Rövid áttekintés a REACH-ről

A REACH létrejöttével az EU egyetlen alapvető rendelettel oldja meg a vegyi anyagok jogi szabályozását, amellyel szembeni célkitűzés az emberi egészség és a környezet magas szintű védelme, a vegyi anyagok belső piaci szabad forgalma, a versenyképesség és az innováció ösztönzése volt. A REACH széles területen szabályoz az összes vegyi anyagra és az egész EU-ban közvetlenül rendelkezik a regisztrálás (Registration), az értékelés (Evaluation), az engedélyezés (Authorisation) és korlátozás eljárásainak vonatkozásában (amely zárójeles angol szavainak valamint a „CHemicals" kezdőbetűjéből alkotott betűszóval vált ismertté). Alkalmazza a közösségi termékfelelősségi elvet; a gyártó - az ipar a felelős minden vegyi anyagért; nemcsak az adatok dokumentálásáért, hanem az anyagok használatából, továbbadásából adódó kockázatok becsléséért is, sőt ez a felelősség kiterjed az egész gyártási láncra, a következmények vállalására.

A jogszabály 2007. június 1-én lépett életbe és minden tagállamban közvetlenül érvényesül (a nemzeti szabályozásba átültetést nem igényel). Terjedelme 278 oldal, 15 főcímet tartalmaz és 17 melléklet kapcsolódik hozzá.

Regisztráció

A regisztrálás kötelezettsége minden olyan gyártóra, importálóra vonatkozik, amely évi 1 tonna fölötti mennyiségben forgalmaz egy vegyi anyagot, vagy ezt az anyagot tartalmazó készítményt, illetve terméket, amelyből az visszajut a környezetbe. A gyártók vagy importálók a regisztrálási kötelezettségük teljesítéséért e REACH jogszabállyal létrehozott Európai Vegyi Anyag Ügynökségnek (ECHA) a meghatározott módon bejelentést tesznek. (EU-n kívüli gyártás esetén az importőr vagy a közösségben letelepedett kizárólagos képviselő köteles regisztrálni.)

A regisztrálási dokumentációt az új anyagokra vonatkozóan a gyártás vagy behozatal megkezdése előtt kell benyújtani, létezőkre (bevezetett anyagok) pedig az elő-regisztráció alkalmazásával, az alábbi ütemezés szerint:

· 2010. december 1-ig
1 t/év feletti 1,2 kategóriás CMR anyagok;
100 t/év feletti R50, R53 anyagok;
1000 tonna/év feletti bevezetett anyagok.

· 2013. június 1-ig
100 t/év feletti bevezetett anyagok

· 2018. június 1-ig
1 t/év feletti bevezetett anyagok

Mennyiségi tartományt, a regisztrációt megelőző 3 év átlagával kell meghatározni. (A gyártott, importált mennyiség összeadódik!)

A regisztrálás elmulasztása a piacról történő automatikus kizárást eredményezi. 

A regisztrálás történhet önállóan vagy több regisztráló által, konzorciumban. A potenciális regisztrálók részére az elő-regisztrációra 2008. június 1. és 2008. december 1. között van lehetőség, és az elő-regisztrálók tagjaivá válnak az Anyag Információs Csere Fórumnak (SIEF), amelynek keretében zajlik az adatmegosztás és a közös regisztráció (OSOR= egy anyag egy regisztráció). Az elő-regisztrálókhoz bárki csatlakozhat, akinek adata, információja van a közzétett, elő-regisztrált anyagjegyzékben szereplő egy vagy több anyagra. A SIEF-eknek automatikusan tagjai a növényvédő szerekről és biocidokről szóló irányelv szerint az Ügynökséghez információt benyújtók.

A gerinces állatokon végzett kísérletek adatainak megosztása kötelező valamennyi anyag esetében (elő-regisztrált, nem elő regisztrált, bevezetett anyagokra és nem bevezetett anyagokra egyaránt)! Aki visszautasítja a megosztást, leállítják a regisztrációját, és büntetést fizet, míg a SIEF többi tagja a megtagadott adat nélkül folytathatja a regisztrációt. Az egyéb adatokat – kérésre – szintén meg kell osztani. Visszautasítás esetén a többieknek meg kell ismételni a vizsgálatot.

A regisztráláshoz 12 évnél régebbi dokumentáció ingyenesen felhasználható!

Tartalmi követelmények

	t/év (gyártó/importőr)
	1-10
	10-100
	100-1000
	>1000

	Műszaki dosszié
	VII egyszerűsített: csak fizikai kémiai adatok
	VII-VIII
	VII-IX
	VII-X

	Kémiai biztonsági jelentés (felhasználásokhoz expozíciós forgatókönyv)
	nem
	(
	(
	(


VII melléklet: fizikai-kémiai tulajdonságok, alap humán egészségügyi adatok, rövid távú víz toxicitás

VIII melléklet: Humán egészségügyi adatok (beleértve in vivo vizsgálatok), ökotoxikológiai adatok

IX. és X mell.: Hosszú távú, ismételt dózisú, krónikus, halálos toxikológiai vizsgálatok stb.

Nem kell regisztráltatni a gyógyszer-, a biocid-, és növényvédő- hatóanyagot, az élelmiszer-adalékokat, az állati tápadalékokat és eledeleket, a széles körben, hagyományosan használt anyagokat (pl. víz, zsírsavak, szójaolaj), valamint az érceket, továbbá öt évig a kutatás-fejlesztésben használt anyagokat. (A kivételi anyaglista pontosítására, az új EU komitológiai jogszabály szerint -1999/468/EK határozat- ellenőrzéssel történő szabályozási eljárással egy éven belül kerül sor.) A polimerek és az intermedierek (amennyiben nem különítik el őket) mentesülnek a regisztrálási kötelezettség alól. (Mentességek részletezése IV, V melléklet)

Regisztrálási kötelezettségei vannak az ipari feldolgozóknak, ha a gyártó által tervezett használattól eltérő célra használja az anyagot, a javasolttól eltérő kockázatkezelő intézkedést alkalmaz, vagy az adatok megváltozásakor. 

Az értékelésnek két formája van: a dosszié értékelése (a dokumentációk megfelelnek-e a követelményeknek), illetve a vegyi anyagra vonatkozó adatok helyességének - a kiértékelés megfelelőségének vizsgálata. A dosszié értékelésénél a formai és tartalmi ellenőrzés történik meg az Ügynökségen. 

A megfelelőségi értékelést annak a tagállamnak az illetékes hatósága végzi, amelyikből a bejelentés érkezett. A vegyi anyagokra vonatkozó adatok értékelését - amennyiben több államból jelentették be - az Ügynökség által kijelölt hatóság végzi.  A befejezésig más tagállam nem kezdheti el ugyanannak az anyagnak az értékelését. Az értékelés befejezéséről az azt végző hatóság értesíti az Ügynökséget, amely azt nyilvánosságra hozza. A határozattervezetet az EU Bizottsága döntéshozói folyamatában véglegesítik. 

Engedélyezés

Az engedélyeztetés a különös aggodalomra okot adó anyagok, nagyon aggályos vegyületek forgalmazásához kapcsolódik azzal a céllal, hogy ezeket végül megfelelő alternatív anyagokkal vagy technológiákkal helyettesítsék. 

Engedélykötelesek többek között a CMR (rákkeltő, mutagén, reprodukciót károsító), a PBT (perzisztens, bioakkumulatív és toxikus), a vPvB (nagyon perzisztens, nagyon bioakkumulatív) anyagok. Az engedélyköteles anyagok listája egy eljárás szerint folyamatosan bővíthető. Az EU Bizottságának joga van/lesz bizonyos, elfogadhatatlan kockázatú vegyületek kitiltására vonatkozó rendelkezés meghozatalára is.
A különösen nagy aggodalmat keltő anyagok esetében minden egyes felhasználásra külön engedélyért kell folyamodni. A kérelemben, ha lehetséges, fel kell tüntetni az alternatív anyaggal történő helyettesítés dátumát vagy tájékoztatást adni az annak a kifejlesztésére végzett kutató-fejlesztő tevékenységről.

Nem kell engedélyeztetni a K+F-ben használt anyagokat 1 t/év alatt, a bejelentési kötelezettség alá nem eső anyagokat, a helyszínen izolált vagy legfeljebb két helyre szállított intermediereket, és azokat a készítményeket, amelyekben az egyébként veszélyes anyag készítmények alkotórészeként olyan koncentrációban vannak jelen, hogy a készítmény nem kap veszélyes besorolást. 

Az engedélykérelmet az Ügynökséghez kell benyújtani. Engedélyt a gyártó, az importáló és/vagy a tovább feldolgozó kérhet. Az engedélyről határozatot az EU Bizottsága döntési eljárásban hoz. 

A forgalomba hozatali és felhasználási korlátozások a ma hatályos jogszabályok folytatásaként kerülnek a REACH-be. 

Európai Vegyi Anyag Ügynökség (ECHA)

A REACH létrehozta az Európai Vegyi Anyag Ügynökséget, amely független hivatalként Helsinkiben létesül, és ellátja e jogszabállyal összefüggő technikai és adminisztratív feladatokat. (Az új szervezet nem azonos a korábbi, hasonló nevű European Chemicals Bureau-val.) 

Az Ügynökség felépítése: 

·
Igazgató Tanács 

·
Igazgató 

·
Kockázatbecslési-, Társadalmi-gazdasági értékelő-, továbbá Tagállami Bizottság 

·
Fórum 

·
Titkárság 

·
Fellebbviteli Tábla 

Az Ügynökség költségvetését részben a Bizottság finanszírozza, részben az eljárási díjakból származó bevétel kerül felhasználásra. Az Ügynökség napi munkáját -az Igazgató vezetésével- várhatóan mintegy 500 tisztviselő végzi majd. A munka felügyeletét a tervezet szerinti bizottságok látják el évenként néhány ülés keretében; ezekben minden tagállam 1-1 fővel, a Bizottság és az EP delegált képviselővel vesz részt. 

Kapcsolat a meglévő jogszabályokkal

· A REACH 2008. június 1-től részben felváltja a veszélyes anyag irányelvet (67/548/EGK), de az osztályozásra, címkézésre vonatkozó rész marad.

· A veszélyes készítményekre vonatkozó irányelv (1999/45/EK) hatályban marad és korszerűsítik.

· A régi anyagokra vonatkozó kockázatbecslés rendeletet (793/93/EGK) a REACH 2008. június 1.-től hatálytalanítja.

· A forgalmazási és felhasználási korlátozás (76/769/EGK) 2009. június 1.-től hatályát veszti, melléklete a REACH részévé válik. 

· A 91/155/EGK irányelvet (biztonsági adatlapok) a REACH 2007. június 1.-től hatályon kívül helyezte, annak II. melléklete ad útmutatást a biztonsági adatlapok elkészítéséhez.

· Hatályban maradnak a biocidokat, növényvédő szereket, a vegyi anyagok export/import-ját, az élelmiszereket, takarmányokat, gyógyszereket, kozmetikumokat érintő jogszabályok.

· Az új anyagok kockázatbecslésére vonatkozó irányelv viszont (93/67/EGK) 2008. augusztus 1.-től hatályát veszti.

Budapest, 2007. október 10.

