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Zistenia z kontroly vhodnosti najvyznamnejSich pravnych predpisov o chemikaliach
(okrem REACH) a zistené vyzvy, nedostatky a slabé stranky

Uvob

Od prijatia prvej smernice tykajucej sa chemickych latok v druhej polovici 60. rokov
20. storocia sa pravne predpisy EU o chemikaliach vyvinuli a znagne rozsirili s ohladom na
rastucu ulohu, ktorl zohravaju chemikalie v nasej spolo¢nosti a hospodarstve, priCom sa
Vv tychto predpisoch odzrkadl'uje pokracujici zdvizok zabezpeCovat vysoku uroven ochrany
zdravia Tudi a zivotného prostredia, ako aj volny pohyb chemikalii na vnatornom trhu.
V stcasnosti sa v nich reguluje chemicky priemysel aj sUvisiace nadvazujlice odvetvia,
Vv ktorych sa pouzivaji chemikdlie. Vzt'ahuju sa na cely Zivotny cyklus vyrobkov vyrobenych
v Eurépe aj vyrobkov z dovozu ana ochranu zivotného prostredia a zdravia Iudi pred
chemickymi nebezpedenstvami a rizikami.

Komisia za¢ala kontrolu vhodnosti pravnych predpisov EU o chemikaliach okrem nariadenia
REACH! (d’alej len ,kontrola vhodnosti®) v roku 20157, aby zistila, ¢i st pravne predpisy
vhodné na dany ucel a ¢i sa nimi dosiahli zamysl'ané vysledky. Poc¢as kontroly vhodnosti sa
postdilo viac ako 40 jednotlivych pravnych predpisov’, ktoré tvoria velka &ast’ acquis EU
v oblasti chemikalii. Kontrola sa zameriavala na poziadavky, postupy a procesy na
posudzovanie chemickej nebezpe€nosti arizika ariadenie rizik z pravnych predpisov
patriacich do jej rozsahu. Kontrola je sti¢astou Programu regula¢nej vhodnosti a efektivnosti
Eurdpskej komisie (REFIT).

Nariadenie REACH®, pravne predpisy o liekoch®, veterinarnych liekoch’ a o pridavnych
latkach v potravinach® boli z rozsahu tejto kontroly vhodnosti vylugené.’

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a 0 zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.

2 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow 050 refit_chemicals outside reach en.pdf

% Pozri prilohu 4 k pracovnému dokumentu Gtvarov Komisie o kontrole vhodnosti najvyznamnejsich pravnych
predpisov o chemikaliach (okrem nariadenia REACH), ako aj slvisiacich aspektov pravnych predpisov
uplatiiovanych na nadvézujuce odvetvia.

* COM(2012) 746 final.

> S vynimkou jeho prilohy XIII, v ktorej sa stanovuju kritéria identifikacie perzistentnych, bioakumulativnych
atoxickych latok a vel'mi perzistentnych a velmi bioakumulativnych latok. Zistenia z druhého hodnotenia
nariadenia REACH su uvedené v dokumente VSeobecna sprava o vykonavani nariadenia REACH v praxi
a preskamani ur¢itych aspektov [COM(2018) 116 final] a sprievodnom pracovnom dokumente Gtvarov Komisie
[SWD(2018) 58 final].

® Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spologenstva o humannych liekoch.


http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside_reach_en.pdf

Kontrola bola naro¢na v dosledku komplexnosti a d’alekosiahlych uc¢inkov pravnych
predpisov EU o chemikaliach, ako aj v dosledku uritych chybajlcich ddajov a dokazov.
Vyvinulo sa znaéné Gsilie na ziskanie tdajov a dokazov pomocou mnohych stadii a sprav'’.
Zistenia z tejto kontroly vhodnosti sa opieraju aj 0 mnohé konzultaéné ¢innosti, napriklad
verejné konzultacie a cielené konzultacie so zainteresovanymi stranami a dva prieskumy
Eurobarometra'’. Dopiiiali ich iné iniciativy tykajice sa chemikalii'® a informéacie a Udaje
z nedavno alebo takmer dokondenych hodnoteni'® atieto iniciativy a informacie sa v nich
vzali do uvahy.

Posudenie poskytuje komplexny prehlad toho, ako s rdézne pravne predpisy EU
o chemikélidch zosUladené aaké maju silné aslabé stranky. Zohladfiuje sa v fiom aj
mnozstvo obav, ktoré zainteresované strany vyjadrili pocas konzultacii. Okrem toho budu
dokazy audaje ziskané vramci tejto kontroly vhodnosti predstavovat’ vychodisko
a referenény bod pre budice posudenia pravnych predpisov EU o chemikaliach.

V tejto sprave sa uvadzaju hlavné zistenia avytvara zaklad pre dalsie diskusie so
zainteresovanymi stranami o tom, ako plne vyuzit' potencial pravnych predpisov EU
o chemikalidch s cielom dosiahnut’ Eur6pu, ktora chrani.

1. PRAVNE PREDPISY EU O CHEMIKALIACH: 50 ROKOV NEPRETRZITEHO POKROKU

Z viac ako 40 pravnych predpisov, ktoré boli posiudené v ramci tejto kontroly vhodnosti, sa
vyvinul pevny ramec odrazajuci 50 rokov nepretrzitého usilia a pokroku. Tieto pravne
predpisy sa vzt'ahuju na cely hodnotovy retazec a Zivotny cyklus, t. j. od vyroby chemickych
latok po ich pouZitie a to, ¢o nasleduje po ich uvolneni do Zivotného prostredia. Reguluje sa

" Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o veterinarnych liekoch.

® Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach
Vv potravinach.

® Pravne predpisy o liekoch, veterinarnych liekoch a pridavnych latkach v potravinach boli z rozsahu tejto
kontroly vhodnosti vyli¢ené, lebo postdenie ich nebezpeénosti a rizika sa zaklada na odli$nych aspektoch (t. j.
postdenie vyvazenosti rizika medzi zdravotnymi prinosmi lieku a moznymi neziaducimi vedl'aj§imi G¢inkami).
Napriklad hlavnym cielom smernice o lickoch na humanne pouzitie (2001/83/ES) je ochrana verejného zdravia,
t.j. lieGba a prevencia choréb u l'udi, obnova, naprava alebo uprava fyziologickych funkcii alebo urenie
lekarskej diagnozy.

19 pozri prilohu 3 k prilozenému pracovnému dokumentu atvarov Komisie.

' Pozri prilohu 2 k prilozenému pracovnému dokumentu ttvarov Komisie.

2 Ozndmenie 0 moznostiach rieSenia pomedzia legislativy o chemikaliach, vyrobkoch a odpade

[COM(2018) 32 final]. Ozndmenie o vykonavani nariadenia REACH v praxi a preskimani uréitych aspektov
[COM(2018) 116 final]. Tvorba komplexného rdmca Eurdpskej Unie v oblasti endokrinnych disruptorov
[COM(2018) 734 final]. Strategicky pristup Eurdépskej Unie k liekom v Zivotnom prostredi [COM(2019) 128
final].

3 Hodnotenie pravnych predpisov EU o pripravkoch na ochranu rastlin a reziduach pesticidov v ramci
programu REFIT; kontrola vhodnosti podavania sprav a monitorovania v ramci environmentalnej politiky EU;
hodnotenie nariadenia (ES) ¢.648/2004 (nariadenie o detergentoch); kontrola vhodnosti vSeobecného
potravinového prava; hodnotenie smernic Eurdpskej Unie o bezpeénosti a ochrane zdravia pri praci v ramci
programu REFIT. Spdsoby, akymi boli jednotlivé zdroje informacii vyuZzité na tcely tejto kontroly vhodnosti,
st uvedené v prilohe 4 tabulke 3.



ziskavanie Udajov, vytvaranie Udajov a testovanie, identifikacia a klasifikacia nebezpe¢nosti
chemickych latok, oznacovanie, posudzovanie a riadenie rizik.

Pravne predpisy EU o chemikaliach: sa¢asny stav

Prvy pravny predpis EU o chemikaliach, smernica o nebezpeénych latkach®, bol prijaty
v roku 1967 na ochranu verejného zdravia, najma zdravia pracovnikov, ktori manipuluju
s nebezpecnymi latkami. Ked’ze rozdiely vo vnutrostatnych ustanoveniach vtedajsich Siestich
Clenskych $tatov branili obchodu, ateda mali priamy vplyv na vytvaranie a fungovanie
spolo¢ného trhu, boli prijaté opatrenia na zavedenie ustanoveni o Klasifikacii, baleni
a oznacovani nebezpecnych latok platnych pre celé Spolocenstvo. Odvtedy bola smernica
0 nebezpecnych latkach zmenena a nahradena nariadenim o klasifikacii, oznacovani a baleni
latok a zmesi™ (nariadenie CLP) a postupne sa prijali d’alie pravne predpisy na regulaciu
nebezpecnych chemikalii vo vode, v odpade, hnojivach, pesticidoch, priemyselnych
innostiach, spotrebnych vyrobkoch ana pracovisku. Zaroven sa EU zapajala do
medzinarodnych procesov zameranych na regulaciu nebezpecnych chemikalii vzbudzujicich
najvicsie obavy®.

P & a P . - I Druhd generdcia prdvnych predpisov EU

Prvad generdcia prdvnych predpisov EU o chemikdlidch o chemikdlidch
1967 1970s 1980s 1990s 2000 - 2019
Predpisy  Detergenty Bezpecnost  Bezpecnost Prepracované znenia a zruSenia
z obdobia pracovnikov zranitel'nych existujucich pravnych predpisov
pred pracovnikov
prijatim
nariadenia
CLP

Odpad Priemyselné VsSeobecna Kodifikacia a ramcovy pristup k odpadu

emisie bezpecnost avode
vyrobkov

Voda Hracky Biocidy CLP

Smernica Ochrana Nariadenie REACH

z obdobia zvierat z obdobia pred

pred pouzivanych prijatim nariadenia

prijatim na vedecké REACH

nariadenia  ucely

REACH

Kozmetika

Hnojiva

Rezidua pesticidov

Pripravky na ochranu

rastlin

Materialy prichadzajice do

styku s potravinami

 Smernica Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni tykajucich sa klasifikacie, balenia a oznacovania nebezpeénych latok.

> Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (ES) & 1272/2008 zo 16.decembra 2008 o klasifikécii,
ozna¢ovani a baleni Iatok a zmesi a 0 zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene
a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

® Napriklad Globélny harmonizovany systém klasifikicie a oznatovania chemikalii (GHS) a Bazilejsky,
Minamatsky, Rotterdamsky a Stokholmsky dohovor, ako aj Dohovor o ochrane morského prostredia
severovychodného Atlantiku (OSPAR).




Zlepsenia pravnych predpisov EU o chemikalidch reaguji na potrebu prekonat mnohé
globalne, hospodarske, spoloc¢enské a environmentalne vyzvy. Tieto vyzvy formovali su¢asné
ambicie a premietli sa do série novych cielov, ku ktorym sa EU zaviazala, napriklad do
Agendy OSN pre udrzatelny rozvoj do roku 2030*', alebo ktoré si sama stanovila, napriklad
do akéného 9plému pre obehové hospodérstvo®® a aktualizovanej stratégie pre priemyselni
politiku EU*. Vdaka tomu sa EU stala globalnym lidrom, pokial’ ide o mnoho aspektov. Jej
pravne predpisy o chemikaliach sa stali referenciou pri vyvoji pravidiel riadenia chemickych
rizik na medzinarodnej drovni, ako aj v ostatnych krajinach a regionoch. Ked EU zaéne
obmedzovat’ pouzivanie urcitych nebezpecnych chemikalii, iné krajiny a regiony Ccasto
nasledujd jej priklad®.

Rozne politické zasahy EU v oblasti chemikalii preukazuju zavazok EU chranit’ svojich
obCanov a zZivotné prostredie a zadroven zachovat’ vnutorny trh, ktory dokaze plnit’ poziadavky
spotrebitelov a na ktorom mézu podniky EU prosperovat. Ob&ania EU maju vi¢siu doveru
v chemicki bezpecnost’ vjrobkov vyrobenych v EU v porovnani s dovezenymi vyrobkami®.

Vynalozili sa zna¢né investicie do kapacity na posudzovanie rizik na urovni EU, ktoré mali
priamy alebo nepriamy prinos pre mnoho pravnych predpisov patriacich do rozsahu tejto
kontroly vhodnosti. Prispevok zo vieobecného rozpoétu EU pre Eurépsku chemicki agenturu
(ECHA) aEuropsky urad pre bezpecnost’ potravin (EFSA) v roku 2017 dosiahol 150
miliénov EUR?. EU prispela aj k vylepseniu testovacich metod, pri ktorych sa nevyuZivaji
zvierata, tym, Ze od roku 2000 poskytla viac ako 650 miliénov EUR na vyskum a vyvoj**
a7 milionov EUR na prevadzku Referencného laboratoria Europskej unie pre alternativne
metédy k testovaniu na zvieratach®®. Inovacia v oblasti chemikalii, najma v oblasti bezpecnej
a udrzatel'nej chémie, bola podporena aj z réznych programov financovania EU ako Horizont
2020%, LIFE*® a COSME?".

" Najmi ciele trvalo udrzateného rozvoja &. 3.9, 6.3, 12.4.
'8 COM(2015) 614 final.
9 COM(2017) 479 final.

2 Stadia o kumulativnych zdravotnych a environmentalnych prinosoch pravnych predpisov o chemikaliach,
S. 324.

21 Osobitny Eurobarometer 456.

%2 Hoci to nepatri do rozsahu tejto kontroly vhodnosti, toto &islo zahfiia prispevok EU pre agentaru ECHA na
vykonavanie nariadenia REACH, ako aj v sGvislosti s inymi pravnymi predpismi, za ktoré zodpoveda EFSA
a na ktoré sa tato kontrola vhodnosti nevztahuje.

% Finan&né prostriedky pochadzali zo siedmeho aj 6smeho ramcového programu EU pre vyskum a rozvoj,
s roénym priemerom 35 miliénov EUR.

# Do tejto sumy je zahrnuté nariadenie REACH, na ktoré sa tato kontrola vhodnosti nevztahuje.

% pozri napriklad Eurépsku iniciativu v oblasti Tudského biomonitoringu (HBMA4EU). Prispevok EU
predstavuje okolo 50 miliénov EUR. https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219 en.html

% \/ rokoch 2014 — 2016 prispevok na niekolko projektov v oblasti chemikalii z programu LIFE dosiahol
priblizne 5 milibnov EUR. Pozri napriklad tieto projekty: FLAREX, VERMEER, MATHER, COMBASE,
CHEREE, EXTRUCLEAN.

27 Projekt zamerany na ulah&enie kontaktov medzi poskytovatelmi rieSeni a MSP so zdujmom nahradit
chemické latky, ktoré mézu vyvolavat’ obavy. Druhd faza projektu sa zacala v roku 2019.



https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219_en.html
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6182
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6191
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6201
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5749
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5822
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=4927

2. CELKOVY RAMEC VHODNOSTI PRAVNYCH PREDPISOV EU O CHEMIKALIACH NA DANY
UCEL

V ramci kontroly vhodnosti sa posudzovalo, &i pravne predpisy EU o chemikaliach plnia
svoje ciele v oblasti posudzovania a riadenia nebezpecnosti a rizik spojenych s nebezpe¢nymi
chemikéliami, a ak ano, ¢i ich plnia sudrznym a efektivnym spdsobom. Zaverom je, ze
celkovo pravne predpisy EU o chemikéliach priniesli zamyslané vysledky a st vhodné na
dany ucel. Kontrolou sa vSak zistilo aj viacero vyznamnych problémov a slabych stranok,
ktoré pravnym predpisom EU o chemikéliach brania plne dosiahnut’ svoj potencil a ktoré
obmedzuju ich schopnost’ dosiahnut’ vysledky a ich vhodnost’ na dany ucel.

Postdenie vykonané na ucely tejto kontroly vhodnosti sa zameriavalo na procesy
posudzovania ariadenia nebezpecnosti a rizik spojenych schemickymi latkami, ktoré sa
Specifikuja v réznych posudzovanych pravnych predpisoch. Nariadenie REACH, ako aj
pravne predpisy o liekoch, veterindrnych liekoch a pridavnych latkach v potravinach z neho
boli vylucené. S tym bolo spojenych viacero vyziev, najmé pokial’ ide o rozdelenie odhadov
nédkladov a prinosov, pretoze nariadenie REACH je Casto neoddelitelnou sucastou stiboru
politik, z ktorého vyplyvaju néklady a prinosy spojené so zniZzenim expozicie nebezpecnym
chemikaliam.

Pri kontrole vhodnosti sa skamali pravne predpisy, v ktorych sa priamo reguluju chemické
latky azmesi, ako aj tie, v ktorych sa reguluju podmienky vyroby, spracovania alebo
pouzivania chemikalii (napr. ochrana zdravia a bezpe¢nost’ pri praci alebo environmentalne
pravne predpisy), pripadne predpisy regulujuce vyrobky, pri ktorych vyrobe sa pouzivaju
chemikalie (napr. hracky a materidly prichadzajuce do styku s potravinami), alebo vplyvy
chemikalii na ur¢ité zlozky Zivotného prostredia (napr. vodu a morské prostredie).

Pristup EU k posudzovaniu a riadeniu rizik

Rizikd pre zdravie l'udi azZivotné prostredie vyplyvajice z expozicie nebezpecnym
chemikaliam sa rieSia postupmi posudzovania nebezpecnosti a rizika stanovenymi v pravnych
predpisoch EU o chemikaliach. Medzi hlavné kroky procesu posudzovania a riadenia rizik
spojenych s chemikaliami (t. j. rozhodovanie, vykonavanie a presadzovanie) zvy¢ajne patria:

Posudenie
Identifikacia a expozicie
—> Rozhodnutie v
klasifikacia Charakterizacia . .
N . . > oblasti riadenia
nebezpecnosti rizika o
— rizik
Hodnotenie
vztahu davka -
reakcia l

Vykonavanie a presadzovanie

Nariadenie CLP tvori jeden zo zakladnych kamefiov pravnych predpisov EU o chemikaliach.
Zaobera sa identifikdciou nebezpecnosti, posudzovanim a Klasifikciou chemikalii
a informovanim spotrebitelov a pracovnikov o tychto nebezpecenstvach. V suvislosti
s riadenim rizika sa v niekol’kych pravnych predpisoch tykajtcich sa konkrétneho vyrobku
odkazuje na CLP (napr. o kozmetike, detergentoch, biocidoch, pripravkoch na ochranu




rastlin), priCom sa vyuzivaji jeho kritéria klasifikdcie nebezpecnosti chemikalii.
Prostrednictvom nariadenia CLP sa v EU vykondva Globalny harmonizovany systém
klasifikacie a oznacovania chemikalii (GHS)?. Popri klasifikacii nebezpetnosti podla
nariadenia CLP sa vinych pravnych predpisoch mozu stanovovat dalSie kategérie
nebezpecnosti.

ECHA, EFSA a Eurépska agenttra pre lieky (EMA), ako aj dva vedecké vybory EU® su
zodpovedné za poskytovanie poradenstva 0 posudzovani nebezpeénosti a rizika
predstavitel'om s rozhodovacou prdvomocou. O opatreniach na riadenie rizik — ktoré mozu
byt svojou povahou politické a/alebo technické — nésledne rozhoduje Komisia vzhl'adom na
identifikované nebezpecenstva a/alebo rizika.

V zévislosti od povahy a rozsahu nebezpeénosti a prislusnych situacii expozicie sa opatrenia
na riadenie rizik prijimaja priamo na zaklade identifikovanej triedy nebezpecnosti (zvazenie
vSeobecnych rizik) alebo na zéklade Specifického postudenia rizik. Vo vicsine pripadov sa
v pravnych predpisoch EU o chemikalidch pouziva kombinacia oboch tychto pristupov.

Prepojenia medzi roznymi pravnymi predpismi EU o chemikaliach st vo v§eobecnosti dobre
vymedzené apomerne dobre funguji. Pravny ramec EU v oblasti chemikalii je vo
vSeobecnosti navrhnuty tak, aby sa prijimali vedecky a dokazmi podlozené rozhodnutia.
Tento pristup mu umoziiuje dosahovat vysledky efektivnym, U¢innym a sudrznym
spdsobom. Pridana hodnota politickych opatreni na drovni EU je vysokd anadalej
relevantna.

Hoci celkové regulaéné naklady odvetvia EU suvisiace s dodrziavanim pravnych predpisov
EU o chemikaliach sa odhaduju na niekol’ko miliard EUR roéne, pravne predpisy EU
o chemikalidch viedli aj kvyraznym prinosom tym, Zze zabranili vplyvom na zdravie
a zivotné prostredie (napr. naklady na zdravotnu starostlivost,, zniZzena produktivita, utrpenie
a pred¢asné umrtia, naklady na sanaciu a degradacia environmentalnych a ekosystémovych
sluzieb). Kvalita a dostupnost’ idajov potrebnych na vykonanie spol'ahlivého posudzovania
rizika a prijatie primeranych rozhodnuti tykajacich sa riadenia rizik sa v poslednych rokoch
vyrazne zlepsili. Okrem toho sa vedomostna zékladiia EU o chemickych nebezpeéenstvach
arizikdch stala celosvetovym prinosom anadalej rastie a zlepSuje sa. Mnohé ztoho je
dosledkom presunu zodpovednosti za vytvaranie potrebnych Gdajov na posudzovanie
nebezpeénosti a rizika z EU a ¢lenskych $tatov na odvetvie a vyznamnych investicii zdrojov
do vytvorenia uznavanych a nezavislych agentar EU.

3. IDENTIFIKOVANE VYZVY, NEDOSTATKY A SLABE STRANKY

Pri kontrole vhodnosti sa identifikovalo niekol'ko vyziev, nedostatkov a slabych stranok.
Niektoré z nich sa tykaju konkrétnych pravnych predpisov. V sulade so Sirokym zameranim
kontroly vhodnosti sa v8ak v nasledujucich oddieloch uvadzaju len tie zistenia, ktoré maju

2 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html

? Vedecky vybor pre bezpenost’ spotrebitelov (VVBS), Vedecky vybor pre zdravotné, environmentalne
avznikajuce rizikd (SCHEER) a predtym aj Vedecky vybor pre najvysSie pripustné hodnoty vystavenia
chemickym faktorom pri préci (SCOEL), ktorého pravomoci v suvislosti s vystavenim nebezpe¢nym
chemikaliam pri préci sa od roku 2019 preniesli na vybor pre hodnotenie rizik agentiry (RAC) ECHA.



http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

vplyv na spravne fungovanie pravnych predpisov z rdmcového a vseobecného hladiska
a ktoré brania plnému vyuzitiu ich potencialu.

3.1. VYKONAVANIE A PRESADZOVANIE

Spravne fungovanie pravnych predpisov EU o chemikaliach sa vo velkej miere opiera
0 dostupnost’ zdrojov v organoch verejnej moci zodpovednych za ich vykonavanie
a presadzovanie. Obmedzenia kapacity, dostupnych zdrojov a odbornych znalosti prisluSnych
organov Clenskych Statov arozdiely medzi nimi predstavuji urCité vyznamné vyzvy pre
vykonavanie a presadzovanie pravnych predpisov EU o chemikaliach a ich celkovt G¢innost’
a efektivnost’. Mnozstvo zainteresovanych stran napriklad vyjadrilo obavy v sOvislosti
stempom harmonizovanych procesov Klasifikdcie v porovnani s procesmi vlastnej
klasifikéacie zo strany odvetvia®. Klasifikacia umoziiuje primerané riadenie rizik v celej EU
a do urcitej miery je spojend aj s procesom schvalovania U¢innych latok pouZzivanych
v pripravkoch na ochranu rastlin a biocidnych vyrobkoch. Kapacita ¢lenskych S$tatov na
vypracovanie podkladov k harmonizovanej Kklasifikacii je obmedzend, ato najma po
finan¢nej krize z roku 2008. Okrem toho je pracovné zat'azenie medzi prislusné organy
Clenskych Statov rozdelené nerovnomerne, priCom vicSinu prace vykondva len niekolko
¢lenskych statov.

Obmedzenia zdrojov na vnutroStatnej irovni maju vplyv na ich schopnost’ vykonavat’ r6zne
¢innosti v oblasti presadzovania, napriklad inSpekcie a iné kontroly vratane ¢innosti dohl'adu
nad trhom alebo podavania sprav. Tieto obmedzenia spolu s rozdielmi v Grovni vykonavania
a presadzovania medzi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi vedd k nejednotnému uplathovaniu
prava EU. To moZe viest' k neddvere medzi ¢lenskymi §tatmi, a tym k oslabeniu uplatiiovania
zasady vzdjomného uznavania, ¢o moze mat v konecnom ddsledku negativne nésledky na
vol'ny pohyb tovaru v ramci EU.

Okrem toho chyba vyznamné mnoZstvo informacii o urovni dodrZiavania existujucich
pravnych predpisov EU o chemikaliach, najma pokial’ ide o spotrebny tovar. Systém EU na
rychlu vymenu informéacii o nebezpeénych nepotravinovych vyrobkoch (RAPEX) a systém
rychleho varovania pre potraviny a krmiva (RASFF) st u¢inné a uZito¢né nastroje na vymenu
informécii o opatreniach podniknutych v savislosti s vyrobkami, ktoré predstavuju vazne
riziko pre zdravie alebo zivotné prostredie. Identifikované riziko v§ak nemusi byt’ nasledkom
nedostato¢ného dodrziavania predpisov. Okrem toho sa prostrednictvom RAPEX a RASFF
neoznamuju nevyhovujlce vyrobky, ktoré nepredstavuji vazne riziko. Preto mozu tieto dva
systémy varovania poskytnut len Cc{iastoény obraz celkovej urovne suladu vyrobkov
uvadzanych na trh EU s predpismi. Navyse osobitni vyzvu pre organy dohl'adu nad trhom
v suvislosti so zabezpecenim celkovej ochrany spotrebitelov, ako aj spravodlivej
hospogflrskej sutaze stale predstavujui vyrobky dovezené do EU vratane vyrobkov kapenych
online™.

% \/ nariadeni CLP sa vyZaduje, aby odvetvie samo klasifikovalo vietky latky uvadzané na trh bez ohladu na
hmotnost. V pripade nebezpecCenstiev vyvolavajucich najviacSie obavy [karcinogénnost, mutagénnost,
reprodukéna toxicita (CMR) a respiracné senzibilizatory] a Vv pripade d’alSich latok na zaklade jednotlivych
pripadov by sa klasifikacia a oznaGovanie mali v celej EU harmonizovat, pricom sa &lenské §taty musia

dohodnuit’ na klasifikacii latky.

81 pokial’ ide najmi o online predaj, Komisia ned4vno uskutoénila niekol’ko iniciativ s i¢astou organov dohl'adu
nad trhom (od roku 2017 sa kazdoroCne organizuju tzv. akadémie elektronického presadzovania v zaujme



Pochopit’ zmeny pravnych poziadaviek a udrziavat’ s nimi krok je ndro¢nejsie pre MSP ako
pre vacsie spoloCnosti. Miera dodrziavania existujucich pravidiel zavisi aj od jasnosti
pravidiel, ktord aktérom umoziiuje chapat svoje pradvne povinnosti. Osobitny pripad
predstavuje sucasna nejasnost’ spdsobu uplatiiovania metddy principov extrapoldcie podla
CLP*, Z pohl'adu &lenskych §tatov a priemyselnych zdruzeni moze byt naroéné informovat
malé spolo¢nosti a v urovni podpory, ktora Clenské Staty poskytuju MSP, aby im pomohli
pochopit’ a dodrziavat’ pravne predpisy EU o chemikaliach, sa prejavuju vyrazné rozdiely.

3.2. DUPLICITA, ZATAZENIE A RYCHLOST POSTUPOV

V sucasnosti pre Komisiu vedecké poradenstvo a posudzovanie rizika zabezpecujii rdzne
agentury avedecké vybory. Ich oblasti pdsobnosti a pravomoci st uréené v prislusnych
pravnych predpisoch. V rokovacich poriadkoch, ktorymi sa riadi fungovanie existujlcich
vyborov, sa vyslovne uznava potreba zabezpecit' kvalitni a G¢innt spolupracu s ostatnymi
vybormi a s prislusnymi agentirami EU. Lisi sa viak sila zavizku usilovat’ sa o zblizovanie
ndzorov. Hoci vymedzenie ich Gloh a pravomoci je ¢asto jasné, vyskytuju sa oblasti mozného
prekryvania (napr. hracky, detergenty alebo iny spotrebny tovar, nanomateridly). To
znamena, Ze ta istd latku moZe posudzovat’ ECHA alebo jeden z vedeckych vyborov EU
Vv zavislosti od toho, ktory pravny predpis sa uplatiuje, a mdze to viest' k rozdielnym
stanoviskam. Komisia uz zac¢ala pracovat’ na zjednoduSeni posudzovania nebezpecnosti/rizika
agentirami ECHA a EFSA, aby sa lepsie zabezpecilo zblizovanie zaverov. Existuju d’alSie
prilezitosti na zjednodusenie sti¢asného nastavenia a zefektivnenie procesov posudzovania
rizika medzi vietkymi prislusnymi subjektmi EU vykonavajucimi posudzovanie. Tym by sa
fungovanie pravnych predpisov EU o chemikalisch mohlo stat’ efektivnej$im (napr.
zabranenim zdvojeniu Usilia) a predvidatelnej$im (napr. zniZzenim rizika moznych
rozdielnych vysledkov postdenia nebezpegnosti/rizika na trovni EU). Mohlo by to aj
obmedzit’ potrebu poskytovat’ informécie viacerym subjektom a zabezpecit’ aktivne zapojenie
vSetkych zainteresovanych stran.

Kisttmu zdvojeniu tusilia moze dojst aj v savislosti s vytvaranim (dajov v désledku
nedostato¢nej informovanosti zainteresovanych stran o tom, aké informécie su dostupné, ako
aj o tom, v akych situaciach a ako mozno vyuzit’ existujice udaje. K problémom s vymenou
Udajov medzi inStiticiami a Vv sOvislosti sréznymi pravnymi predpismi dochaddza aj
v dosledku nedostatocnej spoluprace, ale aj pre niekedy prili§ obmedzené prava na pristup
a opdatovné pouzitie. Toto zdvojenie mdze viest' k dodatoénym nédkladom, ako aj nadmernym
casovym ramcom aV kone¢nom doésledku moéze negativne ovplyvnit' uroven ochrany aj
konkurencieschopnost’ a pristup na trh, najma pre MSP. Tieto rizikd negativneho vplyvu sa
v budiicnosti prehibia vzhl'adom na to, Ze sa o¢akava zvy3enie mnoZstva informacii o latkach

zlepSenia online dohladu), spotrebitelov (informa¢né kampane o bezpecnom nakupovani online)
a hospodarskych subjektov pdsobiacich online (ich zapajanie do aktivneho plnenia ich povinnosti vd’aka
podpisu zavazku 0 bezpecénosti vyrobkov s k'u¢ovymi platformami online predaja).

% Metoda principov extrapolacie sa uplatiiuje, ked’ sa zmes neotestovala na stanovenie jej nebezpecnych
vlastnosti, ale o podobnych otestovanych zmesiach a jednotlivych nebezpeénych zlozkach je dostupny dostatok
udajov, aby sa nebezpetnost’ zmesi mohla primerane charakterizovat. V pripade detergentov napriklad tato
metoda umoziuje vyhnut' sa klasifikacii rizika do vy$Sej kategorie, ktora by mohla vyplynat' z uplatnenia
metddy vypoctu, ktori zvyCajne uprednostiujii mensie spolo¢nosti z dovodu nakladov. Nedostatocna jasnost’
sposobu uplatiiovania metody principov extrapolacie zniZuje uéinnost’ metddy a vedie aj k rozdielnemu vykladu
a prijimaniu klasifikacie clenskymi Statmi.


https://ec.europa.eu/info/files/product-safety-pledge_en

a ich nebezpecnych vlastnostiach. Napriklad prechod na obehovejsie hospodarstvo si vyziada
sledovanie latok vo vyrobkoch a v tokoch odpadu, ¢im sa, prirodzene, vytvori viac tdajov.
Zaroven sa Coraz viac informacii a Udajov vytvdra vramci sucasného a budiceho
monitorovania I'udi a Zivotného prostredia. Komplexnejsi pristup v pravnych predpisoch EU
o chemikaliach, ato aj prostrednictvom politiky otvorenych Gdajov a lepSieho pouZzivania
inteligentnych technologii, by mohol zvysit celkova efektivnost pravneho ramca EU
v oblasti chemikalii a prispiet’ k zavizku Komisie zvysit’ transparentnost’™,

Sucasnym pristupom posudzovania jednotlivych latok™ pouzivanym v procesoch
posudzovania nebezpecnosti arizika sa vo vSeobecnosti U¢inne identifikuje nebezpecnost’
konkrétnej latky arizika vyplyvajice zo situdcie, v ktorej sa pouziva. Napriek tomu je
celkova efektivnost’ tohto pristupu obmedzend vzhl'adom na vysoky pocet latok, ktoré treba
posudit, ako aj na Cas azdroje potrebné na takéto postdenie. Pocas konzultacie
zainteresované strany vSetkych kategorii poukazali na to, Ze je potrebna vicSia pruznost
aintegrovanej$i  acelostnej$i  pristup  pri  posudzovani  chemikalii s podobnou
nebezpecnost'ou, rizikami alebo funkciou ako skupiny. To by mohlo viest k zna¢nému
zefektivneniu ochrany zdravia I'udi a Zivotného prostredia, zrychleniu procesov posudzovania
nebezpecnosti a rizika a isporam néakladov pre odvetvie, lebo by to zabranilo nahradzaniu
nebezpe¢nych latok alternativnymi latkami, ktoré sa pravdepodobne nésledne zakéazu.
Vyzvou vsak je, Ze sa stale nenasiel sposob, ako zmysluplne vymedzit’ skupinu latok.

3.3. OZNAMOVANIE INFORMACII O NEBEZPECNOSTI A BEZPECNOSTNYCH INFORMACIT

V nedavnom prieskume Eurobarometra® sa zistilo, Ze menej ako polovica respondentov
(45 %) sa citi dobre informovand o moznych nebezpecenstvach spojenych s chemikaliami
obsiahnutymi v spotrebnych vyrobkoch. Pomerne nizka turoven pochopenia uréitych
piktogramov, oznaceni a bezpecnostnych upozorneni je c¢iastocne dosledkom nadmerného
mnoZzstva informacii, napr. prili§ vel'kého mnoZstva textu alebo chemickych nazvov, ktoré
spotrebitelia nepoznaju, vytlacenych vo viacerych jazykoch. V inych pripadoch to mdze byt
dosledkom prekryvania pravnych poZziadaviek, napriklad medzi nariadenim CLP, nariadenim
o detergentoch a/alebo nariadenim o kozmetickych vyrobkoch. V doésledku toho je pre
naslednych pouzivatelov a spotrebitelov tazké zamerat sa na zdékladné informacie
0 nebezpecnosti. Oznamovanie informécii o nebezpecnosti a bezpecnostnych informéacii
spotrebitelom teda mozno zlepsit’ a zjednodusit’, a to aj s pouzitim digitalnych technologii,
ako su QR kody.

Zaroven mozu schopnost’ spotrebitelov prijimat’ informované rozhodnutie ovplyvnit aj
niektoré informacie, ktoré na spotrebnom tovare chybaju. Moéze to tak byt v pripade
chybajucich poziadaviek na oznaCovanie nebezpecnosti kozmetickych vyrobkov pre zivotné
prostredie. Ani sucasny pristup k alergénom nie je konzistentny, pokial’ ide o ustanovenia
0 informéciach pre spotrebitelov a posudzovanie rizik pre zdravie ludi. Vedie aj

% COM(2018) 179 final — 2018/088 (COD).

¥ Pri zvazovani vhodného riadenia rizik spojenych s chemikaliami sa moéze latka posudzovat izolovane
(posudenie $pecifické pre latku; posudenie rizik vykonané pre dané latky v danom prostredi) alebo ako stcast
skupiny latok, t. j. chemikalii s podobnymi vlastnostami.

% Osobitny Eurobarometer 468.



k prekryvaniu, pokial’ ide o povinnosti v oblasti ozna¢ovania. ZlepS$enia sucasného pristupu
k alergénom by preto mohli spotrebitelom dopomoct’ k lepSej ochrane a informovanosti.

Pri kontrole vhodnosti sa identifikovali aj vyzvy v sivislosti so zoznamom Klasifikécie
a oznacovania vedenom agentirou ECHA, ktoré¢ maju vplyv na jeho hodnotu ako néstroja na
informovanie 0 nebezpe¢nosti. 'V zozname sa nachadzaju informécie o Kklasifik&cii
a oznacovani latok, ktoré sa maji uviest' na trh, v podobe, v akej ich oznamili vyrobcovia
a dovozcovia. V suvislosti s jednou latkou casto existuje viacero klasifikacii, lebo rozni
oznamovatelia nedospeju k dohode 0 zazname, hoci maju pravnu povinnost’ vynalozit’ na to
maximalne Usilie, a napriek Usiliu agentiry ECHA a Komisie poskytovat’ spolo¢nostiam
podporu. Tuto situdciu zhorSuje nedostatocny pravny zéklad, aby ECHA mohla vykondvat
kontroly kvality tychto vlastnych Klasifikécii a zabezpecovat, aby zoznam neobsahoval
zastarane oznamenia alebo chyby.

3.4. KONZISTENTNOST OPATRENI NA RIADENIE RIZIK

Moznym vyraznym nedostatkom je chybajlici zastreSujici pristup k ochrane zraniteI'nych
skupin, na ¢o poukazalo pocas konzultacnych cinnosti niekol'ko zainteresovanych stran
zastupujucich obéiansku spolo¢nost’ a MVO. Na zranitel'né skupiny sa v pravnych predpisoch
neodkazuje systematicky a rizikd pre tieto skupiny sa v pravnych predpisoch tykajucich sa
konkrétnych vyrobkov/rizik/odvetvi nerieSia vzdy jednotne. Ak takéto pravne ustanovenia
existujt, rizika sa zohladiiuju na zéklade jednotlivych pripadov s rozdielmi v pouzitych
vymedzeniach a formulaciach. Mohlo byt to viest' k rozdielnym drovniam ochrany medzi
réznymi pravnymi predpismi tykajucimi sa tej istej zranitenej skupiny (napr. deti) alebo
skupin, ktoré su osobitne citlivé na urcité nebezpecné latky (napr. nenarodené deti, dojcata
a adolescenti).

Boli identifikované isté nezrovnalosti v suvislosti s rozhodnutiami tykajacimi sa riadenia
rizik vroznych pravnych predpisoch, pokial’ ide o endokrinné disruptory, perzistentné,
bioakumulativne a toxické latky, vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne latky a latky
spinajice kritéria klasifikdcie pre toxicitu pre $pecificky cielovy organ. Je dolezité
zabezpegit' jednotnost’ vo vsetkych pravnych predpisoch EU, ato aj v stvislosti s latkami,
ktoré vzbudzuju podobné obavy ako latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne a poskodzujice
reprodukciu. Mohla by sa preskimat mozna pridana hodnota zavedenia novych tried
nebezpecnosti v nariadeni CLP (napr. pddna toxicita, neurotoxicita, narusenie endokrinného
systému, perzistentnd, bioakumulativna atoxicka latka, velmi perzistentna a vel'mi
bioakumulativna latka).

V nedavno prijatom ozndmeni o endokrinnych disruptoroch® sa Komisia zaviazala, Ze za¢ne
medziodvetvov( kontrolu vhodnosti s cielom vyhodnotit, &i st prislugné pravne predpisy EU
tykajice sa endokrinnych disruptorov vhodné na dany ucel. Kontrola vhodnosti umozni
analyzu toho, ako sa rdzne ustanovenia o endokrinnych disruptoroch/pristupy k nim
vzajomne ovplyviujl, identifikuja sa pri nej mozné nedostatky, nezrovnalosti alebo synergie
a posudi sa ich spolo¢ny vplyv z hl'adiska nékladov a prinosov pre l'udské zdravie, Zivotné
prostredie, konkurencieschopnost polnohospodarov a priemyslu EU a pre medzinarodny
obchod.

% COM(2018) 734 final.
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V kontexte vedeckej neistoty a chybajicich alebo obmedzenych vedomosti je zésada
predbeznej opatrnosti vyznamnym prvkom, ktory pomaha zabezpecit' ochranu zdravia l'udi
a zivotného prostredia pred moznymi rizikami, vyhnut' sa potencidlne nakladnym vplyvom
a sanacii v budicnosti a vyhnat' sa neprimeranym alebo zbyto¢nym nakladom na riadenie
rizik. Kontrola vhodnosti poukézala na frl’pad bisfenolu A (BPA) ako na pozitivny priklad
uplatnenia zasady predbeZnej opatrnosti®’. V tomto pripade sa zakazalo uvadzanie detskych
flia§ obsahujiicich BPA na trh a ich dovoz do EU, aby sa zabranilo expozicii doj¢iat BPA
a moznym negativnym fyzickym a duSevnych nasledkom. Vo verejnej konzultacii niekol’ko
MVO, odborovych zvdzov a niektoré prislusné organy Clenskych statov este stale vyjadrili
obavy v suvislosti s praktickym uplatiovanim zasady predbeZnej opatrnosti vzhI'adom na to,
ze sa v politike v oblasti chemikalii uplatnila len vo velmi malom pocte pripadov. Jej
praktickému uplatiiovaniu teda treba d’alej venovat’ pozornost’.

3.5. POSUDZOVANIE RIZIK, CHYBAJUCE VEDOMOSTI A VYZVY SPOJENE S UDRZANIM
KROKU S VEDOU

Riadne fungovanie pravnych predpisov EU o chemikaliach aich schopnost reagovat na
buddce vyzvy zavisi okrem iného od schopnosti EU a &lenskych §tatov prijimat’ rozhodnutia
na zéklade spol'ahlivych a relevantnych aktualnych tdajov. Na trovni EU a ¢lenskych $tatov
sa vyvinulo obrovské usilie na zabezpeCenie dostupnosti, porovnatelnosti a primeranej
kvality udajov potrebnych na prijimanie uc¢innych rozhodnuti v oblasti riadenia chemickych
rizik. Podobne vedecké chapanie vplyvu nebezpecnych chemikalii na zdravie l'udi a zivotné
prostredie sa za posledné dve desatroéia znacne zlepsilo. Su¢asna vedomostna zékladiia EU
v oblasti chemikalii — vratane ich vlastnosti, udajov o ekotoxicite chemikalii a ich pouzitiach
a expoziciach — je jedine¢na na celosvetovej urovni a v mnohych pripadoch sa spristupniuje aj
Statnym spravam, priemyselnym subjektom a zainteresovanym stranam mimo EU.

Nad’alej ale chyba znaéné mnoZstvo vedomosti, najmi o expozicii nebezpecnym
chemikaliam, ich pouziti avplyvoch na ludi aZzivotné prostredie vratane vplyvu na
biodiverzitu a odolnost’ ekosystémov. Podobné obavy sa tykaju aj novych a vznikajlcich
chemickych rizik. Uloha nebezpeénych chemikalii v komplexnom vzajomnom pdsobeni
sinymi environmentalnymi stresovymi faktormi aich reélny prispevok Kk u¢inkom
pozorovanym V zivotnom prostredi nie su plne preskimané. To znamena, ze stGCasny
regulany rdmec vratane testovacich metdod a metdd posudzovania sa beZzne nedokaze
zamerat’ na tieto dlhodobé, rozsiahle a komplexné G€inky na Zivotné prostredie. Financovanie
EU na vyskum a inovacie teda ostava zasadnym pre celkové zlepenie monitorovania I'udi
a zivotného prostredia a doplnenie tychto chybajucich vedomosti. Takto ziskané informéacie
by sa mohli vyuzit’ aj v systéme vCasného varovania na identifikaciu novych, vznikajacich
chemickych rizik na trovni EU.

Informéacie 0 expozicii nebezpeénym chemikaliam st nevyhnuté na vytvorenie expozi¢nych
scenarov V suvislosti so zamyslanym, sbeznym, primeranym a/alebo predvidatelnym
pouzitim vyrobku alebo s predvidateInou/predpovedatelnou situaciou. Dokazy svedcCia
0 tom, Ze odvetvie aorgany verejnej moci nemusia vzdy vediet o vSetkych pouzitiach

37 http://europa.eu/rapid/press-release IP-11-664_en.htm; Nariadenie Komisie (EU) 2018/213 z 12. februéra
2018 0 pouzivani bisfenolu A v lakoch a nateroch uréenych na styk s potravinami a 0 zmene nariadenia (EU) &.
10/2011, pokial’ ide o pouZivanie danej latky v plastovych materidloch prichadzajlcich do styku s potravinami;
uplatnite'né od 6. septembra 2018.
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ur¢itych nebezpecnych chemikalii, ktoré maju Siroka Skalu pouziti v mnozstve réznych
spotrebnych vyrobkov. Okrem toho je dostupné len obmedzené mnozstvo informacii
0 celkovych mnozstvach nebezpecnych chemikalii emitovanych/uvolnenych do zivotného
prostredia. Tieto dva prvky mozu spolocne ovplyvnit’ to, ¢i budl schopné vytvorit’ realistické,
prijatelné a spolahlivé expozicné scenare a v dosledku toho identifikovat' najvhodnejsie
opatrenia na riadenie rizik.

Organy zodpovedné za postdenie nebezpecnosti a rizika nepoznaju vzdy vSetky potencidlne
vyznamné alebo najnovSie informacie a Udaje potrebné v rozhodovacom procese. V tejto
suvislosti su vyznamnym doplnkom recenzované $tadie za predpokladu, Ze su spolahlivé
ariadne zdokumentované, najmi pokial’ ide o identifikaciu vcasnych varovnych signalov
areakciu na ne. Nastroje, ktoré slizia na zhromazd’ovanie a monitorovanie najnovsich
a uzitoénych vedeckych publikacii aktorymi sa zabezpeCuje, aby organy vedeli, ¢o je
k dispozicii, maju nedostatky. Okrem toho pretrvavaju prekazky pouzivania a prijimania
alternativnych testovacich metod (pri ktorych sa nevyuzivaji zvieratd)™ na regulacné tcely,
ktoré sa Ciasto¢ne spojené s nedostatkami v dostupnych usmerneniach k testom.

Procesy posudzovania rizika zavedené v pravnych predpisoch EU o chemikaliach nie su
vyslovne navrhnuté na identifikaciu a posidenie moznych rizik vyplyvajucich z pdsobenia
kombinacie réznych nebezpeénych chemikalii na zdravie I'udi a Zivotné prostredie (zname aj
ako ,,kombinovany ucinok* alebo ,,kokteilovy G¢inok*). Komisia v roku 2012*° konstatovala,
7e ,v platnych pravnych predpisoch EU sa neustanovuje komplexné a integrované
posudzovanie®, a ohlasila niekol’ko naslednych opatreni na napravu tejto situacie. Odvtedy sa
dosiahol pokrok, pokial’ ide o ziskavanie vedomosti a vyvoj metodik posudzovania rizik
v stvislosti s pripravkami na ochranu rastlin® a v §irSom kontexte potravinového retazca*’.
Nedohodol sa vsak funkény metodicky ramec pre vSetky chemikalie. Poziadavky na
zabezpecenie posudzovania rizik kombinovanych u¢inkov existuju len v niektorych pravnych
predpisoch (napr. v oblasti pesticidov), kym iné prislusné pravne predpisy neobsahujii pravne
ustanovenia, v ktorych by sa takéto posudzovanie riesilo.

Chybajlice vedomosti o0 latkach vo vyrobkoch si &oraz znepokojujicejsie, kedze EU
prechddza na obehovejSie hospodarstvo. Hoci sa podnikli kroky tykajice sa
vysledovatelnosti nebezpeénych chemikalii v tokoch odpadu a recyklovanych materialov®,
prechod na obehovejSie hospodarstvo si vyziada, ze sa namiesto skimania moznych rizik
spojenych s nebezpe¢nymi chemikaliami pocas jediného zivotného cyklu na zaklade pristupu
vytazit’ — vyrobit’ — vyhodit’ v posudzovani rizik bude mozno musiet’ zohl'adnit’ moznost’, ze
sa takéto nebezpecné chemikalie recyklaciou dostanu naspat’ do materidlového cyklu. Sposob
vykonavania posudzovania nebezpecnosti a rizika mozno bude potrebné zodpovedajicim

% \yvoj, validécia a zavadzanie alternativnych testovacich metod (pri ktorych sa nevyuZzivaju zvieratd) sa
podporuje okrem iného v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké ucely.

¥ COM(2012) 252 final.

0 https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/130712; https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180626.

1 https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/161024a
2 COM(2019) 190 final.
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sposobom prispdsobit’ vzhl'adom na Coraz vicSie povedomie spotrebitelov o udrzateI'nych
vyrobkoch, ktoré su viac v sulade so zasadami obehového hospodarstva, a dopyt po nich.

3.6. GLOBALNA KONKURENCIESCHOPNOST, INOVACIE A UDRZATELNOST

Pravne predpisy EU o chemikaliach zohravaju zasadn( Glohu pri zabezpedovani volného
obehu latok, zmesi avyrobkov prostrednictvom harmonizacie noriem a poziadaviek.
V Europe st vo velkej miere rovnaké podmienky a pravne predpisy o chemikaliach posilnili
vnuatorny trh azvysili konkurencieschopnost priemyslu EU, ¢o sa prejavuje v naraste
obchodu vramci EU®. Chemicky priemysel EU je nadalej konkurencieschopny na
medzindrodnej urovni, hoci eurdpsky podiel na celosvetovom predaji sa znizil*.
Globalizacia, silny narast vyroby chemikalii v inych ¢astiach sveta a rychle technologické
zmeny predstavuju pre chemicky priemysel EU hlavné vyzvy. Na to, aby sa zachovalo
aposilnilo vedice postavenie priemyslu Europy®, bude potrebné znacné Usilie vietkych
zainteresovanych stran na vSetkych trovniach, a najma samotného odvetvia. Hlavnou
vyhodou chemického priemyslu EU je vysoka tiroven technologického rozvoja, kvalifikovana
atalentovand pracovnd sila avedeckd zakladna na svetovej urovni. Tieto vyhody
v kombinécii s veddcim postavenim EU na celosvetovej Grovni v stvislosti s mnohymi
aspektmi tykajucimi sa udrzatelnosti® a chemikalii*’ poskytuji pevny zéklad pre zvladnutie
tychto vyziev.

Vnuatorny trh je d’aliou vyhodou, na ktort méze EU a organy &lenskych $tatov, ako aj
odvetvie EU nadviazat’. Digitalizacia, nastroje IT a d’alsie nové a inteligentné technoldgie
pontkaju mnozstvo prilezitosti. Ako uz bolo vysvetlené, zavadzanie inteligentnych
technoldégii modze  ponuknut' lepSie  oznamovanie informécii o nebezpecnosti
a bezpe¢nostnych informacii spotrebitel'om. S vyuzitim vyhod digitalneho veku je spojené aj
mozné znizenie zat'azenia pre MSP, zlepSenie presadzovania a dodrziavania predpisov, a to aj
pouzivanim tdajov a monitorovanim v realnom c¢ase, ako aj posilnenie spoluprace medzi
prislusnymi organmi vratane colnych organov a organov dohl'adu nad trhom™,

Dostupné (daje o vyrobe aspotrebe nebezpetnych chemikalii*® ukazuji, Ze podiel
priemyselnych chemikalii nebezpecnych pre zdravie a zivotné prostredie z celkovej vyroby
chemikalii sa vel'mi nemeni. K dispozicii nie st Ziadne informacie o konkrétnych pravnych
predpisoch na posudenie rychlosti nahradzania nebezpeénych latok. Statistiky neumoziuja
priamo spojit’ zmeny podielu chemikalii nebezpecnych pre zdravie a Zivotné prostredie so

* Objem predaja chemikalii v ramci EU sa zvysil z 219 miliard EUR v roku 2006 na 280 miliard EUR v roku
2016 (+ 28 %). Objem predaja na domacom trhu (predaj v domovskej krajine) klesol zo 184 miliard EUR v roku
2006 na 81 miliard EUR v roku 2016 (- 56 %). Vyvoz do tretich krajin sa zvysil zo 102 miliard EUR v roku
2006 na 146,2 miliardy EUR v roku 2016 (+ 43 %). Zdroj: Sprava CEFIC — Fakty a ¢isla, 2017.

* Tamtiez.
** COM(2017) 479 final.
*® Diskusny dokument ,,Smerom k udrzatel'nej Europe do roku 2030%, 30. januara 2019.

*" Strategicky pristup k medzindrodnému hospodareniu s chemickymi latkami (SAICM). http://www.saicm.org

“8 V stlade s oznamenim Komisie s nazvom ,,Balik navrhov o vyrobkoch: posilnenie dévery v jednotny trh*
[COM(2017) 787 final].

%9 http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Chemicals_production_and consumption_statistics
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zasahom EU. Zda sa viak, Ze ziskané dokazy poukazujii na to, Ze pravne predpisy EU
0 chemikalidach maji potencidl popohnat inovéciu, najmi pokial’ ide o dosiahnutie ciel'ov
trvalo udrzate'ného rozvoja OSN. Eurdpa uz zacala vykondvat' a plnit mnoho zo svojich
zaviazkov, pokial ide o prechod na obehovejsSie hospodérstvoso. Na zabezpecenie
udrzatelnosti, ako aj konkurencieschopnosti chemického priemyslu EU v budcnosti bude
z4sadna d’alSia podpora na rozvoj inteligentnych, inovacnych a udrzatenych chemikalii
a podpora ekologickej chémie®".

ZAVERY

Ugelom tejto kontroly vhodnosti bolo S odstupom sa pozriet’ na to, ¢o EU dosiahla, pokial’ ide
o riadenie v oblasti chemikalii a ako sa jej v tomto dari. Presli sme dlhu cestu a pri tejto
kontrole vhodnosti sa zistilo, Ze celkovo je ramec EU pre pravne predpisy o chemikaliach
vhodny na dany ucéel aposkytuje vysokti urovenn ochrany Tudi a zivotného prostredia
v rovnovahe s potrebami u¢inne fungujuceho vnuatorného trhu a konkurencieschopného
a inovativneho chemického priemyslu.

Identifikovalo sa pri nej aj mnoho oblasti, v ktorych existuje priestor na d’alie zlepsenie,
zjednoduSenie, zniZenie zat’azenia alebo ktorym treba venovat’ pozornost’.

Ako bolo vysvetlené v tivode tejto spravy, kontrola vhodnosti je d’al$im krokom v procese
reflexie o pravnych predpisoch EU o chemikaliach. Ma zabezpedit’ spolo¢né chapanie vyziev
a vyzvat vSetky zainteresované strany, aby sa zapojili.

Komisia vyzyva Europsky parlament, Radu, Eurdopsky hospodarsky a socialny vybor a Vybor
regionov, aby prediskutovali tieto zistenia a priniesli do diskusie svoj vlastny prispevok.

Zistenia ztejto kontroly vhodnosti pomozu zabezpecit, aby mali vSetky zlepSenia
a zdokonalenia politiky v oblasti chemikalii vhodny zaklad a zameranie. Osobitne ddlezité je,
aby jednotlivé pravne predpisy EU o chemikaliach vratane tych, ktoré sa v tejto kontrole
vhodnosti neposudzovali, napriklad nariadenia REACH, nadalej zabezpecCovali vysoku
uroven ochrany zdravia l'udi a zivotného prostredia a zabezpecovali G€inné fungovanie
vnatorného trhu a zaroven prispievali k celkovému ciel'u posilnit’ konkurencieschopnost’
a Inovacie.

* COM(2019) 190 final.

%! Ekologicka chémia je pouzivanie siboru zasad, ktory znizuje alebo eliminuje pouZivanie alebo vytvaranie
nebezpecnych latok pri navrhovani, vyrobe a pouzivani chemickych vyrobkov. Definicia autorov Anastas
a Warner (1998).
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