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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie wniosku dotyczacego
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej po raz dwudziesty dziewiaty dyrektywe
Rady 76/769/[EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Pafistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do ograniczenn we wprowadzaniu do obrotu i stoso-
waniu niektérych substancji i preparatéw niebezpiecznych (substancje sklasyfikowane jako rako-
tworcze, mutagenne lub substancje toksyczne ze wzgledu na zagrozenie rozrodczosci- c/m/r)

COM(2004) 638 koricowy — 2004/0225 (COD)

(2005/C 255/05)

Dnia 28 pazdziernika 2004 r. Rada, zgodnie z art.95 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska,
postanowita zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wspomnianej
powyzej

Sekcja ds. Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpgji, ktdrej powierzono przygotowanie prac Komitetu w
tej sprawie, przyjela swojg opini¢ 16 marca 2005 r. Sprawozdawca byt David SEARS..

Na 416 sesji plenarnej (posiedzenie z dnia 6 kwietnia 2005 r.), Europejski Komitet Ekonomiczno-
Spoleczny, stosunkiem gloséw 126 do 2, przy 6 glosach wstrzymujacych sie, przyjal nastepujaca opinie.

1. Wprowadzenie

1.1 Propozycje Wspolnoty Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia publicznego i Srodowiska naturalnego koncentrujg si¢
obecnie wokot trzech istniejacych od dawna instrumentéw legi-
slacyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykie-
towania  substancji  niebezpiecznych  (dyrektywa  Rady
67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r.), odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecz-
nych (dyrektywa Rady 88/379/EWG z dnia 7 czerwca 1988 r.
zastgpiona dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady
99/45/EWG z dnia 31 maja 1999 r.) oraz w sprawie wprowa-
dzania do obrotu i stosowania niektorych substancji i prepa-
ratow niebezpiecznych (dyrektywa 76/769[EWG z dnia 27
lipca 1976 1).

1.2 W nastepnych latach zostaly one utrzymane i rozsze-
rzone kolejnymi dyrektywami EWG i WE zmieniajgcymi legi-
slacyjng zawarto$¢ instrumentéw oraz poprzez dostosowanie
do postepu technicznego tresci réznych zalacznikow, ktore
okreslaly, oprécz innych wymagan technicznych, testy labora-
toryjne, jakie nalezy przeprowadzié, szczegbly zagrozen i
srodki bezpieczenstwa, jakich nalezy uzy¢, oraz wlasciwosci
chemiczne, numer WE, oznaczenie numeryczne CAS, numer
indeksu i zastosowanie odno$nych substancji.

1.3 Dyrektywy te, z péZniejszymi zmianami, maja takze na
celu utrzymanie wewngtrznego rynku odnosnych substangji i
preparatéw i dlatego musza by¢ zgodne ze soba i z innymi
instrumentami legislacyjnymi dotyczacymi poszczegdlnych
sektoréw (np. pestycydy lub kosmetyki) lub wspierajacymi
konkretne programy dzialania (np. plany dzialania Unii na
rzecz walki z rakiem).

1.4 Obecny wniosek jest dwudziesta dziewigta zmiang
dyrektywy Rady 76/769/EWG. Jest on realizacja i logiczng
konsekwencja (przypadkowo takze) dwudziestego dziewigtego
dostosowania do postepu technicznego zalacznika I do

dyrektywy Rady 67/548/EWG dyrektywa Komisji 2004/73/WE
z dnia 29 kwietnia 2004 r.

1.5  Dostosowania do postepu technicznego ustanowione w
dyrektywie Komisji 2004/73/WE obejmuja  aktualizacje
zalgcznika I do dyrektywy Rady 67/548/EWG dla okreslonych
substancji, odnoszac si¢ do ich klasyfikacji, pakowania i etykie-
towania, tak aby odzwierciedli¢ najnowsze dane naukowe oraz
zalacznika V tej samej dyrektywy, tak aby zmieni¢ metody usta-
lania wlasciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotok-
syczno$ci substancji i preparatéw w celu ograniczenia do
minimum liczby zwierzat uzytych w celach eksperymental-
nych.

1.6 Dyrektywa Komisji 2004/73/WE wprowadzajaca te
zmiany zostala opublikowana w kwietniu 2004 r. (Dz. U. L
152 1-311). Kilka substancji zostato sklasyfikowanych lub na
nowo sklasyfikowanych jako rakotwércze, mutagenne lub
substancje toksyczne ze wzgledu na zagrozenie rozrodczosci
(tzw. CMR-y lub substancje c¢/m/r). Stwierdzono, ze przewi-
dziane $rodki sg zgodne z opinig Komitetu w sprawie dostoso-
wania do postepu technicznego dyrektywy w sprawie znie-
sienia barier technicznych w handlu niebezpiecznymi substan-
cjami i preparatami. W takich przypadkach, nie ma wymogu
wczesniejszego przedstawienia opinii w sprawie wniosku
Komisji przez Parlament Europejski lub przez Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny.

1.7 Na podstawie innej dyrektywy Rady 94/60/WE (wczes-
niejsza, czternasta zmiana dyrektywy Rady 76/769/EWG),
substancji ¢/m/r nie mozna stosowaé w substancjach lub prepa-
ratach wprowadzanych do sprzedazy w powszechnym obrocie.
Wynika stad, ze niezbedny jest $rodek wykonawczy, tzn.
obecny wniosek w sprawie dodania tych substancji do
zalacznika 1 dyrektywy Rady 76/769/EWG. Zgodnie z art. 95
Traktatu, w tym przypadku nalezy zastosowal procedure
wspoldecydowania z udzialem Parlamentu Europejskiego i
trzeba zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego.
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1.8 Na przestrzeni roku 2004 Komisja przeprowadzita
konsultacje z kilkoma organizacjami reprezentujacymi odpo-
wiednie zainteresowane podmioty, w tym CEFIC, CONCAWE,
Eurometaux i BLIC (reprezentujace przemyst chemiczny,
naftowy, metalurgiczny i gumowy w Europie), a takze BEUC
(reprezentujacy konsumentéw w Europie) oraz z ekspertami z
panstw czlonkowskich.

2. Streszczenie wniosku Komisji

2.1  Wniosek zaklada dodanie 346 pozycji zawierajacych
substancje sklasyfikowane na nowo lub przeklasyfikowane na
podstawie dyrektywy Komisji 2004/73/WE w dodatku do
zalgcznika I do dyrektywy Rady 76/769/EWG. Jednak 304 z
nich juz podlegajg ograniczeniom sprzedazy w powszechnym
obrocie z powodu ich wczesniejszego sklasyfikowania jako
substancje c¢/mfr kategorii 1 lub 2. A zatem, jedynie 42
substancje beda podlegaly ograniczeniom sprzedazy w
powszechnym obrocie po raz pierwszy.

2.2 Wiele sposrdd 42 substancji podlegajacych po raz
pierwszy ograniczeniom, stosuje si¢ jako surowce lub pétpro-
dukty w syntezie substancji organicznych lub znajduja one
szczegblne zastosowania profesjonalne. W trakcie konsultacji
nie przedstawiono dowod6éw na to, ze s3 one stosowane w
substancjach lub preparatach wprowadzonych na rynek z prze-
znaczeniem do sprzedazy w powszechnym obrocie ani tez, ze
sa tu potrzebne jakiekolwiek odstepstwa.

2.3 Spoéréd 304 obecnie przeklasyfikowanych substancii,
145 zostanie przesunietych jako rakotwércze z kategorii 2 do
kategorii 1. Bedzie to wymagalo dokonania dwéch poprawek
dla kazdej substancji, tzn. dodania substancji do jej nowej kate-
gorii i usunigcie z obecnej kategorii. ,Uwagi” towarzyszace
kazdej pozycji takze wymagaja kilku zmian.

2.4 Wniosek ma takze na celu utrzymanie wewnetrznego
rynku a jednocze$nie zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia konsumentéw i Srodowiska naturalnego.
Oczekuje si¢, ze koszty beda niskie, w zwigzku z ograniczonym
uzywaniem tych substancji przez ogét spoleczenstwa. Jednakze
z uwagi na to, ze uzywania substancji c/m/r przez 0gét spote-
czefistwa nie da si¢ odpowiednio kontrolowaé innymi $rod-
kami, proponowane ograniczenie sprzedazy jest jedynym
dostepnym rozwigzaniem.

2.5  Panstwa czlonkowskie beda mialy dwanascie miesigcy
od dnia wejScia w zycie niniejszej dyrektywy na przyjecie i
opublikowanie przepiséw ustawowych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych niezbednych dla zastosowania si¢ do tej dyrek-

tywy.

3. Uwagi ogolne

3.1  Podobnie jak to mialo miejsce w przypadku wczesniej-
szych zmian dyrektywy Rady 76/769/EWG, niniejszy wniosek

dotyczy pewnej liczby, w tym przypadku bardzo duzej liczby
nie powiazanych ze sobg substancji. Obejmuja one strumienie
paliw weglowodorowych, pestycydy i fungicydy, chemikalia
ogdlnoprzemystowe oraz surowce lub pélprodukty chemii
nieorganicznej i organicznej.

3.2 W przeciwienstwie do niedawnych zmian, to nie usta-
wodawstwo pierwotne oddzialuje na te produkty. Niniejszy
wniosek jest jedynie niezbedng konsekwencja zmian w ich
klasyfikacji i etykietowaniu jakie zostaly juz zaproponowane i
wprowadzone na podstawie dyrektywy Rady 2004/73/WE.
Dlatego tez wszelkie problemy dotyczace waznosci klasyfikacji
powinny byly zosta rozwigzane wczesniej i nie mozna do nich
wracaé na tym etapie.

3.3 Komisja dolozyla jednak, na ile bylo to mozliwe, staran,
aby ograniczenia sprzedazy w powszechnym obrocie w wyniku
sklasyfikowania lub  przeklasyfikowania substancji jako
substancje c/m/r nie zwigkszyly znaczaco kosztéw ponoszo-
nych przez producentéw. Wniosek ten potwierdzajg zapytania
skierowane bezposrednio do CONCAWE (organizacji firm
przemystu naftowego) w odniesieniu do strumieni paliw weglo-
wodorowych umieszczonych w wykazie i do CEFIC (Europej-
skiej Rady Przemystu Chemicznego) w odniesieniu do dwéch
ftalanéw umieszczonych w wykazie (ftalan butylobenzylu —
BBP i ftalan diizopropylu — DIPP)

3.4  Potwierdzenie braku tego wplywu jest trudniejsze w
przypadku pestycydéw i fungicydéw wystepujacych pod
nazwami handlowymi (Benomyl, Azafenidin, Dinocap, Linuron)
lub jako chemikalia nieorganiczne (chlorek kadmu) z uwagi na
brak informacji o obecnych producentach w Europie, o ile w
ogdle producenci tacy istniejg. Przeszukiwanie zasob6éw inter-
netowch wskazuje, ze w wickszosci przypadkéw zagrozenia sa
juz dobrze znane, a zatem znowu nalezy przyjaé, ze produkty
mozna wycofaé ze sprzedazy w powszechnym obrocie bez
wywierania niekorzystnego wplywu na uzytkownikéw, to
znaczy, ze odpowiednie zamienniki s3 fatwo dostepne.

3.5 Wniosek podkresla takze pewne ogélne trudnosci ze
zrozumieniem i stosowaniem obecnego prawa unijnego w
odniesieniu do tzw. ,substancji”. Wiele spo$réd ,substancji”
wymienionych w tym miejscu i ujetych w pierwotnym wykazie
,substancji istniejacych” EINECS, zostalo sklasyfikowanych
odpowiednio jako ,substancje UVCB” tzn. ztozone mieszaniny
o znanym lub nieznanym skladzie, zdefiniowane w opraco-
waniu naukowym opublikowanym w 1999 r. a nastepnie
wspomniane w przypisie na str. 18 ,Podrecznika decyzji w
sprawie realizacji szostej i siddmej zmiany dyrektywy
67[548[EWG” opublikowanego przez Europejskie Biuro
Substancji Chemicznych w 2002 r. Oczywiscie, nie s to proste
substancje, jak si¢ powszechnie uwaza, a ponadto, w tym
szczegblnym przypadku, niewiele z nich znajduje si¢ obecnie w
obrocie. Potwierdza to poglad Komisji przedstawiony po pierw-
szej publikacji wykazu EINECS, ze ,EINECS zawyzyl czterok-
rotnie liczbe substancji o znaczeniu handlowym”, tzn., Ze na
rynku wystepowalo woéwczas w znaczacych ilosciach ok. 25
tys. ,substancji”. Przypuszczalnie niektére z nich zostaly
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obecnie zastgpione przez ok. 5 tys. ,nowych substancji”
umieszczonych na  Europejskiej LiScie  Notyfikowanych
Substancji Chemicznych (ELINCS) — czemu towarzyszg
podobne problemy ze zdefiniowaniem i okresleniem — co daje
facznie ok. 30 tys. substancji wystepujacych na rynku w 2005 r.
Liczba ta jest bardziej przystgpna niz czgsto cytowane 100
tysiecy, ale w przypadku przynajmniej polowy tych substancji
nadal pozostaje zagadnienie dostgpu szerokiego ogélu oraz
specjalistow do danych juz zebranych (lecz nie aktualizowa-
nych regularnie) oraz problemy odpowiednich wladz parnstw
czlonkowskich z okreSleniem, czy dana substancja jest
Jistniejaca” czy ,nowa”, a jesli tak, to ktéra procedure regula-
cyjng nalezy wobec niej zastosowac.

3.6  Bioragc pod uwage fakt, iz propozycja znana jako
REACH obejmuje istniejace ustawodawstwo, zalezy od niego i
ma z nim wspélne plaszczyzny, problemami tymi nalezy si¢
zaja¢ tak szybko, jak to mozliwe. Prawdopodobnie beda
potrzebne dodatkowe S$rodki a ich pozyskanie powinno
nastgpi¢ mozliwie najwczesniej.

4. Uwagi szczegolowe

4.1  EKES popiera zawarte w tym wniosku ograniczenia we
wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektérych substanciji.
Sa to niezbedne i pozadane nastepstwa decyzji w sprawie klasy-
fikacji, pakowania i etykietowania, ktére juz zostaly podjete
przez stuzby Komisji wspdlnie z ekspertami z panstw czlon-

Bruksela, 6 kwietnia 2005 r.

kowskich i po ich przedyskutowaniu z dostawcami oraz
innymi zainteresowanymi podmiotami.

4.2 Jednakze, tak jak w przypadku poprzednich zmian
dyrektywy Rady 76/769/EWG, EKES zaluje, Ze umieszczono w
jednym tekscie nie powiazane ze sobg produkty, co w innych
okoliczno$ciach mogloby wymagal szczegdlnych i ciaglych
zmian, aby moc sprostaé zewnetrznej rzeczywistosci. Nie
sprzyja to dobremu, stosowanemu w odpowiednim czasie,
skutecznemu a przede wszystkim przejrzystemu zarzadzaniu.

43  Zlozony i, jak si¢ wydaje, przypadkowy charakter
wykazow substancji zamieszczonych w zalaczniku do niniej-
szego wniosku i do dyrektywy Rady 2004/73|WE sugeruje, ze
obecnie nalezy zwréci¢ uwage na poprawe jakosci i dostep-
nosci aktualnie posiadanych danych, przed ich zapisaniem w
istniejacej, rozbudowanej bazie. Jezeli uda si¢ usprawnié
system, przy zastosowaniu najlepszych wspélczesnych techno-
logii i technik rozpowszechniania danych, wéwczas korzysci z
programu REACH w odniesieniu do gromadzenia i udostep-
niania danych waznych dla ochrony ludzkiego zdrowia i Srodo-
wiska naturalnego stang si¢ bardziej oczywiste.

4.4  REACH ma takze uprosci¢ istniejacy system, a przez to
przynie$¢ korzySci wszystkim zainteresowanym podmiotom. Z
pewnoscig jest na to miejscu. Przede wszystkim, system
REACH, niezaleznie od jego postaci, nie moze przyczyniaé si¢
do zwigkszenia juz i tak znacznej zlozonosci a tym samym
takze pewnej nieprzejrzystosci procesu.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spofecznego
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