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POROCILO KOMISIJE EVROPSKEMU PARLAMENTU, SVETU, EVROPSKEMU
EKONOMSKO-SOCIALNEMU ODBORU IN ODBORU REGIJ

Ugotovitve preverjanja ustreznosti najpomembnejse zakonodaje o kemikalijah (razen
uredbe REACH) ter opredeljeni izzivi, vrzeli in pomanjkljivosti

Uvob

Zakonodaja EU o kemikalijah, ki kaze vse vecjo vlogo kemikalij v nasSi druzbi in
gospodarstvu ter stalno zavezo zagotavljanju visoke ravni varovanja zdravja ljudi in okolja,
hkrati pa zagotavlja prosti pretok kemikalij na notranjem trgu, se je od sprejetja prve s
kemikalijami povezane direktive v poznih 60. letih prejsnjega stoletja bistveno razvila in
raz8irila. Zdaj ureja tako kemicno industrijo kot tudi z njo povezane industrije v nadaljnjem
proizvodnem procesu, v katerih se uporabljajo kemikalije. Zajema celotni zivljenjski cikel
izdelkov, ki se proizvajajo v Evropi ali uvazajo vanjo, ter varovanje okolja in zdravja ljudi
pred kemi¢nimi nevarnostmi in tveganji.

Komisija je leta 2015" zagela preverjanje ustreznosti zakonodaje o kemikalijah, razen uredbe
REACH? (v nadaljnjem besedilu: preverjanje ustreznosti), da bi ugotovila, ali je zakonodaja
ustrezna za svoj namen in se izvaja, kot je bilo predvideno. Pri tem preverjanju ustreznosti je
bilo ocenjenih ve& kot 40 zakonodajnih aktov®, ki zajemajo velik del pravnega reda EU na
podrocju kemikalij, pri ¢emer je bil poudarek na oceni kemicnih nevarnosti in tveganj ter
zahtevah, postopkih in procesih za obvladovanje tveganj v zakonodaji, vkljuceni v njegov
obseg. Preverjanje ustreznosti je del programa ustreznosti in uspesnosti predpisov Evropske
komisije (REFIT).

Uredba REACH?®, farmacevtska® in veterinarska’ zakonodaja ter zakonodaja o aditivih za
zivila® so bile izkljuGene iz obsega tega preverjanja ustreznosti’.

! http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015 grow 050 refit chemicals outside reach en.pdf.

2 Uredba (ES) §t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji,
avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije in o
spremembi Direktive 1999/45/ES ter o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) $t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES)
St. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in
2000/21/ES.

® Glej Prilogo 4 k Delovnemu dokumentu sluzb Komisije o preverjanju ustreznosti najpomembne;jie zakonodaje
0 kemikalijah (razen uredbe REACH) in povezanih vidikov zakonodaje, ki se uporablja za industrije v
nadaljnjem proizvodnem procesu.

* COM(2012) 746 final.

® Razen njene Priloge XIII, s katero so dolo&eni kriteriji za identifikacijo obstojnih, bioakumulativnih, strupenih
ter zelo obstojnih in zelo bioakumulativnih snovi. Ugotovitve druge ocene uredbe REACH so predstavljene v
»3plosnem porocilu Komisije o izvajanju uredbe REACH in pregledu nekaterih elementov*
(COM(2018) 116 final) ter njegovih spremnih delovnih dokumentih sluzb Komisije (SWD(2018) 58 final).

® Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6.novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini.

" Direktiva 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6.novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v veterinarski medicini.


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

Zaradi zapletenosti in daljnoseznih ucinkov zakonodaje EU o kemikalijah v povezavi z
nekaterimi vrzelmi v podatkih in dokazih je bila ta naloga zahtevna. Veliko truda je bilo
vloZenega v zbiranje podatkov in dokazov iz ve¢ §tudij in poro¢il'®. Podatki za ugotovitve
tega preverjanja ustreznosti so bili pridobljeni tudi iz ve¢ posvetovalnih dejavnosti, kot so
javna posvetovanja in ciljno usmerjena posvetovanja z delezniki, ter dveh raziskav
Eurobarometra'!. Ugotovitve so bile dopolnjene z upostevanjem drugih s kemikalijami

povezanih pobud®? ter informacij in podatkov iz nedavnih ali skoraj kon&anih ocen®.

V oceni je izCrpno predstavljeno, kako se razli¢ni deli zakonodaje EU o kemikalijah ujemajo
med seboj ter katere so prednosti in pomanjkljivosti. V njej je upostevanih tudi ve¢ skrbi, ki
so jih med posvetovanji izrazili delezniki. Poleg tega bodo dokazi in podatki, zbrani v okviru
tega preverjanja ustreznosti, izhodis¢e in referenca za prihodnje ocene zakonodaje EU o
kemikalijah.

V tem porocilu so predstavljene glavne ugotovitve in vzpostavljena je podlaga za nadaljnje
razprave z delezniki o tem, kako omogociti polni potencial zakonodaje EU o kemikalijah, da
bi se oblikovala Evropa, ki varuje.

1. ZAKONODAJA EU O KEMIKALIJAH: 50 LET STALNEGA NAPREDKA

Z vec kot 40 zakonodajnimi akti, ki so bili ocenjeni za namene tega preverjanja ustreznosti,
se je oblikoval trden okvir, ki odraza 50 let stalnih prizadevanj in napredka. Ti zakonodajni
akti zajemajo celotno vrednostno verigo in celotni Zivljenjski cikel, tj. od trenutka, ko se
kemikalije proizvedejo, do tedaj, ko se uporabijo, in po njihovi sprostitvi v okolje. Regulirani
vidiki vkljuCujejo zbiranje podatkov, pripravo in testiranje podatkov, identifikacijo in
razvrstitev  kemikalij glede na nevarnost, oznaCevanje kemikalij, oceno tveganj in
obvladovanje tvegan;.

\ Zakonodaja EU o kemikalijah: trenutno stanje

8 Uredba (ES) &t. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o aditivih za Zivila.

° Farmacevtska in veterinarska zakonodaja ter zakonodaja o aditivih za Zivila so bile izkljucene iz obsega tega
preverjanja ustreznosti, ker njihova ocena nevarnosti in tveganj temelji na razli¢nih preudarkih (tj. ocena
kompromisov med koristmi zdravila za zdravje in morebitnimi nezelenimi stranskimi ucinki). Na primer, na
podlagi direktive o zdravilih za uporabo v humani medicini (2001/83/ES) je glavni cilj varovanje javnega
zdravja, tj. zdravljenje ali prepreCevanje bolezni pri ljudeh, ponovna vzpostavitev, izboljSanje ali sprememba
fizioloskih funkcij ali postavitev diagnoze.

19 Glej Prilogo 3 spremnega delovnega dokumenta sluzb Komisije.

1 Glej Prilogo 2 spremnega delovnega dokumenta sluzb Komisije.
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(COM(2018) 32 final); Sporo¢ilo o izvajanju uredbe REACH in pregledu nekaterih elementov
(COM(2018) 116 final); ,,Za celovit okvir Evropske unije o endokrinih motilcih® (COM(2018) 734 final);
»Strateski pristop Evropske unije k farmacevtskim izdelkom v okolju* (COM(2019) 128 final).

¥ Ocena zakonodaje EU o fitofarmacevtskih sredstvih in ostankih pesticidov v okviru programa REFIT;
preverjanje ustreznosti spremljanja okoljske politike EU in poro¢anja o njej; ocena Uredbe (ES) §t. 648/2004
(uredba o detergentih); preverjanje ustreznosti splosne zivilske zakonodaje; ocena direktiv Evropske unije o
varnosti in zdravju pri delu v okviru programa REFIT. Glede uporabe razli¢nih virov informacij za namene tega
preverjanja ustreznosti glej preglednico 3 v Prilogi 4.



Prvi akt zakonodaje EU o kemikalijah, tj. direktiva o nevarnih snoveh™, je bil sprejet
leta 1967 za varovanje javnega zdravja, zlasti zdravja delavcev, ki ravnhajo z nevarnimi
snovmi. Ker so razlike v nacionalnih predpisih v Evropi Sesterice ovirale trgovino ter tako
neposredno vplivale na vzpostavitev in delovanje skupnega trga, so bili sprejeti ukrepi za
uvedbo dolo¢b o razvr$éanju, pakiranju in oznacevanju nevarnih snovi, veljavnih po vsej
Skupnosti. Od takrat je bila direktiva o nevarnih snoveh spremenjena in nadomesScena z
uredbo o razvri¢anju, oznaGevanju in pakiranju snovi ter zmesi'® (uredba CLP), postopoma
pa so bili sprejeti Se drugi zakonodajni akti za ureditev nevarnih kemikalij v vodi, odpadkih,
gnojilih, pesticidih, industrijskih dejavnostih, potros$niskih izdelkih in poklicnem okolju.
Vzporedno se je EU vkljucila v mednarodne postopke, namenjene ureditvi nevarnih
kemikalij, ki vzbujajo najvedjo skrb™.

Zakonodaja EU o kemikalijah prve generacije Al Bl it el g

generacije
1967 70. leta 80. leta 90. leta 2000-2019
Zakonodaja Detergenti  Varnost Varnost ranljivih Prenovitve in razveljavitve predhodne
pred delavcev delavcev zakonodaje
uredbo
CLP
Odpadki Industrijske  Splosna varnost Kodifikacija in okvirni pristop k vodi in
emisije izdelkov odpadkom
Voda Igrace Biocidi Uredba CLP
Direktiva Zascita zivali, Uredba pred Uredba REACH
pred uredbo ki se uredbo REACH
REACH uporabljajo v
znanstvene
namene
Kozmeticni
izdelki
Gnojila

Ostanki pesticidov
Fitofarmacevtska sredstva

Materiali, namenjeni za stik
z zivili

Izboljsave zakonodaje EU o kemikalijah so posledica potrebe po uspesnem spopadanju s
Stevilnimi svetovnimi, gospodarskimi, druzbenimi in okoljskimi izzivi. Ti so oblikovali
danasnje zelje in bili pretvorjeni v vrsto novih ciljev, ki se jim je EU zavezala, kot je na

! Direktiva Sveta 67/548/EGS z dne 27. junija 1967 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov v zvezi z
razvr§canjem, pakiranjem in oznacevanjem nevarnih snovi.

> Uredba (ES) &t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvricanju,
oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter
spremembi Uredbe (ES) §t. 1907/2006.

18 Na primer, globalno usklajeni sistem Zdruzenih narodov za razvri¢anje in oznatevanje kemikalij (GHS) ter
Baselska, Rotterdamska in Stockholmska konvencija, Konvencija Minamata ter Konvencija o varstvu morskega
okolja severovzhodnega Atlantika (OSPAR).




primer agenda ZdruZenih narodov za trajnostni razvoj do leta 2030, ali ki si jih je zastavila,
kot sta akcijski naért za krozno gospodarstvo™ in prenovljena strategija EU za industrijsko
politiko'. EU je tako prevzela vodilno vlogo v svetu pri $tevilnih vidikih. Njena zakonodaja
o kemikalijah je postala merilo za razvoj pravil o obvladovanju kemic¢nih tveganj na
mednarodni ravni ter tudi v drugih drzavah in regijah. Kadar EU ukrepa z omejitvijo uporabe
nevarnih kemikalij, ji druge drzave in regije pogosto sledij o?.

Razli¢ni ukrepi politike EU na podroc¢ju kemikalij dokazujejo zavezo EU za varovanje njenih
drzavljanov in okolja ter so¢asno ohranitev notranjega trga, ki prinasa koristi za potrosnike in
na katerem lahko podjetja uspesno poslujejo. Drzavljani EU mnogo bolj zaupajo kemijski
varnosti izdelkov, proizvedenih v EU, kot pa kemijski varnosti uvozenih izdelkov.

Precej$nja sredstva so bila vloZzena v zmogljivost za oceno tveganja na ravni EU, ki je
neposredno ali posredno uporabna za Stevilne zakonodajne akte, zajete v to preverjanje
ustreznosti. Prispevek EU iz njenega sploSnega prorac¢una za Evropsko agencijo za kemikalije
(ECHA) in Evropsko agencijo za varnost hrane (EFSA) je leta2017 2znaSal
150 milijonov EUR?. EU je prispevala tudi k izbolj$anju preskusnih metod, ki se ne izvajajo
na zivalih, tako da je od leta 2000 zagotovila ve¢ kot 650 milijonov EUR za raziskave in
razvoj?® in 7 milijonov EUR za delovanje Referencnega laboratorija Evropske unije za
alternative testiranju na Zivalih®*. Z razlinimi programi financiranja EU, kot so
Obzorje 2020%, LIFE® in COSME?, se podpira tudi inovativnost na podroju kemikalij,
zlasti v zvezi z varno in trajnostno kemijo.

2. OKVIR ZAKONODAJE EU 0 KEMIKALIJAH NA SPLOSNO USTREZA SVOJEMU NAMENU

Pri tem preverjanju ustreznosti se je ocenjevalo, ali zakonodaja EU o kemikalijah izpolnjuje
svoje cilje v smislu ocene in obvladovanja tveganj in nevarnosti nevarnih kemikalij ter ali to
poteka skladno in ucinkovito. Ugotovljeno je, da so bili z zakonodajo EU o kemikalijah na

17 Zlasti cilji trajnostnega razvoja 3.9, 6.3 in 12.4.

18 COM(2015) 614 final.

19 COM(2017) 479 final.

2 Studija o kumulativnih uéinkih koristi zakonodaje o kemikalijah na zdravje in okolje, str. 324.
2! posebna raziskava Eurobarometra §t. 456.

22 Ceprav ne spada v obseg tega preverjanja ustreznosti, ta §tevilka vkljucuje prispevek EU za agencijo ECHA
za izvajanje uredbe REACH in prispevek za druge zakonodajne akte, za katere je odgovorna agencija EFSA in
Ki niso zajeti v to preverjanje ustreznosti.

% Sredstva so bila zagotovljena iz 7. in 8. okvirnega programa za raziskave in razvoj, in sicer povpre¢no
35 milijonov EUR na leto.

 Ta 3tevilka vkljutuje uredbo REACH, ki ni zajeta v to preverjanje ustreznosti.

% Glej na primer evropsko pobudo za humani biomonitoring (HBM4EU). Prispevek EU znaia priblizno
50 milijonov EUR. https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219 en.html.

% \/ obdobju 2014-2016 je prispevek programa LIFE k ve¢ projektom na podro&ju kemikalij znagal priblizno
5 milijonov EUR. Glej na primer naslednje projekte: FLAREX, VERMEER, MATHER, COMBASE,
CHEREE, EXTRUCLEAN.

%" Projekt, namenjen olajianju stikov med ponudniki resitev in MSP, zainteresiranimi za zamenjavo kemijskih
snovi, ki vzbujajo morebitno zaskrbljenost. Druga faza projekta se je zacela leta 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

splosno dosezeni Zeleni rezultati in da je ustrezna za svoj namen. Vendar je bilo tudi
opredeljenih ve¢ pomembnih vprasanj in pomanjkljivosti, ki preprecujejo, da bi zakonodaja
EU o kemikalijah uresnicila svoj polni potencial, ter omejujejo njeno zmoznost, da bi dosegla
svoje cilje in bila ustrezna za svoj namen.

Ocena, opravljena za namene tega preverjanja ustreznosti, je bila osredotoena na oceno
kemicnih nevarnosti in tveganj ter postopke obvladovanja tveganj, ki so doloc¢eni z razlicnimi
obravnavanimi zakonodajnimi akti. Uredba REACH, farmacevtska in veterinarska
zakonodaja ter zakonodaja o aditivih za zivila so bile izkljucene iz njenega obsega. To je
prineslo Stevilne izzive, zlasti v smislu loevanja ocen stroskov in koristi, saj je uredba
REACH pogosto sestavni del kombinacije politik, iz katere izhajajo stroski in koristi
zmanjSanja izpostavljenosti nevarnim kemikalijam.

Pri preverjanju ustreznosti so bili preuceni zakonodajni akti, ki neposredno urejajo kemijske
snovi in zmesi, pa tudi tisti, ki urejajo pogoje, pod katerimi se kemikalije proizvajajo,
obdelujejo ali uporabljajo (npr. zakonodaja o zdravju in varnosti pri delu ali okoljska
zakonodaja), ali ki urejajo izdelke, ki se proizvajajo z uporabo kemikalij (npr. igrace in
materiali, namenjeni za stik z zivili), ali u¢inke kemikalij v nekaterih delih okolja (npr. vodno
in morsko okolje).

Pristop EU k oceni tveganja in obvladovanju tveganja

Tveganja za zdravje ljudi in okolje zaradi izpostavljenosti nevarnim kemikalijam se
obravnavajo s postopki za oceno nevarnosti in tveganj, dolo€enimi v zakonodaji EU o
kemikalijah. Glavne faze postopka za oceno in obvladovanje tveganj zaradi kemikalij (tj.
odlocanje ter izvajanje in izvrSevanje) obic¢ajno vkljucujejo:

Ocena
izpostavljenosti
Opredelitev in Opredelitev Odlocitev o
razvrstitev tveganja — obvladovanju
nevarnosti —> tveganja
Ocena odziva
—> E—

na odmerek l

Izvajanje in izvrSevanje

Uredba CLP je eden od temeljev zakonodaje EU o kemikalijah. Nanasa se na identifikacijo,
ocenjevanje in razvrS€anje kemikalij glede na nevarnosti ter obvescanje potrosnikov in
delavcev o navedenih nevarnostih. V zvezi z obvladovanjem tveganj se ve¢ zakonodajnih
aktov, ki veljajo za posamezne izdelke, sklicuje na uredbo CLP (npr. kozmeti¢ni izdelki,
detergenti, biocidi, fitofarmacevtska sredstva) in uporablja njena merila za razvrstitev
kemikalije glede na nevarnost. Z uredbo CLP se v EU izvaja globalno usklajeni sistem za
razvri¢anje in oznaGevanje kemikalij (GHS)®. Poleg razvrstitve glede na nevarnost na

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



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

podlagi uredbe CLP so lahko z drugimi zakonodajnimi akti predvidene dodatne kategorije
nevarnosti.

Agenciji ECHA in EFSA ter Evropska agencija za zdravila (EMA) in dva znanstvena odbora
EU? so odgovorni za to, da nosilcem odloanja zagotavljajo znanstvene nasvete o oceni
nevarnosti in tveganj. O ukrepih za obvladovanje tveganja — ki lahko temeljijo na politiki
infali so tehni¢ne narave — nato odlo¢i Komisija glede na opredeljene nevarnosti in/ali
tveganja.

Odvisno od narave in razseznosti nevarnosti ter zadevnih razmer izpostavljenosti, se ukrepi
za obvladovanje tveganja sprejmejo neposredno na podlagi razvrstitve opredeljene nevarnosti
(splosno upostevanje tveganja) ali na podlagi posamezne ocene tveganja. V vecini primerov
se v zakonodaji EU o kemikalijah uporablja kombinacija obeh navedenih pristopov.

Povezave med razlicnimi zakonodajnimi akti EU o kemikalijah so na splo$no dobro
vzpostavljene in delujejo razmeroma dobro. Pravni okvir EU za kemikalije je na sploSno
oblikovan tako, da se sprejemajo znanstveno utemeljene in z dokazi podprte odlocitve. Tak
pristop omogoca ucinkovito, uspesno in dosledno izvajanje okvira. Dodana vrednost ukrepov
politike na ravni EU je visoka in ostaja pomembna.

Ceprav so skupni regulativni stroki zakonodaje EU o kemikalijah za industrijo EU ocenjeni
na ve¢ milijard evrov na leto, je zakonodaja EU o kemikalijah prinesla tudi precejsnje koristi
v smislu preprecenih vplivov na zdravje in okolje (npr. stroski zdravstvenega varstva, izguba
produktivnosti, trpljenje in prezgodnja smrt, stroSki sanacije ter poslabSanje
okoljskih/ekosistemskih storitev). Kakovost in razpolozljivost podatkov, potrebnih za
zanesljive ocene tveganj in razumne odloc¢itve o obvladovanju tveganj, sta se v zadnjih letih
bistveno izboljsali. Prav tako je zbirka znanja EU o kemi¢nih nevarnostih in tveganjih postala
sredstvo svetovnega pomena, ki Se naprej raste in se izboljSuje. To v veliki meri odraza
prenos odgovornosti z EU in organov drZav €lanic na industrijo za pridobivanje potrebnih
podatkov za ocene nevarnosti in tveganj ter pomembne naloZbe sredstev v ustanovitev
priznanih in neodvisnih agencij EU.

3. OPREDELJENI 1ZZIVI, VRZELI IN POMANJKLJIVOSTI

Pri preverjanju ustreznosti je bilo opredeljenih ve¢ izzivov, vrzeli in pomanjkljivosti.
Nekateri od njih se nanasajo na posamezne zakonodajne akte. Vendar so v skladu s splosno
osredotocenostjo preverjanja ustreznosti v naslednjih oddelkih predstavljene samo tiste
ugotovitve, ki vplivajo na pravilno delovanje zakonodaje z vidika okvira in splo$nejSega
vidika ter ki onemogocajo izkori$¢anje celotnega potenciala zakonodaje.

3.1. IZVAJANJE IN IZVRSEVANJE
Pravilno delovanje zakonodaje EU o kemikalijah je zelo odvisno od razpolozljivosti virov
javnih organov, pristojnih za njeno izvajanje in izvrSevanje. Vendar pa zmanjSanja
zmogljivosti, razpolozljivih virov in strokovnega znanja pristojnih organov drzav ¢lanic ter
razlike med njimi predstavljajo nekaj pomembnih izzivov za izvajanje in izvrSevanje

% Znanstveni odbor za varstvo potrognikov (ZOVP), Znanstveni odbor za zdravstvena, okoljska in nastajajoca
tveganja (SCHEER) ter predhodno Znanstveni odbor za mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost (SCOEL),
katerega pristojnosti v smislu poklicne izpostavljenosti nevarnim kemikalijam so bile z letom 2019 prenesene na
Odbor za oceno tveganja (RAC) pri agenciji ECHA.




zakonodaje EU o kemikalijah ter njeno sploSno uc¢inkovitost in uspesnost. Ve¢ deleznikov je
na primer izrazilo zaskrbljenost glede hitrosti postopkov usklajene razvrstitve v primerjavi s
postopki samorazvrstitve s strani industrije®. Razvri¢anje omogo¢a ustrezno obvladovanje
tveganja po vsej EU in je tudi povezano s postopkom odobritve aktivnih snovi, ki se
uporabljajo v fitofarmacevtskih sredstvih in biocidnih proizvodih. Zmogljivost drzav ¢lanic
za pripravo dokumentacije za usklajeno razvrstitev je omejena, zlasti po finan¢ni krizi iz
leta 2008. Poleg tega je delovna obremenitev neenakomerno razdeljena med pristojne organe
drzav cClanic, pri cemer ve€ino bremena nosi le nekaj drzav ¢lanic.

Omejitve virov na nacionalni ravni vplivajo na zmogljivost izvajanja razli¢nih dejavnosti
izvrSevanja, kot so inSpekcijski pregledi in druge kontrole, vklju¢no z dejavnostmi nadzora
trga ali porocanjem. Te omejitve v povezavi z razlikami v ravni izvajanja in izvrSevanja med
drzavami c¢lanicami vodijo do nedosledne uporabe zakonodaje EU. To lahko ustvari
nezaupanje med drzavami ¢lanicami in privede do neuporabe nacela vzajemnega priznavanja,
kar ima lahko nazadnje negativne posledice za prosti pretok blaga v EU.

Prav tako obstaja precejSnje pomanjkanje informacij o ravni skladnosti z obstojeco
zakonodajo EU o kemikalijah, zlasti v zvezi s potroSniSkimi izdelki. Sistem za hitro
obvescanje o nevarnih nezivilskih izdelkih (RAPEX) ter sistem hitrega obves¢anja za Zivila
in krmo (RASFF) v EU sta uc€inkoviti in koristni orodji za izmenjavo informacij o ukrepih,
sprejetih v zvezi z izdelki, ki pomenijo resno tveganje za zdravje ali okolje. Vendar
opredeljeno tveganje ne izhaja nujno iz neskladnosti. Poleg tega se neskladni izdelki, ki ne
pomenijo resnega tveganja, ne sporocajo prek sistema RAPEX ali sistema RASFF. Zato
lahko ta sistema obvesSCanja zagotovita le delno sliko o splosni ravni skladnosti izdelkov,
danih na trg EU. Poleg tega izdelki, uvoZeni v EU, tudi na podlagi spletne prodaje®, $e vedno
pomenijo poseben izziv za organe za nadzor trga, ki morajo zagotavljati sploSno varstvo
potrosnikov in tudi poSteno konkurenco.

Razumevanje in sprotno seznanjanje s spremembami pravnih zahtev je tezavnejSe za MSP
kot za vecje druzbe. Raven skladnosti z obstojeCimi pravili je odvisna tudi od jasnosti pravil,
da lahko akterji razumejo svoje pravne obveznosti. Znacilen primer je sedanje pomanjkanje
jasnosti glede tega, kako uporabljati ,,metodo premostitvenih nagel iz uredbe CLP“*, Z

% 7 uredbo CLP se od industrije zahteva, da ,,samorazvrsti“ vse snovi, dane na trg, ne glede na tonaZo. Za
nevarnosti, ki vzbujajo najvecjo skrb (rakotvornost, mutagenost, strupenost za razmnozevanje in povzrociteljice
preobcutljivosti dihal), in za druge snovi na podlagi posameznega primera bi bilo treba razvr§€anje in
oznacevanje uskladiti v vsej EU, v takem primeru se morajo drzave ¢lanice dogovoriti o razvrstitvi snovi.

%! Zlasti v zvezi s spletno prodajo je Komisija nedavno sprejela ve& pobud, ki vkljutujejo organe za nadzor trga
(tako da se od leta 2017 organizirajo letne ,,akademije za e-izvrSevanje“ za izboljSanje spletnega nadzora),
potros$nike (z informacijskimi kampanjami o varnem spletnem nakupovanju) in spletne gospodarske subjekte
(tako da so ti vkljuCeni v dejavno izpolnjevanje svojih obveznosti zaradi podpisa ,,zaveze 0 varnosti izdelkov* s
klju¢nimi spletnimi prodajnimi platformami).

32 ,,Metoda premostitvenih nacel je metoda, ki se uporabi, kadar testi za dolocitev nevarnih lastnosti zmesi niso
bili izvedeni, vendar je na voljo dovolj podatkov o podobnih testnih zmeseh in posameznih nevarnih sestavinah,
da je mogoce ustrezno opredeliti nevarnosti zmesi. V primeru detergentov na primer ta metoda omogoca, da se
prepreci razvrstitev v previsok razred nevarnosti, kar je lahko posledica uporabe metode izracuna, ki ji manjsa
podjetja obicajno dajejo prednost zaradi nizjih stroskov. Pomanjkanje jasnosti glede uporabe premostitvenih
nacel omejuje ucinkovitost metode ter vodi tudi do razhajanj pri razlagi in sprejemanju razvrstitve s strani drzav
¢lanic.


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

vidika drzave Clanice in industrijskega zdruzenja je vc¢asih tezko dose¢i mala podjetja, poleg
tega pa obstajajo opazne razlike v ravni podpore, ki jo drzave Clanice zagotavljajo MSP, da bi
jim pomagale razumeti zakonodajo EU o kemikalijah in ravnati v skladu z njo.

3.2. PODVAJANJE, BREMENA IN HITROST POSTOPKOV

Znanstvene nasvete in ocene tveganj Komisiji trenutno zagotavljajo razli¢ne agencije in
znanstveni odbori. Njihova podro¢ja ukrepanja in njihove pristojnosti so dolo¢eni v ustreznih
zakonodajnih aktih. V poslovnikih, s katerimi je urejeno delovanje obstojecih odborov, je
izrecno priznana potreba po zagotovitvi dobrega sodelovanja med njimi in z ustreznimi
agencijami EU. Vendar pa se mo¢ obveznosti za prizadevanje za zblizevanje razlikuje.
Ceprav so njihove naloge in pristojnosti pogosto jasno razmejene, obstajajo podrodja
morebitnega prekrivanja (npr. igrace, detergenti ali drugo potros$niSko blago, nanomateriali).
To pomeni, da lahko isto snov oceni agencija ECHA ali eden od znanstvenih odborov EU,
odvisno od tega, katera zakonodaja se uporablja, kar lahko privede do razhajajocih se mnen;.
Komisija je ze zacela delo za racionalizacijo ocene nevarnosti/tveganj s strani agencij ECHA
in EFSA, da bi bolje zagotovila zblizevanje sklepnih ugotovitev. Obstajajo dodatne
priloZznosti za poenostavitev sedanjega ustroja in racionalizacijo postopkov ocene tveganj
med vsemi zadevnimi ocenjevalnimi organi EU. S tem bi lahko izvajanje zakonodaje o
kemikalijah postalo uc¢inkovitejse (npr. preprecitev podvajanja prizadevanj) in predvidljivejse
(npr. zmanjSanje tveganja za morebiti razhajajoce se rezultate ocen nevarnosti/tveganj na
ravni EU). Tako bi se lahko tudi zmanjsala potreba po zagotavljanju informacij vec
sogovornikom in zagotovilo, da so vsi zadevni delezniki dejavno vkljuceni.

Do podvajanja prizadevanj lahko pride tudi pri pripravi podatkov, ker zainteresirane strani
niso seznanjene s tem, katere informacije so na voljo ter kje in kako se lahko uporabijo
obstoje¢i podatki. Prihaja tudi do tezav pri izmenjavi podatkov med institucijami in pri
zakonodaji zaradi nezadostnega sodelovanja, pa tudi zaradi v¢asih preve¢ omejenega dostopa
in pravic do ponovne uporabe. To podvajanje lahko povzro¢i dodatne stroske in daljSe
casovne okvire, kot so potrebni, ter nazadnje negativnho vpliva na raven varstva,
konkurenénost in dostop do trga, zlasti za MSP. Ti negativni ucinki bi se lahko v prihodnosti
Se poslabsali glede na to, da se bo obilica informacij o snoveh in njihovih nevarnih lastnostih
predvidoma Se povecala. Na primer, prehod na bolj krozno gospodarstvo bo zahteval sledenje
snovi v izdelkih in tokovih odpadkov, zaradi ¢esar bo seveda ustvarjenih Se ve¢ podatkov.
Hkrati se vse vecja koli¢ina informacij in podatkov ustvarja s sedanjim in prihodnjim
spremljanjem stanja ljudi in okolja. S celovitej$im pristopom v celotni zakonodaji EU o
kemikalijah, vklju¢no s politiko odprtih podatkov in boljSo uporabo pametnih tehnologij, bi
se lahko izboljSala splosna ucinkovitost pravnega okvira EU za kemikalije, to pa bi
prispevalo k zavezi Komisije za ve&jo preglednost™.

Sedaniji pristop na podlagi posameznih snovi**, ki se uporablja v postopkih ocene nevarnosti
in tveganj, je na splo$no ucinkovit pri opredeljevanju nevarnosti posamezne snovi in tveganj
v razmerah, v Katerih se uporablja. Vendar je ta pristop glede na veliko Stevilo snovi, ki jih je
treba oceniti, ter vire in ¢as, ki so potrebni za tako oceno, omejen v smislu splo$ne

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

% Kar zadeva ustrezno obvladovanje tveganj v zvezi s kemikalijami, se lahko snov oceni lodeno (ocene tveganja
posameznih snovi v dolo¢enih razmerah) ali kot del skupine snovi, tj. kemikalije s podobnimi lastnostmi.



ucinkovitosti. Delezniki iz vseh kategorij so med posvetovanjem poudarili potrebo po vecji
proznosti ter bolj povezanem in celostnem staliS¢u pri ocenjevanju kemikalij s podobnimi
nevarnostmi, tveganji ali funkcijami kot skupine. S tem bi se lahko bistveno povecala
ucinkovitost v smislu varovanja zdravja ljudi in okolja, pospesili postopki ocenjevanja
nevarnosti in tveganja ter prihranili stroSki za industrijo, saj bi se s tem izognili zamenjavi
nevarnih snovi z nadomestnimi, ki bodo pozneje verjetno prepovedane. Vendar smiseln nacin
opredelitve skupine snovi ostaja odprt izziv.

3.3. SPOROCANJE INFORMACIJ O NEVARNOSTI IN VARNOSTI

V nedavni raziskavi Eurobarometra® je bilo ugotovljeno, da manj kot polovica anketirancev
(45 %) meni, da so dobro obves¢eni o morebitnih nevarnostih kemikalij, ki jih vsebujejo
potro$niski izdelki. Razmeroma nizka raven razumevanja nekaterih piktogramov, oznak in
previdnostnih stavkov je delno posledica prevelike koli¢ine informacij, na primer prevec
besedila ali kemijskih imen, ki jih potrosniki ne poznajo, natisnjenih v ve¢ jezikih. V drugih
primerih je lahko posledica prekrivanja pravnih zahtev, na primer med uredbo CLP, uredbo o
detergentih in/ali uredbo o kozmeti¢nih izdelkih. Zaradi tega se nadaljnji uporabniki in
potrosniki tezko osredotocCijo na bistvene informacije o nevarnosti. Obvescanje potrosnikov o
nevarnostih in varnosti je torej mogoce izboljSati in poenostaviti, vkljuéno z uporabo
digitalnih tehnologij, kot so kode QR.

Hkrati pomanjkanje nekaterih informacij na potroSniskih izdelkih vpliva na sposobnost
potro$nikov, da sprejmejo informirane odloCitve. To lahko velja za neobstoj zahtev za
oznacevanje okoljskih nevarnosti na kozmeti¢nih izdelkih. Prav tako sedanji pristop k
alergenom ni skladen glede zagotavljanja informacij za potroSnike in ocene tveganj za
zdravje ljudi. Pojavljajo se tudi prekrivanja v smislu obveznosti oznacevanja. Z izboljSanji
sedanjega pristopa k alergenom bi bilo torej mogoce doseci boljSe varovanje in obvescenost
potrosnikov.

Pri preverjanju ustreznosti so bili opredeljeni tudi izzivi v zvezi s popisom razvrstitev in
oznaditev, ki ga vodi agencija ECHA, ki vplivajo na njegovo vrednost kot orodja za
obves€anje o nevarnostih. Popis vsebuje informacije o razvrstitvi in oznacitvi snovi, ki bodo
dane na trg, kot so jih predlozili proizvajalci in uvozniki. Vendar pogosto obstaja vec
razvrstitev za isto snov, ker razli¢ni prijavitelji ne uspejo dosec¢i sporazumnega vnosa, in sicer
kljub pravni obveznosti, da si po najboljSih moceh prizadevajo za to ter kljub prizadevanjem
agencije ECHA in Komisije, da druzbam zagotovita podporo. Ta polozaj Se poslabsuje
dejstvo, da ne obstaja pravna podlaga za to, da agencija ECHA preverja kakovost
samorazvrstitev in zagotovi, da popis ne vsebuje zastarelih prijav ali napak.

3.4. DOSLEDNOST UKREPOV ZA OBVLADOVANJE TVEGANJA

Morebitna pomembna vrzel je neobstoj vsesplo$nega pristopa k varstvu ranljivih skupin, kot
je med posvetovalnimi dejavnostmi poudarilo ve¢ deleznikov, ki zastopajo civilno druzbo in
nevladne organizacije. Sklicevanje na ranljive skupine v zakonodaji ni sistemati¢no, tveganja
za te skupine pa v zakonodaji za posamezne izdelke/tveganja/sektorje niso vedno
obravnavana dosledno. Kjer take pravne dolocbe obstajajo, se tveganja uposStevajo za vsak
primer posebej z razlikami pri opredelitvah in uporabljenem besedilu. To bi lahko privedlo do

% posebna raziskava Eurobarometra §t. 468.



tega, da bi bile med razlicnimi zakonodajnimi akti zagotovljene razli¢ne ravni varstva za isto
ranljivo skupino (npr. otroke) ali za tiste skupine, ki so Se posebno obcutljive za nekatere
nevarne snovi (npr. nerojeni otroci, malcki in mladostniki).

V razli¢nih zakonodajnih aktih so bile opredeljene nekatere nedoslednosti glede odlocitev za
obvladovanje tveganj, kar zadeva endokrine motilce, snovi, ki so obstojne, bioakumulativne,
strupene, zelo obstojne in zelo bioakumulativne, ter snovi, ki izpolnjujejo razvrstitvena merila
za specifiéno strupenost za ciljne organe. Pomembno je zagotoviti doslednost v celotni
zakonodaji EU, vklju¢no v zvezi s snovmi, ki povzrocajo podobno zaskrbljenost kot snovi, ki
so rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje. Raziskati bi bilo mogoce morebitno
dodano vrednost uvedbe novih razredov nevarnosti v uredbo CLP (npr. strupenost za
organizme v zemlji, nevrotoksi¢nost, imunotoksi¢nost, endokrine motnje, obstojno,
bioakumulativno in strupeno, zelo obstojno in zelo bioakumulativno).

Komisija se je v nedavno sprejetem sporogilu o endokrinih motilcih® zavezala, da bo zacela
medsektorsko preverjanje ustreznosti za oceno, ali zadevna zakonodaja EU o endokrinih
motilcih ustreza svojemu namenu. Preverjanje ustreznosti bo omogocilo analizo, kako se
razli¢ne dolocbe in pristopi v zvezi z endokrinimi motilci medsebojno prepletajo, opredelile
se bodo morebitne vrzeli, nedoslednosti ali sinergije ter ocenil njihov skupni u¢inek v smislu
stroskov in koristi za zdravje ljudi, okolje, konkuren¢nost kmetov in industrije EU ter
mednarodno trgovino.

V okolis¢inah znanstvene negotovosti in neobstoja ali omejenega znanja je previdnostno
nacelo pomemben element pri zagotavljanju varovanja zdravja ljudi in okolja pred
morebitnimi tveganji, prepreCevanju morebitnih dragih prihodnjih vplivov in sanacije ter
preprecevanju nesorazmernih ali nepotrebnih stroskov obvladovanja tveganj. Pri preverjanju
ustreznosti je bil kot pozitiven primer uporabe previdnostnega nacela izpostavljen primer
bisfenola A (BPA)*’. V navedeni zadevi je bila uvedena prepoved dajanja steklenick za
dojencke, ki so vsebovale BPA, na trg EU in njihovega uvoza v EU, da bi se preprecila
izpostavljenost dojenckov BPA ter morebitne negativne posledice za telesno in duSevno
zdravje. V javnem posvetovanju je ve¢ nevladnih organizacij, sindikatov in nekaterih
pristojnih organov drzav c¢lanic Se vedno izrazilo pomisleke glede prakticne uporabe
previdnostnega nacela, saj so menili, da je bilo na podrocju politike o kemikalijah
uporabljeno v zelo malo primerih. Njegovi prakti¢ni uporabi je torej treba nameniti dodatno
pozornost.

3.5. OCENA TVEGANJA, VRZELI V ZNANJU IN 1ZZIVI ZA TEKOCE SEZNANJANJE Z
ZNANSTVENIMI 1ZSLEDKI

Pravilno delovanje zakonodaje EU o kemikalijah in njena sposobnost, da se odzove na
prihodnje izzive, sta odvisna med drugim od zmoznosti EU in drzav ¢lanic, da svoje
odlocitve sprejemajo na podlagi zanesljivih in ustreznih najnovejSih podatkov. Na ravni EU
in ravni drZav ¢lanic je bilo vlozeno ogromno truda za zagotovitev, da so potrebni podatki za

% COM(2018) 734 final.

3" http://europa.eu/rapid/press-release IP-11-664_en.htm; Uredba Komisije (EU) 2018/213 z dne
12. februarja 2018 o uporabi bisfenola A v lakih in premazih, namenjenih za stik z Zivili, ter o spremembi
Uredbe (EU) §t. 10/2011 glede uporabe navedene snovi v polimernih materialih, namenjenih za stik z zivili;
uporablja se od 6. septembra 2018.
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sprejemanje ucinkovitih odlocitev za obvladovanje kemicnih tveganj razpoloZzljivi,
primerljivi in kakovostni. Prav tako se je v zadnjih dveh desetletjih bistveno izboljSalo
znanstveno razumevanje, kako nevarne kemikalije vplivajo na zdravje ljudi in okolje.
Sedanja zbirka znanja EU o kemikalijah — ki vkljucuje njihove lastnosti ter podatke o
ekotoksi¢nosti kemikalij in o uporabah kemikalij in izpostavljenostih — je edinstvena na svetu
ter se mnogokrat da na voljo tudi vladam, industrijam in deleznikom iz drzav zunaj EU.

Kljub temu pa ostajajo $e velike vrzeli v znanju, zlasti v zvezi z izpostavljenostjo nevarnim
kemikalijam, njihovo uporabo ter njihovim vplivom na ljudi in okolje, vklju¢no na biotsko
raznovrstnost in odpornost ekosistemov. Podobna vprasanja obstajajo v zvezi z novimi in
nastajajo¢imi kemi¢nimi tveganji. Vloga nevarnih kemikalij v kompleksnem medsebojnem
delovanju z drugimi okoljskimi stresorji in njihov dejanski prispevek k u¢inkom, opazenim v
okolju, nista popolnoma jasna. To pomeni, da sedanji regulativni okvir, vklju¢no s
preskusnimi in ocenjevalnimi metodami, obicajno ne more biti osredotocen na te dolgorocne,
obsezne in kompleksne okoljske u¢inke. Financiranje raziskav in inovacij v EU torej ostaja
poglavitnega pomena za splo$no izboljSanje spremljanja stanja ljudi in okolja ter za
zapolnitev teh vrzeli v znanju. Tako zbrane informacije bi se lahko uporabile tudi v sistemu
zgodnjega opozarjanja na ravni EU za opredelitev novih, nastajajocih kemicnih tvegan;.

Informacije o izpostavljenosti nevarnim kemikalijam so potrebne za pripravo scenarijev
izpostavljenosti v zvezi z zeleno, obicajno, razumno in/ali predvidljivo uporabo izdelka ali
predvidljivimi/napovedljivimi razmerami. Dokazi kaZejo, da industrija in javni organi niso
vedno seznanjeni z vsemi uporabami nekaterih nevarnih kemikalij, ki se raznovrstno
uporabljajo v neSteto razlicnih potrosniskih izdelkih. Poleg tega so o skupnih koli¢inah
nevarnih kemikalij, izpuS¢enih/sprosc¢enih v okolje, na voljo samo omejene informacije. Ta
dva dejavnika skupaj lahko vplivata na njihovo sposobnost, da izdelajo realne, sprejemljive in
zanesljive scenarije izpostavljenosti ter tako opredelijo najustreznejse ukrepe za obvladovanje
tveganja.

Organi, pristojni za oceno nevarnosti in tveganj, niso vedno seznanjeni z vsemi morebiti
ustreznimi ali najnovejSimi informacijami in podatki, potrebnimi za postopek odlocanja. V
tem pogledu so strokovno pregledane Studije pomembno dopolnilo, ¢e so zanesljive in
ustrezno dokumentirane, zlasti za opredelitev zgodnjih opozorilnih signalov in odziv nanje.
Vendar pa manjkajo orodja, s katerimi bi se zbirale in spremljale nedavne in koristne
znanstvene objave ter zagotavljalo, da so organi dejansko seznanjeni s tem, kaj je na voljo.
Poleg tega Se vedno obstajajo ovire za uporabo in sprejetje alternativnih preskusnih metod (ki
se ne izvajajo na zivalih)® za regulativne namene, ki so delno povezane z vrzelmi v
razpoloZljivih smernicah za preskusanje.

Postopki za oceno tveganja, ki se izvajajo v okviru zakonodaje EU o kemikalijah, niso
posebej zasnovani za to, da bi se opredelila in ocenila morebitna tveganja za zdravje ljudi in
okolje zaradi razli¢nih nevarnih kemikalij, ki delujejo v kombinaciji (znana tudi kot ,,u¢inek
kombinacije* ali ,,uéinek koktajla“). Komisija je leta 2012 navedla®, da takratna ,trenutna

% Direktiva 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22.septembra 2010 o zai¢iti Zivali, ki se
uporabljajo v znanstvene namene, med drugim spodbuja razvoj, validacijo in izvajanje alternativnih preskusnih
metod (ki se ne izvajajo na zivalih).

¥ COM(2012) 252 final.
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zakonodaja EU ne zagotavlja poglobljenega in celostnega ocenjevanja“, ter napovedala ve¢
nadaljnjih ukrepov za odpravo te pomanjkljivosti. Od takrat je bil dosezen napredek pri
krepitvi znanja in razvoju metodologij za oceno tveganj v okviru fitofarmacevtskih sredstev*’
in v $irSem okviru prehranjevalne verige*’. Vendar pa $e ni bil doseZen dogovor o uporabnem
metodoloskem okviru za vse kemikalije. Zahteve za zagotovitev ocene tveganja uinkov
kombinacije so vklju¢ene samo v nekatere zakonodajne akte (npr. na podrocju pesticidov),
medtem ko drugi zadevni zakonodajni akti ne vsebujejo pravnih doloc¢b, s katerimi se zahteva
taka ocena.

Nepoznavanje snovi v izdelkih je vse bolj skrb vzbujajoce, saj je EU v procesu prehoda na
bolj krozno gospodarstvo. Ceprav so bili storjeni koraki v zvezi s sledljivostjo nevarnih
kemikalij v tokovih odpadkov in recikliranega materiala®’, bo za prehod na bolj krozno
gospodarstvo morda treba pri oceni tveganj upostevati moznost, da nevarne kemikalije z
recikliranjem znova vstopijo v zanko, namesto da se morebitna tveganja, ki jih nevarne
kemikalije pomenijo v enem in edinem ,,zivljenju®, preucijo na podlagi linearnega pristopa
,vzemi, naredi, odvrzi“. Nacin izvajanja ocen nevarnosti in tveganj bo morda treba ustrezno
prilagoditi glede na vse vecjo ozavescenost potrosnikov ter povprasevanje po trajnostnih in
bolj kroznih izdelkih.

3.6. GLOBALNA KONKURENCNOST, INOVATIVNOST IN TRAINOST

Zakonodaja EU o kemikalijah je klju¢nega pomena pri zagotavljanju prostega pretoka snovi,
zmesi in izdelkov z usklajevanjem standardov in zahtev. V Evropi v veliki meri veljajo enaki
pogoji za vse, z zakonodajo o kemikalijah pa se je okrepil notranji trg in izboljSala
konkurenénost industrije EU, kar se kaZe v rasti trgovine znotraj EU*. Kemijska industrija
EU ostaja konkuren¢na na mednarodni ravni, Ceprav se je evropski delez v svetovni prodaji
zmanj$al**. Globalizacija, velika rast proizvodnje kemikalij v drugih delih sveta in hitre
tehnoloske spremembe so glavni izzivi za kemijsko industrijo EU. Potrebna bodo precejsnja
prizadevanja vseh zainteresiranih strani na vseh ravneh, predvsem pa same industrije, da bi
Evropa ohranila in okrepila vodilni poloZaj v tej industriji*. Glavne prednosti kemijske
industrije EU so visoka stopnja tehnoloskega razvoja, usposobljena in nadarjena delovna sila
ter prvovrstna znanstvena baza. Te prednosti v povezavi z vodilnim poloZajem EU v svetu pri
Stevilnih s trajnostjo®® in kemikalijami povezanih vidikih*’ zagotavljajo trdno podlago za
spopadanje s temi izzivi.

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

! https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/161024a.
2 COM(2019) 190 final.

3 Prodaja kemikalij znotraj EU se je povelala z 219 milijard EUR leta 2006 na 280 milijard EUR leta 2016
(+28 %). Domaca prodaja (prodaja v domovini) se je zmanjSala s 184 milijard EUR leta 2006 na
81 milijard EUR leta 2016 (-56 %). lzvoz iz EU se je povedal s 102 milijard EUR leta2006 na
146,2 milijarde EUR leta 2016 (+43 %). Vir: poro¢ilo sveta CEFIC o dejstvih in $tevilkah iz leta 2017.

* Prav tam.
** COM(2017) 479 final.

“® Dokument za razpravo ,,Za trajnostno Evropo do leta 2030%, 30. januar 2019.
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Notranji trg je Se eno sredstvo, na katerem lahko gradijo EU in organi drzav Clanic ter
industrija EU. Digitalizacija, orodja IT ter druge nove in pametne tehnologije ponujajo
Stevilne priloZznosti. Z uporabo pametnih tehnologij se lahko zagotovi boljSe obvescanje
potrosnikov o kemic¢nih nevarnostih in varnosti, kot je bilo ze pojasnjeno zgoraj. Izkoris¢anje
prednosti digitalne dobe pomeni tudi morebitno zmanjSanje bremena za MSP, izboljSanje
izvrSevanja in skladnosti, tudi z uporabo podatkov in spremljanjem v realnem casu, ter
okrepitev sodelovanja med pristojnimi organi, vkljuéno s carinskimi organi in organi za
nadzor trga®.

Razpolozljivi podatki o proizvodnji in porabi nevarnih kemikalij*® kazejo, da je delez
industrijskih kemikalij, nevarnih za zdravje in okolje, v skupni proizvodnji kemikalij ostal
razmeroma nespremenjen. Za oceno hitrosti nadomesc¢anja nevarnih snovi niso na voljo
informacije, ki bi veljale za posamezno zakonodajo. Statisticni podatki ne omogocajo
vzpostavitve neposredne povezave med spremembami v delezu kemikalij, nevarnih za
zdravje in okolje, ter ukrepanjem EU. Vendar se zdi, da zbrani dokazi kaZejo, da bi lahko
zakonodaja EU o kemikalijah delovala kot gonilo inovacij, zlasti v zvezi z doseganjem ciljev
trajnostnega razvoja ZN. Evropa je ze zaCela izvajati in uresnievati Stevilne svoje zaveze
glede prehoda na bolj krozno gospodarstvo®. Dodatna podpora za razvoj pametnih,
inovativnih in trajnostnih kemikalij ter spodbujanje ,zelene kemije“>’ bosta kljutna za
zagotovitev trajnosti in konkurencnosti kemijske industrije EU v prihodnosti.

SKLEPNE UGOTOVITVE

Namen tega preverjanja ustreznosti je bil ustvariti §irSi in objektivnejsi pregled, kaj je EU
dosegla na podroc¢ju upravljanja kemikalij in kako uspesna je. Dosezen je bil velik napredek
in pri tem preverjanju ustreznosti je bilo ugotovljeno, da okvir zakonodaje o kemikalijah EU
na splosno ustreza svojemu namenu ter zagotavlja visoko raven varovanja ljudi in okolja v
ravnovesju s potrebami po ucinkovitem delovanju notranjega trga ter konkuren¢ni in
inovativni kemijski industriji.

Pri tem je bilo prepoznanih tudi ve¢ podrocij, na katerih je Se prostor za nadaljnje izboljsave,
poenostavitev in zmanjSanje bremena ali ki si zasluzijo pozornost.

Kot je bilo pojasnjeno v uvodu k temu porocilu, je preverjanje ustreznosti nadaljnji korak v
postopku razmisleka o zakonodaji EU o kemikalijah. Namenjen je zagotovitvi skupnega
razumevanja izzivov in pozivu vsem zainteresiranim stranem k sodelovanju.

Komisija poziva Evropski parlament, Svet, Evropski ekonomsko-socialni odbor in Odbor
regij, naj obravnavajo te ugotovitve in prispevajo k razpravi.

4" Strateski pristop Zdruzenih narodov k mednarodnemu ravnanju s kemikalijami (SAICM);

http://www.saicm.org.

“ Vv skladu s sporo¢ilom Komisije, naslovljenim ,Blagovni sveZenj: Krepitev zaupanja v enotni trg“
(COM(2017) 787 final).

*9 http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Chemicals_production _and_consumption_statistics.
0 COM(2019) 190 final.

5! Zelena kemija je uporaba sklopa nacel, s katerim se zmanjsuje ali odpravlja uporaba ali nastajanje nevarnih
snovi pri oblikovanju, proizvodnji in uporabi kemicnih izdelkov. Kot sta jo opredelila Anastas in Warner
(1998).
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Ugotovitve tega preverjanja ustreznosti bodo pomagale zagotoviti, da bodo vse prihodnje
izboljSave in izpopolnitve na podroc¢ju politike o kemikalijah utemeljene in usmerjene. Zlasti
je pomembno, da razli¢ni zakonodajni akti EU o kemikalijah, vkljucno s tistimi, ki v tem
preverjanju ustreznosti niso ocenjeni, kot je uredba REACH, Se naprej dosledno zagotavljajo
visoko raven varovanja zdravja ljudi in okolja ter u¢inkovito delovanje notranjega trga, hkrati
pa prispevajo k sploSnemu cilju izboljSanja konkuren¢nosti in inovativnosti.
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