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i Srodowiska

REACH - chemikalia bezpieczne dla zdrowia

Prosimy cytowac jako: CHEMIK 2015, 69, 4, 192-199

Rozwoj przemystu wytwérczego, a szczegdlnie chemicznego,
przez diuzszy czas byt nastawiony na poszukiwanie sposobéw otrzy-
mywania materiatéw o pozadanych wtasciwosciach uzytkowych.
Najpierw chodzito o zastapienie substancji wystepujacych w naturze
lub ich ulepszenie, a pézniej o wytwarzanie indywiduéw o nowych
cechach. Z biegiem czasu udoskonalano technologie, zwracajac uwa-
ge na powiekszenie skali oraz obnizenie kosztéw produkcji. Badanie
mozliwego wptywu otrzymywanych wyrobéw na zdrowie ludzkie
i srodowisko nie zawsze byfo priorytetem, oglednie rzecz ujmujac.
Zagrozenia ujawnione podczas uzytkowania szkodliwych substanciji
doprowadzity w koncu do ich wycofania z niektorych zastosowan,
jak np. syntetycznego tetraetylootowiu w benzynach czy naturalne-
go azbestu w pokryciach dachowych. Testowaniem substancji naj-
bardziej podejrzanych o szkodliwe dziafanie zajmowaly sie instytu-
cje rzadowe. Efekty tych badan byty tylez cenne co skromne, gdyz
obejmowaly niespetna 1% ogétu znanych chemikaliow, ktérych ilosé
szacuje sie na ponad 100 tysiecy.

Praktycznie dopiero na poczatku XXl stulecia zaczeto gtosno i po-
wszechnie dyskutowac o ochronie zdrowia i srodowiska. W 2002 r.
podczas Swiatowego Szczytu Ziemi w Johannesburgu nakreslono ogdl-
ny program zréwnowazonego rozwoju, ktory stat sig inspiracja do dal-
szych dziatart m.in. w zakresie bezpiecznego stosowania chemikaliow.
Swiatowa Konferencja Chemiczna odbyta w 2006 . w Dubaju przyjeta
Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemika-
liami (skrot ang. SAICM — Strategic Approach to International Chemi-
cals Management). W oparciu o wymienione deklaracje w Unii Eu-
ropejskiej opublikowano dwa zasadnicze Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady: |. (WE) nr 1907/2006 z dnia |8 grudnia 2006 r.
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ogra-
niczen w zakresie chemikaliéw (skrét ang. REACH — Registration,
Evaluation and Authorisation of CHemicals) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliéw; 2. (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (skrot ang. CLP — Clas-
sification, Labelling and Packing).

Unia Europejska postawita sobie za cel, aby do roku 2020 chemika-
lia byty wytwarzane i stosowane w sposéb prowadzacy do minimaliza-
cji istotnych negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i dla sSrodowi-
ska. W okresie konsultacji projektéw Rozporzadzen ws. REACH i CLP,
przedsigbiorcy i stowarzyszenia reprezentujace przemyst chemiczny
wyrazaty duza nieufnos¢ i krytyke w stosunku do przewidywanych
procedur. Z kolei organizacje proekologiczne zarzucaty przemystowi
ukrywanie zagrozen i nalegaly na szybkie wprowadzenie ograniczen
lub zakazéw stosowania najbardziej niebezpiecznych substancji. Oby-
dwa Rozporzadzenia zastapity kilkadziesiat roznych aktéw prawnych
dotyczacych chemikaliéw i przeniosty na przemyst odpowiedzialnosé
za zarzadzanie ryzykiem stwarzanym przez chemikalia oraz dostar-
czenie ich uzytkownikom odpowiednich informacji o bezpieczenstwie.
Jednoczesnie przewidziano mozliwo$¢ podejmowania dziatan prewen-
cyjnych na poziomie Wspolnoty. Powotano Europejska Agencje Che-
mikaliow (Agencje) do koordynacji wdrazania nowych procedur.

Substancje podlegajace nowej legislacji chemicznej musza by¢ za-
rejestrowane i sklasyfikowane. Do | grudnia 2010 r. nalezato dokona¢
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w Agengiji rejestracji substancji, ktére rejestrujacy wprowadza na ry-
nek w ilosci >1.000 t/r oraz substancji rakotwdrczych, mutagennych
i reprotoksycznych (skrét ang. CMR — Carcirogenous, Mutagenous and
Reprotoxic), jesli rejestrujacy obraca nimi w ilosci > 1 t/r; a takze sub-
stancji toksycznych dla srodowiska wodnego (oznaczonych symbolem
R50/53), gdy sa produkowane lub importowane w ilosci >100 t/r.
Do | czerwca 2013 r. powinny by¢ zarejestrowane substancje wpro-
wadzane przez rejestrujacego do obrotu w ilosci >100+1.000 t/r,
a do | czerwca 2018 r. trzeba zarejestrowa¢ substancje w obrocie
>1+100t/r. Do | grudnia 2010 r. nalezato tez, zgodnie z nowymi prze-
pisami, sklasyfikowac i oznakowa¢ substancje, a do | czerwca 2015 r.
nalezy sklasyfikowac¢ i oznakowa¢ mieszaniny. Przeprowadzone do-
tychczas dwie tury rejestracji uznano w Agencji za sukces organizacyjny
i przykiad dobrej wspotpracy wszystkich podmiotéw zaangazowanych
we wprowadzanie REACH w zycie. Przedstawiciele przemystu przy-
Znajg, ze proces rejestracji przebiegt fatwiej niz sie spodziewano, ale
stanowit duze obciazenie finansowe (wysoki koszt opracowania do-
ssier rejestracyjnego). Trzecia tura rejestracji, planowana w 2018 r.,
moze by¢ najtrudniejsza, gdyz obowiazuje gtéwnie mate firmy, z kté-
rych wiekszos¢ nie jest do tego przygotowana merytorycznie ani fi-
nansowo. Trzeba tez zaznaczy¢, ze sama rejestracja substancji, mimo
zgromadzenia dostepnej wiedzy, nie ma wprost przetozenia na bezpie-
czenstwo ich stosowania.

Ocena/Ewaluacja

Agencja i Paristwa Cztonkowskie oceniaja informacje przediozone
przez przedsigbiorstwa, by sprawdzi¢ jako$¢ dossier rejestracyjnego,
propozycje badan oraz wyjasni¢, czy dana substancja stwarza zagroze-
nie dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska. Agencja dokonuje sprawdze-
nia zgodnosci dossier z wymogami REACH oraz ocenia, czy propono-
wane uzupetniajace testy, szczegdlnie doswiadczenia na zwierzetach,
sa niezbedne do oceny substancji. Okreslone Panstwa Cztonkowskie,
zgodnie z przyjetymi 3-letnimi Kroczacymi Planami Dziatania Wspdl-
noty dokonuja (w terminie | roku) oceny danej substancji i sprawdzaja
wszelkie dostepne informacje na jej temat. W 2012 r. oceniono 53
substancje, w 2013 r. — 41, w 2014 r. — 46, a plan na 2015 r. zakiada
ocene przynajmniej 23 chemikaliow. Na podstawie przeprowadzonej
ewaluacji Agencja moze zazada¢ od rejestrujacego dodatkowych in-
formacji lub podejmuje decyzje o dalszych dziataniach w odniesieniu
do ocenionej substancji.

A . Wiasciwe Organy
gencja Paristw Cztonkowskich
Sprawdzenie Sprawdzenie Sprawdzenie wszelkich
propozycji badar zgodnosci informacji o substancji

Decyzja Agencji ws. zadania dodatkowych informacji

Dalsze dziatania zgodnie z podjgtymi decyzjami

Rys. IProces oceny/ewaluaciji
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Przewiduje sie¢ dogiebna ocene chemikaliéow niebezpiecznych
w celu doktadnego ich zbadania i wyselekcjonowania substancji bu-
dzacych bardzo duze obawy (skrét ang. SVHC — Substances of Very
High Concern). Sa to przede wszystkim substancje spefniajace kryteria
klasyfikacji jako rakotwércze kategorii | lub 2, mutagenne kategorii
| lub 2, dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii | lub 2 (skrét
ang. CMR), substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do bioakumulagiji
i toksyczne (skrot ang. PBT — Persistent, Bioaccumulative and Toxic),
bardzo trwate i wykazujace bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji
(skrot ang. vPvB — very Persistent and very Bioaccumulative) — zgodnie
z przepisami szczegéfowymi oraz inne substancje, takie jak zaburza-
jace gospodarke hormonalng lub trwate, toksyczne, wykazujace zdol-
nos¢ do bioakumulacji lub bardzo trwate, wykazujace bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji, niespetniajace poprzednio wymienionych
kryteriéw, dla ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych
skutkow dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, dajace powody
do réwnie duzych obaw. Pierwszenstwo maja z reguty substancje
o wtasciwosciach PBT lub vPvB lub znajdujace rozpowszechnione
zastosowanie lub stosowane w duzych ilosciach. Substancje zaliczone
do grupy SVHC moga by¢ objete ograniczeniami lub podlega¢ pro-
cedurze udzielania zezwolen. Dokumentacje uzasadniajacg umiesz-
czenie SVHC w Zataczniku XIV (propozycja objecia autoryzacja) lub
w Zafaczniku XVII (propozycja natozenia restrykcji) moze sporzadzi¢
kazde Panstwo Cztonkowskie lub Agencja, przy czym dokumentacja
musi by¢ zgodna z wymogami REACH. Producenci i importerzy maja
obowiazek dostarczyé¢ dalszym uzytkownikom informacji o zagro-
Zeniu i bezpiecznym stosowaniu substancji. Odbywa sie to poprzez
system klasyfikacji i etykietowania oraz karty charakterystyki substan-
cji. Ocena substancji jest podstawa do wprowadzenia stosownych
$rodkéw bezpieczenstwa. Warto jednak zauwazy¢, ze ewaluacja
objeto dopiero sto kilkadziesiat chemikaliéw, co stanowi niewielki
ich odsetek.

Ograniczenia/Restrykcje

Ograniczenia sa narzedziem ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowi-
ska przed niedopuszczalnym zagrozeniem stwarzanym przez chemika-
lia. Komisja Europejska moze wprowadza¢ ograniczenia na wytwarza-
nie, stosowanie lub wprowadzanie na rynek substancji stwarzajacych
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub otoczenia cztowieka. Pierwsze
restrykcje w stosowaniu niebezpiecznych substancji zostaty juz ogto-
szone wraz z publikacja Rozporzadzenia ws. REACH — w Zataczniku
XVIl i stopniowo sa wprowadzane nowe.
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Rys. 2 Proces ograniczen/restrykgji

Obecnie Zatacznik XVII zawiera ograniczenia stosowania po-
nad 60 substancji lub grup substancji. Dla przykfadu (w uproszcze-
niu): poz. 5. Benzen - zakaz stosowania w zabawkach i czesciach
zabawek, jesli stezenie benzenu przekracza 5 mg/kg oraz obrotu
jako substancji lub mieszaniny, jesli stezenie benzenu jest réw-
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ne lub wyzsze niz 0,1 %wag. (z wyjatkiem paliw i bezpiecznego
przetworstwa przemystowego); poz. 6. Wiékna azbestu — zakaz
produkcji, obrotu i stosowania; poz. 18 a. Rte¢ — zakaz stosowa-
nia w termometrach lekarskich i in. przyrzadach pomiarowych po-
wszechnego uzytku oraz w urzadzeniach zawodowych i profesjo-
nalnych — barometry, higrometry, manometry, sfigmomanometry,
tensometry, termometry i in. urzadzenia termometryczne, a takze
pletyzmografy i piknometry; poz. 47. Zwiazki chromu VI - za-
kaz stosowania w cementach w stezeniu powyzej 0,0002% oraz
w wyrobach skérzanych, a takze w czesciach skérzanych wyrobdw,
ktoére moga mie¢ kontakt z ciatem ludzkim, jesli stezenie Cr VI prze-
kracza 0,0003%; poz. 51. Ftalany: bis(2-etyloheksylu), dibutylu,
benzylo-butylu (skréty ang. DEHP, DBP, BBP) — zakaz stosowa-
nia w stezeniu powyzej 0,1% w zabawkach i artykufach dla dzieci;
poz. 52. Ftalany: diizononylu, diizodecylu, di-n-oktylu (skroty
ang. DINP, DIDP, DNOP) — zakaz stosowania w stezeniu powyzej
0,1% w zabawkach i artykufach, ktére dzieci moga bra¢ do ust;
poz. 58. Azotan amonu — zakaz obrotu w stezeniu powyzej 28%
jako nawéz, chyba ze nawdz jest zgodny z przepisami technicznymi
o nawozach; poz. 63. Otéw i jego zwiazki — Zakaz stosowania lub
wprowadzania do obrotu, jesli stezenie ofowiu przekracza 0,05%
wag. jakiejkolwiek czesci wyrobu jubilerskiego, w tym: bransoletek,
naszyjnikéw, pierscionkow, piercingu, zegarkéw recznych, broszek,
spinek do mankietéw oraz w wyrobach wktadanych do ust przez
dzieci (z wyjatkiem kluczy — dostepna technologia bazuje na stopach
zawierajacych Pb). Ograniczenia dotycza okreslonego wykorzysta-
nia niebezpiecznych substancji i obowiazuja na obszarze Wspaélnoty.
Lista restrykcji jest relatywnie krétka, ale kazda pozycja wprowadza
istotne zmiany w pakiecie produkgcji i zastosowan niektorych sub-
stancji ze wzgledu na czesto nieznane wczesniej zagrozenia.

Zezwolenia/Autoryzacja

Procedura autoryzacji ma zapewni¢ odpowiednie obchodzenie
sie z substancjami z grupy SVHC oraz wymusza¢ stopniowe ich zaste-
powanie bezpieczniejszymi substytutami lub zmiane technologii, o ile
jest to wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia,
badz tez dopuszcza¢ dalsze ich stosowanie jedynie wtedy, gdy prze-
wazaja ogolne korzysci spoteczno-ekonomiczne. Takie substancje
sa szeregowane pod wzgledem zagrozen i — uznane za priorytetowe
— s umieszczane w Zataczniku XIV REACH (ktéry byt pusty z chwilg
publikacji Rozporzadzenia). Producent, importer, dalszy uzytkownik
SVHC nie moze wprowadza¢ takiej substancji do obrotu, umozliwia-
jac jej stosowanie, ani sam nie moze stosowac tej substancji, jesli jest
ona wymieniona w Zataczniku XIV, chyba Ze zastosowania tej substan-
cji w postaci wtasnej, jako sktadnika mieszaniny lub w wyrobie, jak
réwniez jego wiasne zastosowania substancji s objete zezwoleniem
albo zostaty zwolnione z obowiazku uzyskania zezwolenia. Zezwo-
lenie moze by¢ udzielone, jezeli ryzyko dla zdrowia cztowieka lub
dla srodowiska, wynikajace z zastosowania danej substancji i bedace
efektem jej swoistych wiasciwosci, jest odpowiednio kontrolowane.
Dla substancji CMR, PBT i vPvB oraz budzacych podobne obawy lub
jesli ryzyko nie jest odpowiednio kontrolowane, zezwolenia mozna
udzieli¢ jedynie wtedy, jezeli wnioskodawca wykaze, ze korzysci spo-
teczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko dla zdrowia cztowieka lub
dla srodowiska oraz nie istnieja odpowiednie alternatywne substancje
lub technologie. Decyzje o udzieleniu badz odmowie zezwolenia po-
dejmuje Komisja Europejska. Od 2009 r. Agencja publikuje tzw. liste
kandydacka substancji przewidzianych do autoryzacji, a po 3-mie-
siecznej publicznej konsultacji — rekomenduje Komisji wiaczenie
priorytetowych SVHC do Zatacznika XIV. Wytypowano juz ponad
160 substancji — kandydujacych do autoryzacji, a w Zataczniku XIV
REACH umieszczono ponad 30 SVHC podlegajacych procedurze
udzielania zezwolen, np. (nazwy anglojezyczne): 5-tert-butyl-2,4,6-
trinitro-m-xylene (Musk xylene) — jako substancja vPvB; 4,4-Diami-
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nodiphenylmethane (MDA) — ze wzgledu na cechy Car. | B; Hexabro-
mocyclododecane (HBCDD) - substancja sklasyfikowana jako PBT;
Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), Benzyl butyl phthalate (BBP),
Dibutyl phthalate (DBP) — substancje Rep. | B. Przewiduije si¢ umiesz-
czenie w Zataczniku X1V kilkuset SVHC. Rézne srodowiska naciskaja,
aby autoryzacjg, a docelowo wymuszeniem substytucji, obja¢ znacz-
nie wiecej substancji budzacych bardzo duze obawy.

Kazdy zainteresowany przedsiebiorca moze si¢ zapoznac z lista
kandydacka i Zatacznikiem XIV REACH - publikowanymi na stro-
nie internetowej Agencji i zawczasu podja¢ decyzje o przygotowaniu
do ewentualnego wystapienia z wnioskiem o udzielenie zezwolenia
na okreslone zastosowanie danej substancji z grupy SVHC. Agencja
wyznaczyta terminy przyjmowania wnioskéw o autoryzacje okreslo-
nych substancji, tzw. okna przedfozen (np. w 2013 r. — 20 maja - 3
czerwca, 7 -21 sierpnia itd. az do | kwartatu 2016 r.), wyznaczajac
réwniez tzw. daty ostateczne, do ktérych dozwolone jest stosowanie
danych substancji pod warunkiem wystapienia o ich autoryzacje —
w terminie wcze$niejszym o |8 miesiecy od daty ostatecznej. Usta-
lono tez, ze okres przegladu udzielonego zezwolenia bedzie wynosic¢
7 lat, co powinno wystarczy¢ do znalezienia odpowiednich zamien-
nikdw. W uzasadnionych sytuacjach moze on by¢ sprolongowany
do 12 lat, np. w przypadku bardzo dtugiego procesu inwestycyjnego
i legislacyjnego zwigzanego z wprowadzeniem rozwigzan alternatyw-
nych. Okres ten moze by¢ réwniez skrécony, jesli wnioskodawca
nie przedstawi przekonujacych dowodoéw na brak rozwiazan alter-
natywnych, korzysci spofeczno-ekonomiczne tylko nieznacznie prze-
Wwyzszaja wystepujace zagrozenia lub jesli aplikant potrzebuje krét-
kiego czasu na wprowadzenie substytutu. Nalezatoby oczekiwac,
ze firma znajaca dostepne i tansze rozwiazanie alternatywne powinna
je wprowadzi¢ bez wnioskowania o autoryzacje rozwiazan bazowych.
W praktyce, substytucja danej SYHC moze sie wiaza¢ ze wzrostem
kosztéw, co negatywnie wptynie na wynik finansowy. Jesli wysta-
pi niewielkie obnizenie zysku, bez przekreslania sensu kontynuagiji
biznesu, to mozna uzna¢, ze rozwazana alternatywa jest wykonalna
na granicy optacalnosci. Jesli jednak koszty wzrosng dramatycznie,
to ekonomiczna wykonalno$¢ alternatywy bytaby wysoce nierealna.
Firma wystepujaca o zezwolenie powinna sie skoncentrowa¢ na do-
ktadnym rozpoznaniu dostepnych alternatyw oraz petnej i poprawnej
wycenie kosztédw zwigzanych z ich zastosowaniem. Zainteresowane
strony trzecie moga dostarczac¢ informacje na temat alternatywnych
substancji lub technologii. Procedura udzielania zezwolen sktada sig
Z nastepujacych etapow:

a) Zgtoszenie intencji wystapienia o autoryzacje

b) Przedfozenie wniosku oraz wniesienie optaty

c) Sprawdzenie formalnej zgodnosci wniosku

d) Publiczna konsultacja ws. wnioskowanych zastosowan

e) Przygotowanie projektow opinii Komitetéw RAC i SEAC*
f) Komentowanie projektéw opinii

g) Przyjecie koncowych opinii Komitetow RAC i SEAC*

h) Decyzja Komisji Europejskiej

i) Zgtoszenia dalszych uzytkownikéw

j) Przeglad udzielonej autoryzaciji

* Komitety opiniodawcze Agencji — Komitet ds. Oceny Ryzyka
(skrot ang. RAC — Risk Assessment Committee) i Komitet ds. Analiz
Spoteczno-ekonomicznych (skrét ang. SEAC — Socioeconomic Analysis
Committee). Nalezy zaznaczy¢, ze czlonkowie Komitetéw musza za-
deklarowa¢ mozliwoséc¢ konfliktu intereséw, zgodnie z obowigzujacymi
kryteriami, w odniesieniu do substanciji, ktéra jest przedmiotem auto-
ryzacji (lub restrykcji). Chodzi przyktadowo o powiazania zawodowe
lub kapitatowe z firma wnioskodawcy (w okresie kilku minionych lat).
Osoby takie nie glosuja w sprawie podejmowanych decyz;ji.

Pierwszy wniosek o udzielenie zezwolenia wptynat 20.05.2013 r.
od firmy Rolls-Royce i dotyczyt zastosowania substancji ftalan bis(2-
etyloheksylu) (DEHP) jako plastyfikatora opdzniajacego spawanie
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dyfuzyjne w procesie wytwarzania skrzydet turbin silnikéw lotni-
czych. Aplikant importuje i stosuje te substancje w postaci mieszaniny
w ilosci ok. | t/r zawierajacej ok. 5% DEHP. We wniosku wykazano,
ze stosowanie DEHP odbywa sie z zachowaniem odpowiedniej kon-
troli ryzyka, a zagrozenia sa nieznaczne. Poinformowano o poszuki-
waniu rozwigzan alternatywnych, przy czym zadne nie jest akcepto-
walne technicznie ani ekonomicznie. Rozwazono przewidywane 2
scenariusze i konsekwencje (pozytywne) udzielenia jak i (dotkliwe)
nieudzielenia autoryzacji. Zwrécono uwage na praktycznie nieistotny
wptyw odmowy zezwolenia na zdrowie pracownikéw i na $srodowi-
sko. RAC potwierdzit dane o reprotoksycznosci DEHP i zwigzane
z tym ryzyko oraz odpowiednio$¢ stosowanego zarzadzania ryzy-
kiem, a SEAC potwierdzit brak odpowiednich/realnych alternatyw.
7 kwietnia 2014 r. KE udzielita autoryzacji nr REACH/[4/1 z data
przegladu 22 lutego 2022 r.

Do Agencji wptyneto jeszcze w sierpniu 2013 r. wiecej aplikac;ji
o autoryzacje, ale Komisja nie ogtosita dotad decyzji. Dla przykfadu —
na rozstrzygniecie czeka wniosek firmy GA ZAK o autoryzacje 2 za-
stosowan ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) — substancji przez
firme produkowanej i dostarczanej dalszym uzytkownikom do wy-
twarzanie komponentdéw i przetwoérstwa tworzyw sztucznych. RAC
potwierdzit dane o reprotoksycznosci DEHP, zakwestionowat od-
powiednios¢ kontroli ryzyka i wskazat mozliwos¢ substytucji DEHP,
a SEAC potwierdzit brak odpowiednich/realnych alternatyw i uznaf,
ze korzys¢ stosowania przewyzsza ryzyko, rekomendujac 4-letni
okres przegladu (w przypadku udzielenia zezwolenia). W opiniach
wskazywano wiele substytutéw DEHP, abstrahujac od uwarunko-
wan ekonomicznych substytucji. Réwniez nie ma koncowej decyzji
ws. wniosku firmy DEZA o autoryzacje zastosowania ftalanu di-
butylu (DBP) — substancji przez firme produkowanej i stosowanej
jako rozpuszczalnik absorpcyjny w produkcji bezwodnika maleino-
wego. RAC potwierdzit dane o reprotoksycznosci DBP oraz odpo-
wiednio$¢ kontroli ryzyka, a SEAC potwierdzit brak odpowiednich/
realnych alternatyw, z rekomendacja |2-letniego okresu przegladu,
jesli bedzie pozytywna decyzja KE. Opiniujacy zastanawiali sie nad
sugestia zmiany technologii, by wyeliminowa¢ stosowanie DBP. Cie-
kawym przypadkiem jest aplikacja firmy VINYLOOP o autoryzacje
zastosowania ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) - substancji
obecnej w recylkulatach miekkiego PVC, ktére firma przetwa-
rza (bez dodatku $wiezego plastyfikatora). RAC potwierdzit dane
o reprotoksycznosci DEHP, brak odpowiednich/realnych alternatyw
i stwierdzit brak odpowiednich srodkéw kontroli ryzyka, a SEAC
potwierdzit brak odpowiednich/realnych alternatyw i uznat, ze au-
toryzacja jest uzasadniona, rekomendujac 7-letni okres przegladu.
Wyglada na to, ze pozadany przeréb zuzytego PVC, zawierajacego
plastyfikator DEHP, wymaga zezwolenia — zgody wtadz UE, ale decy-
zja nie zapadta. Wnioskujacy o autoryzacje powinni bra¢ pod uwage
wysoki koszt profesjonalnego przygotowania wniosku, opfate au-
toryzacyjna, konieczno$¢ terminowej substytucji SVHC, mozliwos¢
cofniecia lub rewizji zezwolenia i niepewnos¢ reakcji partnerow
w fancuchu dostawy. Wdrozenie w Unii Europejskiej nowatorskie-
go Rozporzadzenia ws. REACH wiaze sie z zaangazowaniem setek
specjalistéw, zajmujacych sie administrowaniem systemu, spraw-
dzaniem i opiniowaniem przediozen oraz opracowaniem dossier
do celow rejestraciji, restrykcji lub autoryzacji substancji.

Podsumowanie i wnioski

Zarzadzanie chemikaliami wg REACH wychodzi z fazy przygoto-
wawczej, jaka jest rejestracja substancji, przy czym trzecia tura reje-
stracji, planowana w 2018 r., moze by¢ najtrudniejsza, gdyz obowiazuje
gldwnie mafe firmy, z ktorych wiekszosé nie jest do tego przygotowana
merytorycznie ani finansowo.

Rozpoczeta wkrétce po rejestracji wyrywkowa ocena chemika-
liw, prowadzaca do wyselekcjonowania substancji budzacych naj-
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wieksze obawy i podjecia stosownych dziatann prewencyjnych, jest
zapewne prowadzona bardzo wnikliwie, ale w do$¢ wolnym tempie;
po 3 latach objeta zaledwie ok. | % zarejestrowanych substancji.

Wprowadzone wraz z rozporzadzeniem ws. REACH i sukcesyw-
nie dodawane ograniczenia stosowania substancji, ktére dziataja szko-
dliwie na zdrowie ludzkie lub srodowisko, s3 pierwszym konkretnym
dziataniem zapobiegawczym, zwiekszajacym bezpieczenstwo che-
miczne i obejmujacym wszystkie Panstwa Cztonkowskie.

Procedura udzielania wnioskujacym przedsigbiorcom zezwolen
na okreslone stosowanie substanciji spetniajacej kryteria substancji bu-
dzacej bardzo duze obawy, jest mato efektywna ze wzgledu na mozli-
wa uznaniowo$¢ formutowania opinii i diugotrwaty proces decyzyjny
(udzielono dopiero | autoryzacji).

Wiedza o substancjach, zebrana podczas rejestracji, oceny oraz
proponowania i opiniowania wnioskéw ws. restrykgji lub autoryzacji,
jest interesujaca dla waskiego grona ekspertdw, lecz trudno przypusz-
cza¢, ze bedzie przedmiotem studiowania przez szeroki ogét obywa-
teli Wspélnoty.

Cel Unii Europejskiej, realizowany poprzez system REACH,
aby do 2020 r. chemikalia byly wytwarzane i stosowane w sposéb
prowadzacy do minimalizacji istotnych negatywnych skutkéw dla
zdrowia ludzkiego i dla srodowiska, bedzie trudno osiagnaé¢ w pet-
nym zakresie.

Oczekiwania niektdrych srodowisk, ze REACH spowoduje szyb-
kie wyeliminowanie z uzycia wigkszosci niebezpiecznych substanciji,

Aktualnosci z firm

nalezy zestawi¢ z koniecznoscia zachowania ostroznosci i rozsadku,
chocby dlatego, ze niektére substytuty moga si¢ okaza¢ réwnie lub
bardziej grozne od zastgpowanych SVHC.

Dotychczasowe efekty dziatan w ramach REACH — wprowadzenie
ograniczen powszechnych zastosowan oraz objecie procedura auto-
ryzacji badz kontrolg szczegélnych zastosowan substancji budzacych
bardzo duze obawy — stanowia przyczynek do poprawy bezpieczen-
stwa chemicznego.
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Innowacje NetComposites

Firma NetComposites, we wspétpracy z Tilsatec i Formax, opra-
cowala innowacyjna tkanine oparta na uporzadkowanych tasmach Inia-
nych (ang. highly aligned flax-based tape) i wielokierunkowych tkaninach
szytych (ang. non-crimp fabric). Nowy materiat doskonale sprawdza sie
jako sktadnik termoutwardzalnych kompozytéw i daje lepsze wtasci-
wosci w poréwnaniu do konwencjonalnych materiatéw na bazie wté-
kien naturalnych. Ma wieksza sztywnos¢ na jednostke masy od wiokna
szklanego. Materiat nadaje sie do réznych zastosowan, w tym samo-
chodowych i sportowych. (kk)

(Komunikat prasowy NetComposites, 23.03.2015)

BADANIA | ROZWO)

Polska Platforma Innowacyjnej Neuromedycyny

Polpharma wspdlnie z najwazniejszymi polskimi placowkami
naukowymi przystapita do platformy technologicznej faczacej $wiat
nauki i biznesu w dziedzinie neuromedycyny, neurobiologii i farma-
cji. Popisanie umowy dotyczacej powstania Polskiej Platformy Inno-
wacyjnej Neuromedycyny ,,InnoNeuroMed” nastapito |17 marca br.
Dzieki nawiazanej wspétpracy moga powstac nowe leki i metody dia-
gnostyczne, zwieksza sie rowniez szansa uzyskania srodkéw unijnych
na wazne dla pacjentéw projekty.

Poza Polpharma, do grona zafozycieli platformy ,InnoNeuro-
Med” naleza: Instytut Biologii Doswiadczalnej im. M. Nenckiego
PAN w Warszawie, Instytut Farmakologii PAN w Krakowie, Insty-
tut Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej im. M. Mossakowskiego
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PAN w Warszawie, Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie,
Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Gdanski Uniwer-
sytet Medyczny, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Uniwersytet
Medyczny w todzi, Warszawski Uniwersytet Medyczny, Ce-
lon Pharma SA, ADR Sp. z o.0., Genexo Sp. z o.0., OncoArendi
Therapeutics Sp. z. o.0., Selvita SA (kk)

(http://www.polpharma.pl, 20.03.2015)

Polska i Francja zacie$niaja wspétprace przy rozwijaniu

technologii jadrowych

Podczas wizyty Premiera Francji Manuela Vallsa w Polsce, 12
marca br. w Kancelarii Prezesa Rady Ministrow zostata podpisana
umowa pomiedzy najwiekszym francuskim os$rodkiem badawczym
Commissariat a I’énergie atomique et aux énergies alternatives (CEA)
a polskimi instytutami naukowymi: Narodowym Centrum Badan
Jadrowych (NCBJ), Instytutem Chemii i Techniki Jadrowej (ICHT])
i Centralnym Laboratorium Ochrony Radiologicznej (CLOR). Poro-
zumienie ma na celu rozwijanie technologii jadrowych w Europie,
szczegolnie w kontekscie oceny bezpieczenstwa instalacji jadrowych,
badania materiatéw na potrzeby obecnych reaktoréw, jak i zrédet
przyszfosci oraz pozyskiwania izotopéw niezbednych dla przemy-
stu i medycyny. Wspotpraca zaktada okreslenie kierunkéw rozwoju
badan naukowych, podnoszenie kompetencji kadr a takze wymiang
informacji na polu pokojowego wykorzystania energii jadrowej. Pla-
nuje sie réwniez wspdlne powotanie Center of Excellence (Centrum
Doskonatosci) w oparciu o kompetencje naukowe i infrastrukture
badawcza w obu krajach. (kk)

(http://www.ncbj.gov.pl, 12.03.2015)
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