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REACH is a Regulation concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restric-
tion of Chemicals. REACH places greater responsibility on industry to manage the risks from
chemicals and to assure safety of the health and the environment. All manufacturers and im-
porters of chemicals must identify and control risks connected /derived from the chemical sub-
stances. For substances produced or imported in quantities of 1 tonne or more per year per
company, manufacturers and importers need to demonstrate that uses of these substances
are safe for the health and the environment. Applicants are obliged to prepare a registration
dossier, which shall be submitted to the Agency. Once the registration dossier has been re-
ceived, the Agency may check that it is compliant with the Regulation and shall evaluate test-
ing proposals to ensure that the assessment of the chemical substances will not result in un-
necessary testing, especially on mammals. The REACH Regulation especially emphasizes
the promotion of alternative methods for testing of substances. REACH introduces an authori-
sation system aiming to ensure that substances of very high concern are adequately con-
trolled, and progressively substituted by safer substances or technologies or only used where
there is an overall benefit for the society of using the substance. Applicants will also have to
investigate the possibility of substituting theses substances with safer alternatives or technolo-
gies, provided that the socio-economic benefits from their use outweigh the risks.

* Dr Mafgorzata Maliszewska-Mazur — Zaktad Gospodarki Odpadami, Instytut Ochrony
Srodowiska, ul. Krucza 5/11d, 00-548 Warszawa; kontakt: tel. 22 622 90 98; e-mail:
malgorzata.maliszewska@ios.edu.pl
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1. WPROWADZENIE

Unia Europejska, zgodnie z planem zrownowazonego rozwoju, postawita sobie za cel, aby do
roku 2020 chemikalia byly wytwarzane i stosowane w sposéb prowadzgcy do minimalizacji istot-
nych negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i dla Srodowiska. Warunkiem osiggniecia tego
celu byto przeprowadzenie reformy europejskich przepiséw dotyczgcych chemikaliéw. Nowe ure-
gulowania prawne miaty zastgpi¢ rozne przepisy obowigzujgce w krajach UE pakietem legislacyj-
nym, regulujgcym wszelkie kwestie zwigzane z obrotem i stosowaniem chemikaliéw w catej Unii.
Aktem prawnym zastepujgcym okoto 40 istniejgcych, nieskutecznych i niewydajnych, dyrektyw
oraz rozporzgdzen Wspdlnoty Europejskiej dotyczacych chemikaliéw jest rozporzgdzenie Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania ze-
zwolen i stosowania ograniczen w zakresie chemikaliow (Regulation for Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals — REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemika-
libw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE [Rozporzadzenie (WE)... 1986].

2. CEL ROZPORZADZENIA REACH

Podstawowe cele systemu stworzonego przez rozporzadzenie REACH to utrzymanie
i zwiekszenie konkurencyjnosci przemystu chemicznego w UE oraz ochrona zdrowia cztowie-
ka i srodowiska naturalnego. Rozporzgdzenie wprowadza obowigzkowg rejestracje substan-
cji chemicznych, ocene dokumentacji technicznej oraz ocene substanciji, udzielanie zezwolen
na wykorzystywanie substancji do produkcji i obrotu, a takze utworzenie Europejskiej Agenciji
Chemikaliow (ECHA) z siedzibg w Helsinkach — instytucji odpowiedzialnej za funkcjonowa-
nie systemu REACH, w tym takze za rejestracje substancji. W Polsce organem wtasciwym do
spraw REACH jest Biuro do Spraw Substancji i Preparatéw Chemicznych [http://www.chemi-
kalia.gov.pl], ktére wspotpracuje z ECHA.

W celu zapewnienia odpowiedniej kontroli ryzyka, wynikajgcego z produkcji, importu,
wprowadzania do obrotu i stosowania substancji chemicznych w ich postaci wtasnej, jako
sktadnikow preparatu albo w wyrobach, REACH przenosi obowigzek zbierania informacji do-
tyczacych substancji chemicznych, a nastepnie wykorzystania tych informacji do oceny bez-
pieczenstwa chemikaliow i wybrania odpowiednich srodkéw zarzgdzania ryzykiem, z wiadz na
przemyst. Odzwierciedleniem tego nowego podejscia jest art. 1 ust. 3 rozporzadzenia, w kto-
rym stwierdzono, ze producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy substancji majg zapewnic, ze
produkujg, wprowadzajg do obrotu, importujg lub stosujg substancje w sposdb nieoddziatujgcy
negatywnie na zdrowie cztowieka lub srodowisko naturalne.

Rozporzagdzenie okresla obowigzki i zobowigzania producentow, importerow i dalszych
uzytkownikow substancji w postaci wtasnej lub w preparatach i w wyrobach. Przemyst po-
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winien wytwarzac¢, importowac, stosowac substancje lub wprowadzac¢ je do obrotu zacho-
wujgc wymagang odpowiedzialnos¢ i staranno$¢, gwarantujgce, ze w racjonalnie przewi-
dywalnych warunkach nie wystgpig niekorzystne skutki dla zdrowia ludzkiego i rodowiska.
Kalendarz wprowadzania kolejnych wymogow REACH przedstawiono w tabeli 1.

Tabela 1. Kalendarz REACH (opracowany na podstawie ECHA) [http://ec.europe.eu/echa/
REACHpI.html]

Termin Cel
Grudzien 2006 | opublikowanie rozporzgdzenia REACH
Maj 2007 opublikowanie sprostowania do rozporzgdzenia REACH

rozporzgdzenie REACH wchodzi w zycie

rozpoczecie dziatalnosci strony internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliow

1 czerwca 2007 | oficjalne rozpoczecie dziatalnosci Helpdesku Agencji oraz krajowych helpdeskéw
ds. REACH

nowy format karty charakterystyki

Czerwiec 2007 | przygotowywanie sie przemystu do rejestracji wstepnej — zbieranie informacii,

— czerwiec 2008 | komunikowanie sie w tancuchu dostaw

zaczynajg obowigzywac przepisy tytutow I, 11l V, VI, VII, Xl oraz XII, a takze art.
128 (Klauzula o swobodnym przeptywie) i art. 136 (Srodki przej$ciowe dotyczgce
substanciji istniejacych)

poczatek rejestracji wstepnej — art. 28

1 czerwca 2008 | rewizja zatgcznikow: | (ocena substancji i sporzgdzanie raportu bezpieczenstwa
chemicznego), IV i V - (wytgczenia z rejestracji) — art. 138 ust. 4

ostateczny termin wejscia w zycie rozporzadzenia o optatach — art. 74 ust. 1
uchylone zostajg dyrektywy 93/105/WE i 2000/21/WE oraz rozporzadzenia (EWG)
nr 793/93 i (WE) nr 1488/94 — art. 139

wchodzg w zycie przepisy art. 135 dotyczacego srodkow przejsciowych substancji
1 sierpnia 2008 | zgtoszonych

uchylenie dyrektywy 93/67/EWG — art. 139

koniec rejestracji wstepnej

zgtoszenie do Komisji Europejskiej przez panstwa cztonkowskie przepiséw dotyczg-
1 grudnia 2008 cych kar za nieprzestrzeganie wymogow rozporzgdzenia REACH

do tego dnia Agencja nada numer rejestracji dla substancji zgtoszonej
rozpoczynajg swojg dziatalnos¢ fora SIEF (Fora wymiany informacji o substancjach)
agencja na swojej stronie internetowej opublikuje liste substancji zarejestrowanych
1 stycznia 2009 | wstepnie podajgc nazwy tych substancji, numery EINECS, CAS i inne kody identyfi-
kacyjne, a takze pierwszy przewidywany termin rejestracji

do tego dnia Agencja przedstawia swojg pierwszg liste substancji podlegajgcych
procedurze udzielania zezwolen zgodnie z art. 58 ust. 3

do tego dnia Komisja Europejska publikuje wykaz krajowych ograniczeh w zakresie
obrotu chemikaliami

uchylona zostaje dyrektywa 76/769/EWG o ograniczeniach w obrocie niektorych
substanciji i preparatéw chemicznych

1 czerwca 2009 | nie obowigzuje rozporzadzenie Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 5 lipca 2004 roku
w sprawie ograniczen, zakazéw lub warunkéw produkcji, obrotu lub stosowania
substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych oraz zawierajgcych je
produktéw

wchodzg w zycie przepisy tytutu VIII oraz zatgcznika XVII (Ograniczenia produk-

cji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektorych niebezpiecznych substancji,
preparatow i wyrobow)
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rejestracja petna dla substancji: — CMR kat. 1 i 2, w iloci co najmniej 1 tona/rok —
niebezpiecznych dla srodowiska z przypisanym zwrotem R50/53 w ilosci 100 ton/
1 grudnia 2010 | rok — oraz pozostatych substancji w ilosci co najmniej 1000 ton/rok

przemyst przekazuje Agencji informacje, ktére sg zamieszczane w wykazie klasyfi-
kacji i oznakowania zgodnie z art. 113

substancje wzbudzajgce obawy zawarte w wyrobach muszg zosta¢ zgtoszone do
1 czerwca 2011 | Agencji po uptywie 6 miesiecy po zamieszczeniu ich na liscie kandydackiej substan-
¢ji do ewentualnego wigczenia do zatgcznika XIV — art. 7 ust. 7

agencja sporzadza projekt kroczgcego planu dziatan panstw cztonkowskich — art.
44 ust. 2

komisja Europejska opublikuje raport dotyczacy funkcjonowania rozporzgdzenia
REACH — art. 117 ust. 4

do tego dnia dotychczasowe dziatanie Agencji zostanie poddane przeglgdowi — art.
75 ust. 2

do tego dnia Agencja przygotuje projekt decyzji w odniesieniu do wszystkich
dokumentéw rejestracyjnych otrzymanych do dnia 1 grudnia 2010 zawierajacych
propozycje badan dla substancji wprowadzonych w celu spetnienia wymagan okre-
Slonych w zatgcznikach IX i X —art. 43 ust. 2

rejestracja petna substancji w ilosci co najmniej 100 ton rocznie —
art. 23 ust. 2

1 czerwca 2013 | do tego dnia panstwo cztonkowskie moze utrzymad istniejgce i bardziej rygorystycz-
ne ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu lub stosowania substancji — art.
67 ust. 3

do tego dnia Agencja przygotuje projekt decyzji w odniesieniu do wszystkich
dokumentdw rejestracyjnych otrzymanych do dnia 1 czerwca 2013 zawierajgcych
propozycje badan dla substancji wprowadzonych w celu spetnienia wymagan okre-
Slonych w zatgczniku IX — art. 43 ust. 2

rejestracja petna substancji w ilosci co najmniej 1 tony rocznie —

1 czerwca 2018 |art. 23 ust. 3

zakonczenie dziatalnosci przez fora SIEF

do tego dnia Agencja przygotuje projekt decyzji w odniesieniu do wszystkich

1 czerwca 2022 | dokumentow rejestracyjnych otrzymanych do dnia 1 czerwca 2018 zawierajacych
propozycje badan dla substancji wprowadzonych — art. 43 ust. 2

1 grudnia 2011

1 czerwca 2012

1 grudnia 2012

1 czerwca 2016

3. REJESTRACJA

Producenci i importerzy wyrobow powinni ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za swoje wyroby
i dlatego wprowadzono obowigzek rejestracji substancji, ktére majg uwalnia¢ sie do $rodo-
wiska z wyrobow w sposdb zamierzony i nie zostaty zarejestrowane dla tych zastosowan.
Ciezar odpowiedzialnosci za ocene ryzyka oraz badanie danej substancji zostat przenie-
siony z wtadz na przemyst. Dalsi uzytkownicy zostali wtgczeni do systemu kontroli chemi-
kaliéw, dzieki czemu informacja o ryzyku stwarzanym przez substancje jest przekazywana
w catym tancuchu dostaw [Guidance for downstream...].

Poprzedni system byt oparty na wielu przepisach, w ktérych zawarto odrebne zasa-
dy dotyczace ,istniejgcych” oraz ,nowych” substancji. Przez pojecie substancje ,istniejgce”
rozumiano wszystkie substancje obecne na europejskim rynku w latach 1971 — 1981, na-
tomiast za substancje ,nowe” uznano wszelkie substancje, ktore pojawity sie na rynku eu-
ropejskim po 19 wrzeénia 1981 r. Poniewaz obowigzek szczegotowych badan dotyczyt je-

14



REACH - ekologiczne kryteria i procedury oceny chemikaliéw

dynie substancji ,nowych”, nie posiadano odpowiednich informacji na temat zdecydowanej
wiekszosci substancji obecnych na rynku europejskim. Uniemozliwiato to skuteczng kon-
trole ryzyka stwarzanego przez te substancje. W rozporzgdzeniu REACH [Rozporzgdzenie
(WE)... 2006] substancje ,nowe” oraz ,istniejgce” sg objete wspdolnym systemem.

Kazdy producent lub importer substancji w ilosci 1 tony lub wiecej rocznie ma obowig-
zek przedtozy¢ w Agencji rejestracje kazdej substancji wchodzacej w zakres rozporzadze-
nia REACH i jego czesci dotyczacej rejestracii, jezeli substancja nie zostata wytgczona
z obowigzku rejestraciji (art. 2, 7, 9, 15, 22) [Guidance on registration...; Guidance on data...;
Guidance for monomers...; Guidance for intermediates...]. Substancje radioaktywne, pot-
produkty niewyodrebnione i substancje objete nadzorem celnym, po spetnieniu okreslonych
warunkow (art. 2), nie podlegajg rejestracji. Nie istnieje rowniez obowigzek rejestracji sub-
stancji stosowanych:

1) w produktach farmaceutycznych, stosowanych u ludzi lub do celéw weterynaryjnych,
2) jako dodatki do zywnosci w produktach spozywczych,

3) jako srodki zapachowe w produktach spozywczych,

4) jako dodatki w paszach dla zwierzat,

5) w zywieniu zwierzat.

Odpady, w rozumieniu dyrektywy 2006/12/WE [Dyrektywa... 2006], nie sa substancja,
preparatem ani wyrobem. Sktadniki czynne w pestycydach i srodkach biobdjczych sg trak-
towane jako zarejestrowane do tego celu i dlatego nie ma potrzeby ich rejestracji (art. 15).
Substancje, ktére zostaty zgtoszone zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG [Dyrektywa... 1967]
jako substancje nowe, sg traktowane jako zarejestrowane, niezaleznie od zastosowan. Je-
zeli jednak zostanie osiggniety nastepny prog wielkosci okreslony w REACH, to brakujgce
informacje musza by¢ przedtozone. Z obowigzku rejestrowania wytgczone sg substancje
objete zatgcznikiem IV, ktére sg traktowane jako niewzbudzajgce obaw, a takze substancje
objete zatgcznikiem V (substancje niewytwarzane w sposéb zamierzony lub wystepujgce
w naturze, przy zachowaniu pewnych warunkéw). Polimery sg wytgczone z rejestracji, nato-
miast niezarejestrowane monomery lub inne substancje w polimerach podlegajg rejestraciji,
jezeli catkowita ich ilos¢ bedzie wynosi¢ 1 tone lub wiecej w ciggu roku lub jezeli zawarto$é
tych substancji w polimerze wynosi 2% lub wiecej. Rejestracja substancji przeznaczonych
do dziatalnosci badawczo-rozwojowej, produkowanych w ilosciach mniejszych niz 1 tona
rocznie, nie jest wymagana (art. 9) [Guidence of Scientific...].

Podstawowym celem wymogu rejestracji i przepiséw dotyczgcych udostepniania da-
nych w systemie REACH jest utworzenie przejrzystych, przewidywalnych i zrbwnowazonych
ram, pozwalajgcych na wypetnianie przez przemyst zobowigzan, dotyczacych bezpieczen-
stwa wytwarzanych przez niego produktow. Te warunki ramowe wymagajg od przemystu
zbierania informac;ji i wykorzystywania ich w celu okreslenia odpowiednich srodkéw zarza-
dzania ryzykiem, ktére majg by¢ wdrozone przez producentéw i importeréw, a takze w celu
zalecania stosowania odpowiednich srodkow przez dalszych uzytkownikow. Gtéwnym na-
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rzedziem uzywanym przez przemyst do udokumentowania spetnienia tych zobowigzan jest
dossier rejestracyjne, obejmujace, w przypadku substancji powyzej 10 ton, raport bezpie-
czenstwa chemicznego (art. 10, 12, 20). Substancje nie mogg by¢ produkowane lub impor-
towane w ilosciach 1 tony lub wiecej rocznie, jezeli ich producenci lub importerzy nie przed-
tozyli kompletnego dossier substancji w Agencji.

W odniesieniu do substancji niebezpiecznych, trwatych substancji toksycznych zdolnych
do bioakumulacji (PBT), substancji bardzo trwatych o bardzo wysokiej bioakumulacji (vPvB),
analiza musi wykazac, ze ryzyko wynikajgce ze zidentyfikowanych zastosowan substanciji
moze by¢ odpowiednio kontrolowane przez producentéw lub importeréw i dalszych uzytkow-
nikow (raport bezpieczenstwa chemicznego). Wymagania informacyjne w przypadku wszyst-
kich innych substancji podlegajgcych rejestracji zalezg od ilosci, w jakich substancja jest pro-
dukowana lub importowana. Wymagania, dotyczace dossier technicznego, sg okreslone
w zaleznosci od tonazu substancji w zatgcznikach od VII do XI. Zatgczniki obowigzujg w spo-
séb kumulatywny, tzn. im wieksza ilo$¢ substanc;ji jest produkowana lub importowana w ciggu
roku, tym wiecej informacji obowigzuje. Takie podejscie ma uzasadnienie w tym, ze — zwykle
— im wieksza jest ilos¢ substancji produkowanej lub importowanej, tym wieksze jest poten-
cjalne zagrozenie powodowane przez te substancje dla cziowieka i Srodowiska naturalnego.

W odniesieniu do substancji produkowanych lub importowanych w matych ilosciach
(w zakresie od 1 do 10 ton) nowe informacje toksykologiczne i ekotoksykologiczne sg wy-
magane tylko dla substancji priorytetowych.

Informacje o zagrozeniach stwarzanych przez substancje lub preparat sg przekazywa-
ne za pomocg systemu klasyfikacji i oznakowania oraz, w razie potrzeby, kart charakterysty-
ki (SDS, Safety Data Sheet) [Guidance for the preparation...; Guidance on Information...].
Raport bezpieczenstwa chemicznego, wymagany m. in. w przypadku wszystkich substan-
cji produkowanych lub importowanych w ilosci co najmniej 10 ton rocznie [Zatgcznik 1], za-
wiera scenariusze narazenia, czyli dokumenty zawierajgce zestaw warunkoéw opisujgcych
sposob produkcji lub stosowania substancji podczas jej etapow istnienia oraz sposob w jaki
producent lub importer kontroluje narazenie ludzi i Srodowiska lub w jaki zaleca dalszemu
uzytkownikowi sprawowanie tej kontroli. Karta charakterystyki danej substancji powinna za-
wiera¢ odpowiednie wartosci DNEL (poziom narazenia niepowodujgcy niekorzystnych skut-
kow dla zdrowia) i poziomy PNEC (przewidywane stezenie niepowodujgce niekorzystnych
skutkow dla srodowiska).

4. OCENA

System REACH wprowadza dwa rodzaje oceny — ocene dossier i ocene substancji
[Guidance on Dossier...]. Ocena dossier jest prowadzona przez organy wtadzy w celu we-
ryfikacji propozycji badan, przy zatozeniu unikniecia niekoniecznych badan na zwierzetach
i ponoszenia jak najmniejszych kosztow. Sprawdzana jest réwniez zgodnosc¢ dossier reje-
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stracyjnego z wymaganiami rejestracyjnymi. Ocena substancji jest prowadzona przez orga-
ny witadzy, jezeli istniejg podstawy do podejrzen, ze substancja stwarza ryzyko dla zdrowia
lub $rodowiska naturalnego (np. ze wzgledu na podobienstwo jej budowy do budowy innych
substancji). Z tego wzgledu badane sg wszystkie dossier rejestracyjne danej substanciji,
z uwzglednieniem wszelkich dostepnych na ten temat informacji [Guidance for the repara-
tion...]. Jezeli Agencja we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi uzna, ze dana substan-
cja moze stwarzac ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska, wtgcza te substancje do
wspolnotowego kroczgcego planu dziatan i w oparciu o wiasciwe organy panstw cztonkow-
skich, zapewnia jej ocene (Kalendarz REACH) [Guidance on priority...]. Celem oceny sub-
stancji jest wyjasnienie, czy podejrzenia o istnieniu ryzyka dla zdrowia lub srodowiska na-
turalnego sg uzasadnione.

Agencja ma obowigzek podejmowania decyzji w sprawie programow badan propono-
wanych przez producentéw i importerow w celu zagwarantowania, ze generowanie informa-
cji jest dostosowane do rzeczywistych potrzeb.

5. UDZIELANIE ZEZWOLEN | STOSOWANIE OGRANICZEN

Jezeli z oceny substancji wynika, ze moze ona nies¢ zagrozenia dla cziowieka lub $ro-
dowiska, zostajg podjete okreslone dziatania w ramach procedury stosowania ograniczen
lub udzielania zezwolen lub tez sg rozwazane odpowiednie dziatania w zakresie kontroli ry-
zyka.

Niekorzystnym skutkom dziatania na zdrowie ludzkie i $srodowisko substancji wzbudza-
jacych szczegdlnie duze obawy nalezy zapobiegaé przez stosowanie odpowiednich srodkow
zarzadzania ryzykiem w celu zagwarantowania odpowiedniej kontroli ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem tych substancji oraz stopniowego ich zastepowania przez odpowiednie, bez-
pieczniejsze substancje. Srodki zarzgdzania ryzykiem powinny by¢ stosowane w celu za-
pewnienia, ze podczas produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania substancji, naraze-
nie na te substancje, w tym jej zrzuty, emisje i niezamierzone ubytki, na wszystkich etapach
jej istnienia, nie przekroczyto poziomu, powyzej ktérego mogg wystgpi¢ niekorzystne skutki.

W przypadku kazdej substancji, w odniesieniu do ktérej udzielono zezwolenia, oraz
kazdej innej substancji, w odniesieniu do ktdrej nie jest mozliwe ustalenie bezpiecznego
poziomu narazenia, nalezy zawsze podjg¢ $rodki minimalizujgce — w miare technicznych
i praktycznych mozliwosci — narazenie i emisje, tak aby zminimalizowa¢ prawdopodobien-
stwo wystgpienia niekorzystnych skutkéw. Srodki zapewnienia odpowiedniej kontroli powin-
ny byé okreslane w kazdym raporcie bezpieczenstwa chemicznego. Srodki te powinny byé
stosowane i zalecane dalszym uczestnikom tarncucha dostaw.

Jezeli produkcja, stosowanie lub wprowadzanie do obrotu substancji w postaci wtasnej,
w preparacie lub w wyrobie powoduje niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub
Srodowiska, wymagane powinno by¢ zastgpienie tej substancji przy uwzglednieniu dostep-
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nosci odpowiednich, bezpieczniejszych substancji i alternatywnych technologii oraz spo-
teczno-ekonomicznych korzysci ze stosowania substancji powodujgcej niedopuszczalne ry-
zyko. Doswiadczenia miedzynarodowe wskazujg, ze substancje o wiasciwosciach, ktore
sprawiajg, ze sg one trwate w sSrodowisku, wykazujg zdolno$¢ do bioakumulacji i sg toksycz-
ne (substancje PBT) lub sg bardzo trwate i wykazujg bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumula-
cji (vPvB), stwarzajg powody do bardzo duzych obaw. W odniesieniu do niektérych innych
substancji obawy sg réwniez na tyle duze, zeby traktowac te substancje w ten sam sposab,
analizujgc kazdy przypadek z osobna.

Substancje zidentyfikowane jako spetniajgce kryteria, kwalifikujgce do objecia procedu-
rg uzyskania zezwolenia zostajg wciggniete na kandydacka liste substancji, w celu docelo-
wego objecia procedurg udzielania zezwolen (Kalendarz REACH —tab.1). Agencja powinna
udziela¢ wskazoéwek dotyczacych kolejnosci obejmowania substancji procedurg udzielania
zezwolen, aby zagwarantowac¢ zgodnos¢ tej kolejnosci z potrzebami spoteczenstwa oraz
stanem wiedzy naukowej i aktualng sytuacjg. Objecie danej substancji catkowitym zakazem
oznaczatoby, ze zadne z jej zastosowan nie jest dozwolone. W przypadku takich substancji
bezcelowe bytoby wiec pozostawienie mozliwosci sktadania wnioskéw o udzielenie zezwo-
lenia. Substancje takie powinny zosta¢ usuniete z wykazu substanciji, ktérych mogg doty-
czy¢ wnioski, a wprowadzone do wykazu substancji objetych ograniczeniami.

W celu zapewnienia odpowiednio wysokiego poziomu ochrony zdrowia cziowieka,
w tym odpowiednich grup ludnosci oraz ewentualnie, niektérych wrazliwych subpopulaciji
oraz $rodowiska, substancje o wtasciwos$ciach stwarzajgcych szczegodlnie duze obawy po-
winny by¢ przedmiotem wzmozonej uwagi, zgodnie z zasadg ostroznosci. Zezwolenia bedg
udzielane osobom fizycznym lub prawnym, ktdre ztozg wniosek o zezwolenie i ktére wyka-
zg organowi udzielajgcemu zezwolen, ze ryzyko dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska natural-
nego wigzace sie ze stosowaniem danej substancji znajduje sie pod odpowiednig kontrolg.
Ponadto zezwolenia mogg by¢ wydawane dla tych zastosowan, w przypadku ktérych zosta-
nie wykazane, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne wynikajgce z zastosowania substancji
przewyzszajg ryzyko wigzgce sie z jej zastosowaniem, a nie istniejg odpowiednie substan-
cje lub technologie alternatywne, mozliwe do zastosowania z ekonomicznego i techniczne-
go punktu widzenia [Guidance on socio...].

System udzielania zezwolen stuzy zapewnieniu, ze substancje stanowigce bardzo duze
zagrozenie sg odpowiednio kontrolowane i stopniowo zastepowane przez bezpieczniejsze sub-
stancje albo technologie lub tez uzywane tylko tam, gdzie uzycie danej substancji stuzy pozyt-
kowi catego spoteczenstwa. Substancje te zostang uszeregowane wedtug priorytetu i z czasem
umieszczone w zatgczniku XIV [Guidance on inclusion...] (Kalendarz REACH — tab. 1). Po ich
uwzglednieniu przedstawiciele przemystu bedg musieli przekazywac do Agencji wnioski o wy-
danie zezwolenia na kontynuowanie uzywania tych substancji. Ponadto wiadze UE moga na-
fozy¢ ograniczenia na produkcje, stosowanie lub wprowadzanie na rynek substancji powoduja-
cych niedopuszczalne zagrozenie zdrowia ludzkiego lub srodowiska.
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6. OCHRONA ZWIERZAT LABORATORYJNYCH - ALTERNATYWNE METODY
BADAWCZE

Rozporzadzenie REACH propaguje rozwdj alternatywnych metod oceny zagrozen
stwarzanych przez substancje. Badania powinny spetnia¢ wtasciwe wymogi dotyczgce
ochrony zwierzat laboratoryjnych, okreslone w dyrektywie Rady 86/609/EWG z dnia 24 li-
stopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
doswiadczalnych i innych celéw naukowych [Dyrektywa... 1986] oraz w przypadku badan
ekotoksykologicznych i toksykologicznych wymagania dobrej praktyki laboratoryjnej, okre-
Slone w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odno-
szgcych sie do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania
na potrzeby badan substancji chemicznych [Dyrektywa... 2004]. Komisja, panstwa czton-
kowskie, przemyst i inne zainteresowane podmioty sg zobligowane do propagowania alter-
natywnych metod badawczych w skali miedzynarodowej oraz na szczeblu krajowym, w tym
rowniez metodologii wspomaganej technikg komputerowa, odpowiedniej metodologii in vi-
tro, metodologii opierajgcej sie na toksykogenomice i innych stosownych podej$¢ metodo-
logicznych.

Metody alternatywne to metody spetniajace wszystkie lub ktérgkolwiek z zasad 3R za-
proponowanych przez Russella i Burcha w 1959:

1) Replacement — zastgpienie zwierzat w eksperymencie przez modele badawcze ,nie od-
czuwajgce cierpien”,

2) Reduction — zmniejszenie liczby zwierzat, na ktérych trzeba przeprowadzi¢ badania,

3) Refinement — doskonalenie metod w kierunku zmniejszenia cierpien zwierzat w ekspe-
rymencie.

Wsrod metod alternatywnych mozna wyrdzni¢ metody in vitro i zmodyfikowane meto-
dy in vivo. W zatgczniku XI rozporzgdzenia REACH zamieszczono ogolne zasady adaptaciji
standardowych testéw ustalonych w zatgcznikach od VIl do X. Bardzo duze nadzieje wigze
sie z zastosowaniem ,odpowiednich” metod in vitro zamiast badan na zwierzetach. ,Odpo-
wiednie metody” to znaczy metody wystarczajgco dobrze rozwiniete, zgodne z miedzyna-
rodowymi, ustalonymi kryteriami rozwoju testu (np. kryteria ECVAM wymagane dla testu do
wejscia w proces prewalidacji). W zaleznosci od potencjalnego ryzyka, dla odpowiedniego
zakresu wielkosci obrotu, moze by¢ niezbedne natychmiastowe potwierdzenie wymagajgce
wykonania testéw spoza zakresu przewidzianego w zatgczniku VIl lub VIII lub zaproponowa-
nie potwierdzenia wymagajgcego testowania spoza zakresu przewidzianego w zatgczniku
IX lub X. Nawet jesli wyniki otrzymane za pomocg odpowiednich testéw in vitro nie wskazujg
na pewne niebezpieczne wtasciwosci, musi by¢ przeprowadzony wtasciwy test, przewidzia-
ny dla odpowiedniego tonazu produkcji, w celu potwierdzenia wyniku ujemnego (chyba ze
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testowanie nie jest konieczne zgodnie z zatgcznikami od V do VIII lub innymi zasadami w za-

taczniku XI). Takie testowanie moze by¢ zaniechane, jesli spetnione sg nastepujgce kryteria:

1) wyniki sg uzyskane po zastosowaniu metody in vitro, ktorej warto$¢ naukowa zostata
udowodniona w badaniu walidacyjnym, zgodnie z miedzynarodowymi zasadami wali-
dacji;

2) wyniki sg odpowiednie do celéw klasyfikacji i oznakowania i/lub szacowania ryzyka;

3) dostarczono adekwatnej i wyczerpujgcej dokumentacji.

Strategia Komisji, polegajgca na propagowaniu alternatywnych metod badawczych, ma
charakter priorytetowy. Komisja powinna zagwarantowa¢ zachowanie priorytetowego cha-
rakteru tej kwestii w przyszitych programach ramowych w dziedzinie badan naukowych oraz
inicjatywach. Zgodnie z dyrektywa 86/609/EEC konieczne jest zastgpienie, ograniczenie
lub udoskonalenie badan przeprowadzanych na zwierzetach kregowych. Stosowanie roz-
porzgdzenia powinno sie opierac¢ na wykorzystaniu alternatywnych metod badawczych, na-
dajgcych sie w miare mozliwosci do oceny zagrozen dla zdrowia i $rodowiska, jakie niosg
ze sobg substancje chemicznie, zatwierdzonych przez Komisje lub instytucje miedzynaro-
dowe, bgdz tez uznanych przez Komisje lub Agencje za metody spetniajace wymogi doty-
czgce informacji zgodnie z REACH [Rozporzadzenie...2008]. W tym celu Komisja powin-
na, w oparciu o konsultacje z zainteresowanymi podmiotami, zaproponowac¢ odpowiednie
zmiany w przysztym rozporzgdzeniu Komisji w sprawie metod badawczych w celu zastgpie-
nia, ograniczenia lub udoskonalenia badan na zwierzetach.

7. PODSUMOWANIE

W niniejszym artykule przedstawiono zatozenia rozporzadzenia REACH ze szczegdinym
uwzglednieniem ekologicznych kryteriéw i procedur oceny chemikalidw. Jedng z gtéwnych
wytycznych REACH jest stosowanie metod alternatywnych w celu zastgpienia, ogranicze-
nia lub udoskonalenia badan przeprowadzanych na zwierzetach kregowych, niestety w od-
niesieniu do tego zatozenia nasuwa sie wiele zastrzezen. Zgodnie z wytycznymi testowanie
na kregowcach na cele REACH powinno by¢ przeprowadzone tylko w ostatecznosci, nalezy
réwniez ograniczy¢ powtarzanie innych badan (art. 25). Juz w 1986 r. Parlament Unii Euro-
pejskiej uchwalit przywotang wyzej dyrektywe 86/609/EEC ,O ochronie zwierzat uzywanych
w eksperymentach i do innych celéw” [Dyrektywa... 1986], a w 1993 r., w 6. Poprawce do
dyrektywy Rady 76/768/EEC [Dyrektywa... 1976] umieszczono zakaz wprowadzania na ry-
nek po 31 grudnia 1997 r. produktéw kosmetycznych, ktorych sktadniki bylyby testowane na
zwierzetach, jesli do tego czasu zostang wypracowane i sprawdzone odpowiednie metody
zastepujgce te testy. Niestety opracowanie metod alternatywnych, ktére spetniatyby wymogi
wiarygodnosci i powtarzalnosci nie jest proste. W roku 1997 (dyrektywg 97/18/EEC [...1997])
zmieniono date wejécia w zycie zakazu z 1 stycznia 1998 r. na 30 czerwca 2000 r., a nastep-
nie, z powodu braku wiarygodnych metod alternatywnych zastepujgcych testy na zwierze-
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tach, przesunieto wejscie w zycie dyrektywy z dnia 11 lutego 2004 r. [Dyrektywa... 2004], dy-
rektywy kosmetycznej. do 2004 r. Od 11 marca 2009 r. obowigzuje zakaz obrotu produktami
kosmetycznymi, ktérych koncowy produkt, sktadniki lub ich kombinacje byly testowane za
zwierzetach, za wyjgtkiem badania:

1) toksykokinetyki,

2) toksycznosci dawki powtarzanej (przewlektej / podprzewlektej),

3) toksycznego dziatania na rozrodczosc,

a w marcu 2013 r. planowane jest wprowadzenie zakazu oceny toksycznosci substancji
chemicznych na zwierzetach, pod warunkiem, ze bedg dostepne odpowiednie metody al-
ternatywne. Ten kalendarz ograniczajgcy badania na zwierzetach jest mato realistyczny, po-
niewaz proces rozwoju testu, walidacji i implementacji do ustawodawstwa jest dtugi — od 6
do 8 lat. Szacuje sie, ze zastosowanie metod alternatywnych w badaniach substancji produ-
kowanych lub importowanych w ilosciach wynoszgcych 1-10 t umozliwi zmniejszenie licz-
by substancji przeznaczonych do badania na zwierzetach z 30 000 do 10 000, co umozliwi
zmniejszenie liczby zwierzat potrzebnych do badan o 2/3 oraz skrocenie czasu badan o ok.
31 lat [Testing...2001]. Poniewaz jednak niewiele metod alternatywnych zostato dotychczas
wdrozonych do praktyki laboratoryjnej wydaje sie, ze te prognozy sg zbyt optymistyczne,
zwlaszcza w dziedzinie ekotoksykologii. Dodatkowo, opracowanie metod alternatywnych
wymaga nie tylko wiele czasu, ale i duzych naktadéw finansowych.

Problemy w ekotoksykologii stwarza interpretacja stosowanych testéw. Wiekszo$¢
przeprowadzanych testow to testy laboratoryjne, stosunkowo mato jest testow polowych (sg
bardzo kosztowne). W ochronie srodowiska coraz czesciej do detekcji i identyfikacji sub-
stancji toksycznych i mutagennych w otaczajgcym srodowisku stosuje sie biosensory, nie-
mniej, w wiekszosci sg to jeszcze badania eksperymentalne. Dotychczas wiekszos¢ badan
nad zastosowaniem biosensorow w ekotoksykologii dotyczyta ich wykorzystania do moni-
torowania wod powierzchniowych. Wysoce specyficzne i czute biosensory enzymatyczne
oraz szerokozakresowe biosensory, wykorzystujgce preparaty komoérkowe sg stosowane
sporadycznie. Gtéwny problem to korelowanie wynikéw testow biologicznych z toksyczno-
Scig zwigzkéw chemicznych i ich mieszanin.

W REACH zaktada sie, ze informacja nt. wtasciwos$ci substancji moze byc¢ dostarczona
za pomocg srodkéw innych niz testowanie, zwtaszcza przez stosowanie modeli jakosciowej
lub ilosciowej oceny zaleznosci struktura — aktywnos$¢ lub dzieki dostepnym informacjom
o substancjach o zblizonej strukturze (grouping lub read-across) (art. 13.1). W rezultacie
mozliwe jest rozszerzenie zastosowania danych uzyskanych w toku badania w stosunku
do podobnych, nie poddanych badaniu substancji chemicznych. Wydaje sie, ze ostatnie
stwierdzenie powinno by¢ stosowane z duzg ostroznoscig.

W rozporzadzeniu przedstawiono ,mozliwosc¢ nieprzedktadania okreslonych informaciji,
pod warunkiem przedstawienia wtasciwego uzasadnienia”. Niestety, wytyczne dotyczace
tego zagadnienia sg niekonkretnie sprecyzowane i sprowadzajg sie do decyzji ekspertow.
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REACH dotyczy substancji i w zwigzku z tym nasuwa sie pytanie w jakim stopniu wta-
snosci ekotoksykologiczne substancji mozna przypisywac produktom i mieszaninom. Wia-
domo, z badan toksykologicznych i medycznych, ze wtasnosci wielu ksenobiotykow sg $ci-
Sle zalezne od postaci w jakiej zostang podane oraz od skfadu preparatu, w ktérym sg
zawarte. Dlatego tez konieczne jest wypracowanie metod badawczych uwzgledniajgcych
ten wptyw.

W ochronie srodowiska czynnik finansowy jest czesto decydujgcy. Nadal w ubozszych
krajach Afryki stosuje sie DDT do zapobiegania malarii, mimo jego szkodliwosci, poniewaz
jest zdecydowanie tansze niz nowsze i bezpieczniejsze $rodki, stosowane przeciwko owa-
dom. Substancja szkodliwa, spetniajgca kryteria art. 57, nie moze zosta¢ wigczona do za-
tacznika X1V jezeli wykazano, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne przewyzszajg ryzyko dla
zdrowia cztowieka lub dla $rodowiska, wynikajgce z zastosowania danej substancji oraz nie
istniejg odpowiednie alternatywne substancje lub technologie. Dlatego konieczne jest opra-
cowanie mechanizméw wdrazajgcych i finansujgcych badania nad substancjami i technolo-
giami alternatywnymi, co umozliwi ubozszym krajom Unii wprowadzenie ograniczen.
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