto opatrenia pouzivatel'om chemikalii a napokon uchovévat’
ich v dokumentacii k registracii, ktord sa predklada Eurdpskej chemickej agenttre (ECHA).
ECHA alebo c¢lenské Staty posudia, ¢i su tieto bezpecnostné informacie dostacujice a ak nie,
tak poziadajt o ich doplnenie.

Nariadenim REACH sa zaroven zavadzaji dva rozdielne postupy riadenia rizik:

a) obmedzenia umoziujice EU podmiefiovat’ vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouZivanie
chemickych latok,

b) autorizacia zarucujuca, aby sa latky vzbudzujuce velké obavy pouzivali bezpetne
a zéroven podporovanie ich nahradzania vhodnymi alternativami.

Jednym z politickych faktorov? urychlujcich nutnost’ prijatia nariadenia REACH bolo
pomalé tempo posudzovania rizik a vykonavania stratégii na znizenie rizik v EU v pripade
existujicich chemikélii®. Navyse iba k 20 % tychto latok bol priloZeny subor verejne
dostupnych udajov umoziiujici minimalny skrining potrebny na posudenie rizika. v stlade so
zasadou ,zneCistovatel plati“* sa nariadenim REACH presunula zodpovednost za
bezpecnost’ chemikalii v celom dodavatel'skom retazci na priemyselné odvetvie. Na druhe;j
strane by prislusné organy mali dozerat’ na rizika, ktoré priemyselné odvetvie nedokaze alebo
nevie patriCne zvladnut. Ochrana Zivotného prostredia a zdravia ludi bola dalSim
z prvotnych faktorov ovplyviujucich prijatie nariadenia REACH, ktory bol doplneny o ciele
zarudujuce volny obeh chemikélii v EU, zvySenie konkurencieschopnosti, inovacie
v priemyselnom odvetvi EU apodporu metdd testovania s vyli¢enim zvierat. Navrh

! Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH),
U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1. Opravené znenie uverejnené v U. v. EU L 136, 29.5.2007, s. 3.
OECD (2015). Predbezna analyza politickych faktorov ovplyviujtcich rozhodovaci proces pri sprave
chemikalii (Preliminary analysis of policy drivers influencing decision making in chemicals
management). Series on Risk Management, ¢. 28. Dokument ENV/JM/MONO(2015)21. Dodatok 6
tykajuci sa nariadenia REACH.

Pred rokom 1981 bolo na trhu EU dostupnych 100 106 latok. Tieto latky sa dnes nazyvajl zavedenymi
latkami.

4 Clanok 191 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie (ZFEU).



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en

pravneho predpisu vznikol po sérii hodnoteni a posudeni vplyvu pred registraciou, ktory sa
podoba na cyklus tvorby politik, aky sa dnes pouziva podla usmerneni Komisie o lepsej
pravnej regulacii’.

Nariadenie REACH zaroven pomaha EU napliiat’ ciele Svetového samitu o udrzatelnom
rozvoji (WSSD) stanovené na rok 2020°. Nariadenim REACH sa podarilo spojit’ a zjednotit’
podstatnu Cast’ predpisov tykajucich sa chemikalii prijatych v predchadzajticich desatrociach
a nahradit’ 40 r6znych predpisov jedinym nariadenim.

Clenské §taty, ECHA a Komisia musia podavat pravidelné spravy o vykonavani tohto
nariadenia v praxi’. Komisia tiez musi v ur¢itych terminoch vykonat’ niekolko preskiimani®,
v roku 2013 prisla Komisia s prvou spravou o vykonavani nariadenia REACH v praxi pocas
prvych piatich rokov vratane vysledkov niekolkych preskiimani®.

Tento dokument je druhou sprdvou Komisie o vykonavani nariadenia REACH v praxi.
Hodnotenie prebiehalo vramci programu regulacnej vhodnosti a efektivnosti (REFIT)
v stlade s usmerneniami Komisie o lep3ej pravnej regulacii® a jeho sGdastou je aj pracovny
dokument Gtvarov Komisie'®. Obsahom tejto spravy st aj tri preskimania: prvé sa tyka
mozZnej registracie polymérov'' azvy$né dve minimalnych poZiadaviek na informacie
o latkach v nizkotonaznych mnozstvach (1 az 10 ton roéne)™.

2. ZAVERY HODNOTENIA
2.1. Napliiianie ciePov nariadenia REACH

Viac ako 10 rokov po nadobudnuti jeho Gc¢innosti je nariadenie REACH v plnej miere
vykonavané v praxi aprinasa vysledky, ktoré smeruju k naplneniu jeho cielov. Hoci ich
naplitanie zaostiva za prvotnymi o¢akavaniami, vd’aka nadobudnutym skusenostiam sa
neustéle zlepsuje.

Nariadenie REACH umoziiuje okrem ziskavania komplexnych udajov aj fungovanie systému
posudzovania chemikalii vyrabanych a pouZivanych v EU, ktory sluzi na ochranu zdravia
I'udi a Zivotného prostredia a umozituje EU ako jednej z prvych splnit’ ciele Svetového samitu
0 udrzatelnom rozvoji stanovené na rok 2020. Nariadenie REACH ovplyviiuje aj tvorbu
pravnych predpisov v tretich krajinach (napr. v Korei alebo Cine). Hoci pretrvavaju vyrazné
rozdiely, stale existuje dostatok priestoru na lepSie vyuzitie potencidlu nariadenia REACH
ako globalneho modelu tvorby chemickych pravnych predpisov.

Najvicsia Cast’ priamych nakladov, ktoré st doposial’ spdjané s uplatiovanim nariadenia
REACH, suvisi sregistrdciou avymenou informécii vramci dodavatel'ského retazca.
Odhaduju sa na 2,3 az 2,6 mld. eur v pripade prvych dvoch terminov registracie. Naklady
boli najmé v pripade prvého terminu registracie vyssie, nez sa oCakavalo (1,7 mld. eur).

5
6

https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-requlation_en.

Ciel WSSD: ,,Do roku 2020 dosiahnut’ taka Uroven spravy chemikalii a v§etkého odpadu v priebehu
zivotného cyklu v sulade s dohodnutymi medzinarodnymi ramcami, ktord zarucuje ochranu zivotného
prostredia, a zaroven podstatne znizit’ ich uvolfiovanie do ovzdusia, vody a pody, a tym minimalizovat’
ich vplyv na l'udské zdravie a zivotné prostredie.*

7 Pozri ¢lanok 117 nariadenia REACH.

8 Pozri &lanok 138 nariadenia REACH.

o COM(2013) 49 a SWD(2013) 25.

10 SWD(2018) 58.

1 Pozri ¢lanok 138 ods. 2 nariadenia REACH.

12 Pozri &lanok 138 ods. 1 a 3 nariadenia REACH.


https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_en

Dodato¢né naklady suvisia s hodnotenim, autoriziciou a obmedzeniami. Odhadovana vyska
moznych prinosov pre 'udské zdravie a zivotné prostredie zostdva na d’alSich 25 az 30 rokov
na urovni 100 mld. eur. Celkové néklady sa v porovnani s doteraj$imi vysledkami a prinosmi,
ktoré sa zacinaju prejavovat’, povazuju za primerané.

Hodnotenie odhalilo niekol’ko nedostatkov a ddlezitych skutocnosti, ktoré brania dosiahnutiu
cielov nariadenia REACH®. Od roku 2013 doglo k viacerym zlepSeniam, ktoré zvysili
efektivitu procesov vyplyvajlcich z nariadenia REACH, ana d’alSich sa pracuje. Naprick
tomu boli objavené d’alSie moznosti na ich zlepSenie a zjednoduSenie, zvlast pokial’ ide
0 rozSirené karty bezpe¢nostnych udajov, hodnotenie, autorizaciu a obmedzovanie. Medzi
najpalcivejsie témy patria:

e nesulad medzi dokumentaciami k registrécii,

e zjednodus$enie postupu autorizacie,

e zrovnopravnenie podmienok s podnikmi mimo EU u¢innym obmedzovanim
a presadzovanim dodrZiavania predpisov,

e vysvetlenie suvislosti medzi nariadenim REACH ainym pravnymi predpismi EU,
najma v otazkach bezpec¢nosti a ochrany zdravia pri praci a odpadu.

2.2. Zodpovednost’ priemyselného odvetvia

Vyrobcovia a dovozcovia reagovali na registraéné poziadavky existujucich latok™ véasnym
spracovanim svojej dokumentécie k registracii a bez vyrazného narusenia trhu. Napriek tomu
nie st podniky dostatoéne motivované, aby svoju dokumentaciu k registracii aktualizovali,
apreto je potrebné vyvinut' d’alSie usilie na doplnenie chybajucich Udajov, pripadne na
napravu neadekvatneho prispbsobovania sa podmienkam testov. Opatrenia na podporu MSP,
pokial’ ide o ich povinnosti suvisiace s registraciou su ucinné, no napriek tomu je mozné
urobit’ viac.

Plnenie informacnych poziadaviek registrujucimi sa povazuje za nedostatocné. Dovody su
dva: 1) pravne poZziadavky na vyhnutie sa testovaniu na zvieratdch mozu tlacit’ registrujucich
K pouzivaniu alternativnych metod testovania na zvieratach aj v pripadoch, ktoré nie su
opodstatnené aii) rozdiel medzi registrujacimi a prislusnymi organmi v posudzovani
nebezpecenstva. Okrem toho je potrebné vylepsit sucasny pristup k hodnoteniu vratane
prijimania rozhodnuti zo strany ECHA.

Mnozstvo informécii vymienanych v ramci dodéavatel'ského retazca sa neustale zvysuje, no
ich vymena musi byt’, zvlast’ v pripade MSP, efektivnejSia (napr. zniZzenim nakladov na
vypracovanie aodovzdavanie Kkariet bezpeCnostnych udajov). ZlepSit by sa mala aj
schopnost’ podnikov vypracovat’ osobitné expozic¢né scenare, najma pokial’ ide o zmesi, ako
aj pomoc s realizaciou poziadavky oznamovat’ pritomnost’ latok vzbudzujucich velké obavy
v jednotlivych vyrobkoch.

V nariadeni REACH su informacéné poziadavky postavené na tonazi, pricom vyssia tonaz si
vyzaduje komplexnejSie testovanie. To sa ukazalo ako adekvatne pre latky, ktoré st uz na
trhu. Napriek tomu existuju dbkazy otom, Ze dalSie posudenic mozného splnenia

B Viac informacif najdete v dokumente SWD(2018) 58.
u Existujtce latky oznacované ako ,,zavedené* latky v sulade s ¢lankom 3 ods. 20 nariadenia REACH.



poziadaviek na registraciu nizkotonaznych latok, ako aj registracia niektorych polymérov by
sa dali povazovat' za opodstatnené™.

V porovnani s predchadzajucimi pravnymi predpismi (pred nariadenim REACH) va¢si pocet
vynimiek v oblasti vyskumu a vyvoja a menej prisne informa¢né poziadavky tykajice sa
novych latok v mnozstve do 10 ton ro¢ne podnietili vyvoj novych latok.

Nariadenie REACH umozniuje obfanom obratit’ sa na podniky s poziadavkou vysvetlit’, ¢i
dodavané vyrobky obsahuju latky vzbudzujuce velké obavy, avSak toto ustanovenie bolo
vyuzité len zriedka. Ak sa vyuzije, podniky maji problém je vyhoviet.

V oblasti autorizacie sa plnia ciele zaruc¢it’ adekvatnu kontrolu a ul'ah¢it’ nahradzanie tam, kde
je to ekonomicky a technicky mozné. Vykonavanie nariadenia by malo byt efektivnejsSie
v snahe eSte viac znizit' administrativnu zat'az a neistotu podnikov, zvlast MSP, ziadajtcich
0 autorizaciu.

Poziadavky na autorizaciu by mohli ohrozit’ konkurencieschopnost’ podnikov EU, ked’ze na
vyrobky dovazané do EU sa nevztahuju povinnosti tykajlice sa autorizicie. Lepsia
koordinécia a synchronizacia usilia pri nariadovani autorizacie a obmedzeni by mohla
vyraznejSie pomoct’ pri vykonavani nariadenia.

2.3. Postup ¢lenskych Statov a Komisie

Clenské §taty vyuzili svoje pravo iniciovat’ kroky vramci hodnotenia, autorizacie
a obmedzovania, no nedostatok zdrojov obmedzuje ich aktivitu. Vysledkom je nizsi pocet
posudzovanych a regulovanych latok a celkové spomalenie procesu. Clenské $taty by mali
zaruCit’ ucinnejsie a jednotnejSie presadzovanie dodrziavania nariadenia REACH a vyuzivat
systém vcasného varovania (RAPEX) na zaruCenie bezpecnosti spotrebného tovaru. Popri
zlepSeni, ktoré je vysledkom spoloéného usilia v ramci féra ECHA™, by bolo potrebné
sprisnit’ vnutroStatne opatrenia zamerané na presadzovanie dodrziavania predpisov vratane
kontrol dovazaného tovaru.

Préca na plane pre latky vzbudzujice velmi velké obavy'’ pokratuje nad ocakévania dobre.
Vv stcasnosti presla posudenim vécSina latok s potvrdenymi vlastnostami, ktoré vzbudzuju
vel'mi velké obavy, napr. latok, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT)
a karcinogénne, mutagénne atoxické pre reprodukciu (CMR). VyrieSenie problemu
chybajucich Gdajov v procese registracie a zlepSenie hodnotenia latok umozni identifikaciu
novych latok vzbudzujucich vel'mi velké obavy. Zéaroven by sa samotny proces mohol
urychlit’ aj hromadnym posudzovanim skupin podobnych latok.

Postup obmedzovania funguje je vo vSeobecnosti funkény, treba vsak nad’alej pracovat’ na
zvyseni jeho efektivity tak, ako sa uvadza v d’alej uvedenych opatreniach.

Pri analyze st&innosti nariadenia REACH s inymi pravnymi predpismi EU sa Komisii'® vo
vztahu ksmernici oobmedzeni pouZivania nebezpetnych latok'®  a nariadeniu

1 Viac informécii najdete v dokumente SWD(2018) 58.

10 Férum na vymenu informacii o presadzovani pravnych predpisov o chemikaliach.

o Plan pre latky vzbudzujice vel'mi velké obavy, februar 2013.

18 http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en.

19 Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpednych latok v elektrickych
a elektronickych zariadeniach.



http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?l=EN&f=ST%205867%202013%20INIT
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

o perzistentnych organickych latkach®® podarilo vyriesit niekolko kIugovych problémov.
Sucinnosti nariadenia REACH s pravnymi predpismi v oblasti BOZP by prospeli
systematické rieSenia zasadnych miest, v ktorych sa prekryvaja alebo rozchadzaju.

Potreba ziskavania informéacii o nanomaterialoch sa v stcasnosti rie$i navrhmi na zmenu
priloh Kk nariadeniu REACH. Komisia navy$e podporuje vyskum v oblasti vyvoja
alternativnych met6d®' a presadzuje vyuZivanie biomonitoringu &loveka pri posudzovani
rizikovosti chemickych latok aich riadeni prostrednictvom Eurdpskej iniciativy v oblasti
I'udského biomonitoringu22 a Informacnej platformy chemického monitorovania®.

2.4. ECHA

ECHA zohrava kIi¢ovh ulohu pri vykonavani nariadenia REACH a v stcasnosti ma
vyznamné postavenie v sprave chemikalii. ECHA mé& dnes weboveé stranky, na ktorych sa
pouzivatelia 'ahko zorientuju a ktoré umoznuju zainteresovanym stranam jednoduchy pristup
k najvicsej databaze chemikalii na svete. ECHA vstapila zaroven do spoluprace s Europskym
uradom pre bezpe¢nost’ potravin (EFSA) a Europskou agentarou pre lieky (EMA), ako aj
sinymi agentirami mimo EU, ktori je potrebné nad’alej prehlbovat’ v zaujme suladu
a vyuzitia synergickych ucinkov.

Okolo roku 2020 sa prijmy ECHA z poplatkov podstatne zniZia®* a Komisia bude musiet’
vyhodnotit, akym spdsobom zachovat’ odbornost’ a nezavislost ECHA vratane posudenia
prace jednotlivych vyborov a predchadzania konfliktu zaujmov.

2.5. MozZné zjednodusenie a zniZenie zat'aze

Hodnotenie nariadenia REACH v porovnani s jeho potrebami acielmi vo vSeobecnosti
neodhalilo pritomnost’ ziadnych nadbytocnych pravnych poziadaviek. Je tu priestor na
zjednoduSenie a zniZenie zataze v spdsobe, akym su tieto poziadavky vykondvané, najmi
pokial ide 0 to, ako by ich mali prislusné zodpovedné subjekty plnit’. Zjednodusenie by vSak
nemalo znamenat’ znizenie urovne ochrany zdravia l'udi a zivotného prostredia.

V niekol’kych oblastiach tykajicich sa informacnych poziadaviek, rozSirenych kariet
bezpetnostnych udajov, postupu podavania ziadosti o autoriziciu a poziadaviek na
pritomnost’ latok vo vyrobkoch sa naslo viacero moZnosti na d’alSie zjednodusSenie. Vhodné
opatrenia sa uvadzaju v nasledujlcej kapitole.

3. OPATRENIA
3.1 Poznatky o chemikaliach a ich sprava v celom dodavatel’skom ret’azci

Nedostatok informacii o existujucich chemikaliach bol jeden z dvoch hlavnych politickych
faktorov prijatia nariadenia REACH. Od nadobudnutia jeho u¢innosti je na ucely postdenia
ariadenia rizik chemickych latok dostupné a pouzivané vicSie mnozstvo informacii
o vlastnostiach a pouziti chemikalii (napr. do decembra 2017 bolo ECHA dorucenych 65 000
dokumentacii tykajacich a priblizne 17 000 jedineénych registrovanych latok). Napriek

2 Nariadenie (ES) ¢. 850/2004 o perzistentnych organickych zneistujicich latkach, ktorym sa
vykonavaja zavizky Unie v ramci Stokholmského dohovoru.

2 Viac informécii najdete v prilohe 4 k dokumentu SWD(2018) 58.

2 HBMA4EU.

2 IPCHEM.

24 Po poslednom termine registracie v roku 2018.



pozitivnym trendom su chybajice zodpovedajlce informacie v dokumentéciach k registracii
prekazkou vo fungovani inych postupov podl'a nariadenia REACH a spomal’'ujii naplihanie
jeho cielov z hl'adiska zdravia I'udi a zivotného prostredia.

Treba zlepsit ucinnost’ a efektivnost’ postupov hodnotenia vykonavanych ECHA, jej
vybormi, Clenskymi $titmi a Komisiou. To pomdze vyraznejSie stimulovat podniky, aby
aktualizovali a zosuladili svoje dokumentacie k registracii v stlade s poziadavkami
nariadenia REACH.

Opatrenie 1: Podpora aktualizacie dokumentacii k registracii

Komisia v spolupraci s ECHA, ¢lenskymi Statmi a priemyselnym odvetvim identifikuje
pri¢iny, pre ktoré registrovani neaktualizuji svoje dokumentacie a v prvom kvartali roku
2019 navrhne potrebné zlepSenia.

Opatrenie 2: Zlepsenie postupov hodnotenia

ECHA bola poziadana o to, aby do roku 2019 podstatne zvysila efektivnost hodnotiacich
postupov, a to:

1. identifikaciou hlavnych pri¢in nestladu dokumentacie k registracii a najdenim sp6sobov na
ich napravu,

2. v pripade potreby pouzitim inych, paralelnych hodnotiacich postupov,
3. ak je to mozné, systematickym uplatiiovanim metédy zdruzovania®,
4. lepSou distribtciou prace pri hodnoteniach medzi ¢lenskymi Statmi a

5. zlepSenim postupov prijimania rozhodnuti.

Nariadenim REACH doSlo k rozsireniu kariet bezpe¢nostnych Udajov 0 tzv. expozi¢né
scenare. Vdaka tomu doslo k zlepSeniu komunikacie a Kk zvySeniu transparentnosti
v dodéavatel'skom ret'azci. Napriek tomu ich mnohé podniky, najmd MSP, povazuju za prili§
technické a komplikované. NavySe nizka kvalita expoziénych scenarov je prekazkou
Vv poskytovani bezpe¢nostnych tdajov v pripade zmesi.

Opatrenie 3: Zlepsenie kvality a pouZitelnosti rozsirenych kariet bezpecnostnych udajov

1. Komisia podporuje stale viac priemyselnych odvetvi, aby vyvijali a pouzivali
harmonizované formaty?®® aIT nastroje, ktoré by umoziiovali poskytovanie uZitoénejsich
informdcii pre pouzivatel'ov a zjednodusili vypracovanie a pouzivanie rozsirenych kariet
bezpecnostnych udajov a zaroven umoznili ich elektronické rozsirovanie.

2. Komisia zvazi zaradenie minimalnych poziadaviek uvadzania expozic¢nych scenarov
v kartach bezpecnostnych udajov v pripade latok azmesi apoziada ECHA o vytvorenie
metodiky vypracovania kariet bezpe¢nostnych tdajov v pripade zmesi.

O potrebe lepsej vysledovatelnosti problémovych chemikalii v materidloch a vyrobkoch
scielom wulah¢it’ ich recykldciu a podporit vyuzivanie druhotnych surovin sa piSe
v ozndmeni o odpadoch z chemickych vyrobkov?’, ktoré je jednym z vysledkov
uskuto¢fiovania akéného planu EU pre obehové hospodarstvo. Takyto spdsob

25
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Posudzovanie skupiny latok s podobnymi vlastnostami namiesto ich jednotlivého posudzovania.
Podobné tym, ktoré boli vyvinuté v rdmci vymennej siete o expoziénych scendroch (ENES).

Moznosti rieSenia pomedzia legislativy o chemikaliach, vyrobkoch a odpade, COM(2018) 32 final
a SWD(2018) 20 final.




vysledovatelnosti by pomohol vyriesit' aj sucasné problémy, ktoré maju jednotlivi ucastnici
dodavatel'ského retazca pri napliani poziadaviek tykajicich sa pritomnosti latok
vzbudzujiicich velmi velké obavy vo vyrobkoch®,

Opatrenie 4: Vysledovatelnost problémovych latok v doddvatel'skom retazci

Komisia zhromazdi dokazy avyhodnoti moZnosti rieSenia vyziev suvisiacich
s problémovymi latkami v duchu ozndmenia o odpadoch z chemickych vyrobkov. Okrem
in¢ho sa bude hodnotit aj skuto¢nost, do akej miery ac¢i vobec dokaze systém
vysledovatelnosti zlepSit' pouzitelnost poziadaviek na informacie o pritomnosti latok
vzbudzujucich vel'mi vel'ké obavy vo vyrobkoch.

3.2. ZlepSenie riadenia rizik

Pomaly postup v hodnoteni a riadeni rizik v pripade existujucich latok bol d’alsim z hlavnych
dovodov vypracovania nariadenia REACH. v dosledku registranych a autorizacnych
poziadaviek sa v jednotlivych podnikoch zaviedli lepSie opatrenia na riadenie rizik. Postupy
obmedzovania a autorizacie vSak musia byt realizované efektivnejsie arovnako treba
urychlit’ proces prijimania rozhodnuti.

Realizacia planu pre latky vzbudzujice vel'mi vel'ké obavy, ako aj skoré posudenie moznych
regula¢nych opatreni formou dobrovolnej analyzy moznosti riadenia rizik sa spolu s prijatim
moznych regulac¢nych opatreni ukazuju byt i¢innym néstrojom, vd’aka ktorému bude do roku
2020 mozné zabezpecit' identifikaciu vSetkych relevantnych latok vzbudzujucich vel'mi vel'ké
obavy. Zamer identifikovat’ latky vzbudzujice velmi vel'ké obavy sa posuva smerom
k latkam, ktoré si vyZzaduju posudenie od pripadu k pripadu rovnocennosti miery rizikovych
podmienok®. Komisia spolu s ECHA a &lenskymi §tatmi zarudi, aby boli vypracované
a dosledne uplatiiované kritéria takejto identifikacie.

Navyse je postup autorizacie vnimany ako u¢inny stimul pri nahrédzani latok vzbudzujucich
velmi vel'ké obavy v dodéavatel'skom retazci, hoci snahu podporit nahradzanie latok
vzbudzujucich vel'mi vel'ké obavy treba zvysit, najma v radoch MSP.

Opatrenie 5: Podpora nahrdadzania latok vzbudzujucich velmi vel'ké obavy

Komisia, ECHA a ¢lenské Staty zintenzivnia usilie v prospech jednoduchSieho nahradzania
latok vzbudzujucich velmi velké obavy. Sucastou tohto tusilia by malo byt budovanie
potencialu a sieti spolupréce, ako aj podpora investicii do vyskumu a vyvoja (zo zdrojov EU
a Clenskych §tatov) udrzatel'nych chemikalii a technologickych inovacii.

Ked'Zze autorizacia je dnes stucastou beznej praxe, vyvstava niekol’ko praktickych otazok
a vyziev, ktoré treba riesit’. Prebiehajiice snahy o zjednodusenie postupu autorizacie by mali
aj nad’alej pokracovat’, aby bolo mozné vysvetlit’ poziadavky, a tym cely postup ziadatel'om
zjednodusit’ a sprehl’adnit’.

Na realizaciu analyzy moznosti riadenia rizik je dolezité pochopit’ prakticki vykonatel'nost’
moznych regulaénych opatreni (tykajucich sa autorizacie alebo obmedzovania) s cielom
ziskat’ dostatok informacii na prijatie rozhodnutia. Ich stcast'ou su aj socialno-ekonomickeé
informécie ako napr. zname spOsoby pouzitia, pocet a dosah Ucastnikov dodéavatel'ského
ret'azca, ako aj dostupné informéacie 0 technickej a ekonomickej realizovatel'nosti moznych
bezpecnejsich alternativnych latok alebo technologii.

2 Clanky 7 a 33 nariadenia REACH.
2 V stlade s ¢lankom 57 pism. f) nariadenia REACH.




Opatrenie 6: Zjednodusenie v zaujme jednoduchsieho postupu autorizdcie

Komisia bude aj nad’alej zjednoduSovat’ operatorom, vratane MSP, postup podavania Ziadosti
0 autorizaciu, a to:

1. zjednodusenim Ziadosti o prediZenie pouZivania latok vzbudzujucich velmi velké obavy
v povodnych nahradnych dieloch®® a posudzovanim pripadov nizkoobjemovych Ziadosti
v roku 2018,

2. podrobnej$§im monitorovanim a rieSenim problémov stvisiacich so ziadostami
0 autorizéciu podanych viacerymi operatormi,

3. znizenim poplatkov pre ziadatel'ov v ramci spolo¢nych ziadosti o autorizaciu a zaroven
vyrovnavanim urovne poplatkov za kazdé pouzitie s umyslom lepSie zohl'adnit’ pracovnu
zat'az vyborov ECHA v roku 2018.

Opatrenie 7: Potreba ziskania vcasnych socidlno-ekonomickych informécii na prijatie
moznych regulacnych opatreni

ECHA v spolupraci s Komisiou a ¢lenskymi $tatmi posudi moznosti d’alSicho prehlbovania
a vyuzivania dostupnych socialno-ekonomickych informacii, ktoré budua prichadzat’ do uvahy
Vv §tadiu analyzy moznosti riadenia rizik.

Pocet novych obmedzeni zatial' nezodpoveda povodnym ocakavaniam. Hoci v samotnom
procese dosSlo vdaka opatreniam iniciovanym po revizii nariadenia REACH v roku 2013
Kk zlepSeniu, nad’alej je tu priestor na dalSie zlepSenia, najmid pokial ide o identifikaciu
prislusnych kandidatov na obmedzenie a mieru zapojenia clenskych Statov.

Opatrenie 8: Zlepsenie postupu obmedzovania

1. ECHA bola poziadana, aby vysvetlila, aké informéacie potrebuje z verejnych konzultacii
vratane minimalnych informacii, ktoré maji zéastupcovia priemyselného odvetvia predlozit
pri ziadostiach o vynimky (Casovo obmedzené alebo neobmedzené) z obmedzeni.

2. ECHA bola poziadana, aby vramci svojich pravidelnych skriningovych ¢innosti
identifikovala pripady, na ktoré by sa malo vztahovat obmedzenie, vratane latok, ktoré st
regulované len vnutro$tatnymi pravnymi predpismi.

3. Komisia bude aj nad’alej pokracovat’ vo svojom usili identifikovat’ vhodné pripady
obmedzenia pritomnosti CMR latok vo vyrobkoch urcenych spotrebitel'om zjednoduSenym
postupom Vv zmysle ¢lanku 68 ods. 2.

Opatrenie 9: Vyraznejsie zapojenie clenskych Statov do postupu obmedzovania

Komisia a ECHA bud@ spolupracovat’ s ¢lenskymi S$tatmi na dalSom zjednoduseni
poziadaviek na predkladanie dokumentacie o obmedzeniach a zvysenie potencialu ¢lenskych
Statov vypracovat’ dokumentaciu o novych obmedzeniach a prichadzat’ s kon$truktivnymi
rieSeniami napr. na vypracovanie spolocnej dokumentacie vypracovanej niekolkymi
¢lenskymi Statmi a/alebo v spolupréaci s ECHA.

Opatrenie 10: Posidenie Ziadosti na zdklade principu obozretnosti>*

% Pouzivanie latok vzbudzujucich velmi velké obavy v pdvodnych nahradnych dieloch na opravu

vyrobkov, ktoré sa po datume zadkazu uz nevyrabaju (napr. v pripade lietadiel a motorovych vozidiel).
s KOM(2000) 1 o principe obozretnosti.




Vybor ECHA pre posudenie rizik a vybor pre socialno-ekonomicku analyzu by mali zarudit,
aby v ich stanoviskach boli uvedené pripady, v ktorych vedecké udaje neumoziiuju Gplné
hodnotenie rizik. Malo by sa v nich uvadzat’, ktoré informacie st potrebné na vysvetlenie
nejasnosti, aky je Casovy harmonogram vypracovania takychto informacii a poskytnit
posudenie moznych désledkov nekonania, aby Komisia mohla zvazit, ¢i je dané opatrenie na
principe predbeznej obozretnosti opodstatnené ama oporu Vv pravnych ustanoveniach
nariadenia REACH.

Vzajomny vztah medzi autoriziciou aobmedzovanim je dany nariadenim REACH.
Predpoklada sa v fiom, Ze v pripade latok podliehajucim autorizacii by ECHA mala po
datume zakazu zvazit, ¢i ich pouzitie vo vyrobkoch ohrozuje I'udské zdravie alebo Zivotné
prostredie a ¢i je adekvatne kontrolované. Ak nie je, mal by sa iniciovat’ postup obmedzenia.
Posldenie potreby obmedzenia dovazanych vyrobkov obsahujucich latky podlichajice
autorizacii** musi byt rychle, aby bolo mozné zaru¢it rovnaké podmienky pre vietky
hospodarske subjekty tak z EU, ako aj mimo nej. Treba preskumat’ sposob ako a & vobec
uplatnit’ postup autorizacie na neobmedzené pouzivanie latok vzbudzujucich vel'mi velké
obavy Vv snahe dosiahnut’ efektivnejSiu a predvidatelnejSiu porovnatelnti troven riadenia
rizik a ich nahrady.

Opatrenie 11: Vzdjomny vztah medzi autorizaciou a obmedzovanim

1. ECHA dostala za dudlohu vsdlade s¢lankom 69 ods. 2 systematicky posudit’
vypracovavanie dokumenticie 0 obmedzeniach pred datumom zakazu kazdej z latok
podliehajucich autorizacii a pritomnych vo vyrobkoch.

2. Komisia, ECHA a ¢lenské Staty postdia vzajomny vztah medzi obmedzovanim
a autorizaciou v snahe efektivnejsie ziskat’ porovnatelné znizenie pouzitim manazmentu rizik
a nahradzania.

3.3. Koherentnost’, presadzovanie dodrziavania predpisov a MSP

Je potrebné vyvinut’ viac usilia na vysvetlenie savislosti medzi nariadenim REACH a inymi
pravnymi predpismi. PredovSetkym treba pracovat’ na vzdjomnom vztahu medzi nariadenim
REACH a predpismi, ktoré sa tykaju bezpec¢nosti a ochrany zdravia pri praci (BOZP)
a odpadu®®.

Opatrenie 12: Suvislost medzi nariadenim REACH a pravnymi predpismi, ktoré sa tykaju
BOZP

Komisia navrhne niekol’ko konkrétnych krokov v snahe predist’ prekryvaniu tychto predpisov
a objasnit’ ich vzajomny vztah:

1. Ako vyuzit nastroje nariadenia REACH (napr. expozi¢né scendre, karty bezpecnostnych
Udajov) na zvysenie Gi¢innosti pravnych predpisov v oblasti BOZP.

2. Zlepsit’ koordiniciu vnutroStatnych organov na presadzovanie dodrziavania nariadenia
REACH a pravnych predpisov BOZP.

3. V prvom kvartali roku 2019 zjednotit’ metodiku a stanovit’ bezpe¢né urovne expozicie
ucinkom chemikalii na pracovisku.

82 Podrl'a ¢lanku 69 ods. 2 nariadenia REACH.
Spominané v opatreni 4.




4. Upevnit’ tlohu vyboru ECHA pre posudenie rizik aj v spolupréaci so socialnymi partnermi
v snahe poskytovat’ vedecké stanoviska v ramci pravnych predpisov BOZP a zaroven
reSpektovat’ illohu Poradného vyboru pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci.

Sprisnenim presadzovania dodrziavania povinnosti vSetkych aktérov vratane registrujtcich,
naslednych pouzivatel'ov a predovsetkym dovozcov je dolezité zarucit’ rovnaké podmienky,
naplnit’ ciele nariadenia REACH a zabezpecit’ sulad s opatreniami, ktorych cielom je zlepsit
dodrziavanie predpisov tykajacich sa zlepSenia environmentalneho suladu a spravy zivotného
prostredia®. Pravidelné predkladanie sprav zo strany ¢lenskych §tatov umozni lepsie posudit’
tento aspekt nariadenia REACH.

Opatrenie 13: Prisnejsie presadzovanie dodrziavania predpisov

1. Komisia v prvom kvartali 2019 zvazi vyuzitie d’alSich opatreni (napr. odportcani,
usmeriovacich dokumentov, odbornej pripravy pilotnych projektov) v rdmci dostupnych
pravnych nastrojov, aby objasnila a upevnila tloha organov presadzujucich dodrziavanie
nariadenia REACH, ako aj colnych orgénov pri presadzovani jeho dodrziavania.

2. Férum ECHA a ¢lenské staty dostali za ulohu stanovit’ porovnatel'né parametre tykajtice sa
presadzovania dodrziavania pravnych predpisov. Na zéklade tychto parametrov by mali
Clenské Staty kazdoroCne podavat ECHA spravy o monitorovani ¢innosti presadzovania
dodrziavania predpisov v ¢lenskych Statoch.

MSP zostavaju aj nad’alej zranitel'nejSim ¢lankom pri uplatiovani nariadenia REACH ako
velké podniky z dévodu obmedzenych finanénych a l'udskych zdrojov, zvlast pokial’ ide
o0 predpokladany termin registracie v roku 2018, kde sa o¢akava jednak d’aleko va¢si pocet
MSP ako pri predchadzajucej registracii, ale aj problémy, ktorym buda musiet’ ¢elit’ nasledni
pouzivatelia.

Opatrenie 14: Podpora plnenia podmienok zo strany MSP

ECHA aclenské staty dostali za ulohu wurychlit vypracovanie presnych usmerneni
a podpornych nastrojov zameranych na MSP na zéklade dobrovolnych podnetov od
organizacii zastupujucich priemyselné odvetvie. Sucastou tychto nastrojov moéze byt
zhromazd’ovanie osvedCenych postupov, ponukanie rieSeni zameranych na konkrétne
odvetvie a zverejiiovanie dokumentacie v narodnych jazykoch.

3.4. Poplatky a budicnost’ ECHA

Spravne fungujuce a ucinné vykonavanie vsetkych postupov uvedenych v nariadeni REACH
si vyzaduje dlhodobu finan¢nu stabilitu a stabilitu zdrojov, ktoré budu pri zohladneni
obmedzenych rozpoctovych prostriedkov zarukou zachovania potrebnych kompetencii
a zvysenej efektivnosti. Financovanie ECHA po roku 2020 bude potrebné zvazit', pricom
ucast’ ¢lenskych statov na jej fungovani sa bude musiet’ zintenzivnit'. v obdobi rokov 2007 —
2020 bolo financovanie ECHA kryté z poplatkov (70 %) a z vyrovnavacej dotacie (30 %). Po
roku 2020 sa o¢akava prudky pokles prijmov z poplatkov (najmé z poplatkov za registraciu).
Preto je potrebné znovu posudit’ udrzatel'nost’ financovania ECHA.

V priebehu niekolkych rokov sa ocakava, ze zECHA sa stane eurdpske a globalne
referencné centrum pre udrzatelnl spravu chemikalii, ktoré bude zaruCovat' vykondvanie
viacerych pravnych predpisov EU v pripade, Ze to tak Komisia navrhne.

i COM(2018) 10, Opatrenia EU na zlepsenie environmentéalneho suladu a spravy Zivotného prostredia.
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Opatrenie 15: Poplatky a budiicnost ECHA

1. Vychadzajuc z toho, Ze aj vo viacro¢nom finan¢nom ramci po roku 2020 budu k dispozicii
len obmedzené rozpoctové prostriedky, Komisia bude hladat spdsoby, akymi zarucit
napliianie misie ECHA a jej nezavislost’ a zaroveii posudit’ vSetky moznosti financovaniu
vzhl'adom na predpokladany pokles prijmov z poplatkov vratane znizenia vydavkov.

2. ECHA sa vyzyva, aby do roku 2019:

1) po dokonceni postupu registracie zavedenych latok premiestnila svojich zamestnancov do
inych pracovnych oblasti v snahe obohatit’ celkové vedecké a technické odborné poznatky
0 bezpecnosti chemikalii, ako aj o novych metddach ich posudzovania;

i1) pokracovala v identifikdcii moZnosti zvySovania efektivnosti a navrhovala cielové
hodnoty.

3. Na zéklade uvedenych obmedzeni Komisia starostlivo posudi, ¢i poveri ECHA d’al§imi
ulohami a prideli jej zodpovedajlce zdroje na ich splnenie.

3.5. Potreba d’alSieho postidenia

Revizie poziadaviek na registraciu nizkotondznych latok a polymérov (¢lanok 138) odhalili
potrebu posudenia cenovej dostupnosti prijatia d’alSich poziadaviek na registraciu pre
zainteresované podniky, zvlast’ pokial’ ide o pocet MSP, ktorych sa mézu tykat'.

Opatrenie 16: Revizia poziadaviek na registraciu nizkotondznych latok a polymérov>

Komisia bude aj nad’alej presetrovat’ informdacie potrebné na postidenie cenovej dostupnosti
prijatia d’alSich poziadaviek na registraciu nizkotonaznych latok alebo na identifikaciu
prislusnych polymérov, ktoré by mohli podliehat’ registracii.

Komisia bude nad’alej monitorovat’ dopad poziadaviek na registraciu v roku 2018 na MSP
a zameria sa na celkové vynalozené néklady, dostupnost’ chemickych latok a mozné
Strukturalne zmeny na trhu EU.

Komisia posudi viacero moznosti doplnenia chybajucich udajov a zvySenia ich kvality,
spolahlivosti a transparentnosti v kontexte nariadenia REACH. Ide o sucast’ §irsej diskusie
tykajlcej sa pristupu EU k transparentnosti, kvality a nezavislosti udajov®®*" na ktorych je
zalozené posudenie rizik a rozhodnutia o ich riadeni.

V pripade CMR latok, pre ktoré neexistuju Ziadne bezpetné expozi¢né limity, neexistuje
v EU stlad, pokial’ ide o urovei rizika, ktor mozno povazovat’ za akceptovatelnti. Navyse
pravidla stanovenia vhodnych opatreni na riadenie rizik v pripade tychto latok podla
nariadenia REACH nerataju s pojmom akceptovatel'né riziko. Aj nad’alej sa budu posudzovat’
urovne akceptovatelného rizika a skutocnosti, akym sposobom moézu ovplyvnit’ jednotlivé
postupy v ramci nariadenia REACH.

% Revizia v stlade s &lankom 138 ods. 1, 2 a 3 nariadenia REACH.
% C(2017) 8414 final — Oznamenie tykajtice sa eurdpskej iniciativy ob&anov v otazke glyfozatu.
Plan transparentnosti a udrzatelnosti modelu EU na posudzovania rizik v potravinovom retazci.
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4, ZAVERY

Vysledkom hodnotenia nariadenia REACH je vo vSeobecnosti fakt, ze nariadenie REACH
v sicasnosti dokaze riesit’ obavy ob&anov v otazkach chemickej bezpeénosti®®,

Nariadenie REACH je ucinné, ale boli zistené moznosti, pokial’ ide o jeho d’alsie vylepSenie,
zjednoduSenie a znizenie zneho vyplyvajicej administrativnej zataze, ktoré mozno
dosiahnut’ prijatim opatreni uvedenych v tejto sprave. Tieto opatrenia mozno vykonat’
v stilade s aktualizovanou stratégiou pre priemyselnd politiku EU%, akénym planom EU pre
obehové hospodarstvo* a 7. environmentalnym akénym programom®™.

Nariadenie REACH sa vo v3eobecnosti povazuje za predpis, ktory je v sulade s d’alSimi
pravnymi predpismi EU tykajucimi sa chemikalii aktoré podl'a predpokladov sluzi
dosahovaniu medzinarodnych ciel'ov.

Vykonavanie stale prebieha vo vsetkych oblastiach, pricom niektoré klI'ic¢ové milniky ako
napr. posledny termin registracie, maju byt dosiahnuté v roku 2018. Naprieck mnozstvu
vynalozenych nakladov na vykonavanie nariadenia REACH zacinaji byt viditeIné jeho
prinosy.

Z hodnotenia nariadenia REAH vyplynulo, Ze prijaté pravne poziadavky a zavazky
zodpovedaju potrebdm dosahovania prijatych potrieb a cielov. Hoci sa v tomto oznameni
uvadzaju viaceré opatrenia, ktoré skvalitnia nariadenie REACH, v stcasnosti nie je potreba
menit’ jeho normativne ustanovenia.

Prieskum Eurobarometra o bezpe¢nosti chemikalii.
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