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Bezpieczenistwo chemiczne i gwarancje jego zapewnienia
w Unii Europejskiej

1. Uwagi wprowadzajace

Potrzeby zwigzane z zapewnieniem przez wladze publiczne bezpieczenstwa
chemicznego ludnosci wynikaja w duzej mierze z rozwoju cywilizacyjnego
i rewolucji przemystowo-technologicznej, ktéra — obok bezsprzecznie pozy-
tywnych skutkéw, szeroko rozpoznanych w literaturze naukowej - przyniosta
réwniez nowe, nieznane wczesniej zagrozenia. Wsrdd nich poczesne miejsce
zajmuja substancje chemiczne, ktére stosowane sg na szeroka skale nie tylko
w przemysle, rolnictwie czy farmacji, ale réwniez w gospodarstwach domo-
wych, procesie produkeji zywnosci i wielu innych sferach zycia®. Dlatego tez
zapewnienie bezpieczenstwa chemicznego nalezy do podstawowych obo-
wigzkéw wladz publicznych®.

Waga probleméw zwigzanych z wlasciwym zapewnieniem bezpieczenstwa
chemicznego spowodowala, ze w warunkach integracji europejskiej nastgpita
bezprecedensowa (jesli chodzi o rozmiar i skale) unifikacja przepiséw stano-
wigcych jego prawng gwarancje. Instytucje Unii Europejskiej wydaly szereg
aktow, ktére w sposdb detaliczny reguluja procedury postepowania z substan-
cjami chemicznymi. W niniejszym opracowaniu zostanie scharakteryzowany
6w europejski wymiar bezpieczenstwa chemicznego. W pierwszej kolejnosci
analizie poddana bedzie sama istota bezpieczenstwa chemicznego. Nastepnie
zostanie przedstawione znaczenie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktére
stanowia wyraz dazenia spolecznosci migdzynarodowej do uniformizacji

1 Piotr Dunaj - Uniwersytet w Bialymstoku.

2 Zob. ]. Emsley, Przewodnik po chemii zycia codziennego, Warszawa 1996, passim.

3 Por. M. Mlynarczyk, Synteza zadan i mozliwosci instytucji paristwa w zakresie
zapobiegania i reagowania na zagroZenia zbiorowe wywolane zorganizowanym dziata-
niem przestepczym wynikajgcym z uzycia substancji chemicznych, w: Podrecznik trenera
bezpieczeristwa chemicznego, red. L. Gorniak, S. Neffe, Warszawa 2015, s. 9-15.
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standardéw postgpowania z substancjami chemicznymi. W kolejnej czesci
opracowania opisane beda rozwigzania prawne Unii Europejskiej w obszarze
rejestracji i dopuszczenia do obrotu substancji chemicznych (tzw. rozpo-
rzadzenie REACH). Autor omawia réwniez zagadnienia zwigzane z wywo-
zem i przywozem do Unii Europejskiej substancji sklasyfikowanych jako
niebezpieczne.

2. Istota bezpieczefistwa chemicznego

Bezpieczenstwo chemiczne obejmuje wszelkiego rodzaju srodki o charakterze
prawnym, organizacyjnym i technicznym, ktére stuzg ograniczeniu ryzyka na-
razenia na kontakt z potencjalnie niebezpiecznymi chemikaliami. Podmiotem
ochrony sg w pierwszej kolejnosci osoby majace bezposredni kontakt z tymi
substancjami. W szerszym aspekcie chodzi o ochrone wigkszych grup ludno-
$ci, Srodowiska naturalnego i jego poszczegdlnych ekosystemdéw. Zapewnienie
bezpieczenstwa chemicznego ma prowadzi¢ do eliminacji (lub przynajmniej
ograniczenia) szkodliwego wplywu substancji chemicznych na ludzi i srodo-
wisko naturalne. Osiagniecie stanu bezpieczenistwa chemicznego mozliwe jest
przez podejmowanie wszelkich dzialan z udzialem chemikaliéw w sposéb
zapewniajacy bezpieczenstwo zdrowia ludzi i srodowiska. Dlatego tez bez-
pieczenstwo to odnosi si¢ do wszystkich chemikaliéw, zaréwno naturalnie
wystepujacych w srodowisku, jak i wytworzonych w wyniku swiadomego
dzialania czlowieka.

Bezpieczenstwo chemiczne mozna rozpatrywa¢ w kategoriach stanu
i procesu®. W pierwszym przypadku chodzi o powstanie sytuacji, w ktorej
zapewniony jest stan bezpieczenstwa — zaréwno w aspekcie obiektywnym,
jak i subiektywnym. Stan taki moze by¢ osiagniety przez wdrozenie odpo-
wiednich procedur postepowania z substancjami chemicznymi, ktérych
przestrzeganie gwarantuje — wedle aktualnego stanu wiedzy — zapewnienie
bezpieczenstwa osobom majacym z nimi bezposredni kontakt (a w konse-
kwencji réwniez innym podmiotom). Osiagnieciu takiego stanu towarzyszy
poczucie bezpieczenstwa, przekonanie, ze przestrzeganie ustanowionych
zasad i procedur eliminuje (a przynajmniej ogranicza) negatywny wplyw
substancji chemicznych na ludzkie zdrowie i srodowisko naturalne.

Z kolei rozpatrywanie bezpieczenstwa chemicznego w kategoriach pro-
cesu wskazuje na konieczno$¢ uwzglednienia najnowszych zdobyczy wiedzy
w obszarze postepowania z substancjami chemicznymi i — stosownie do nich -
modyfikacji istniejacych procedur. W tym kontekscie stan bezpieczenstwa
chemicznego nie jest ustanowiony raz na zawsze. Wymaga ciaglego rozpa-
trywania i eliminowania ewentualnie pojawiajacych si¢ zagrozen. Nalezy

4 Por. K. Dunaj, K. Prokop, Ustrojowe i administracyjne aspekty bezpieczeristwa,
Siedlce 2021, s. 10.
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sadzi¢, ze pojmowanie bezpieczenstwa chemicznego w kategoriach procesu
jest podejsciem trafniejszym. Zapewnienie tego bezpieczenstwa powinno
bowiem nastgpowac réwnolegle do najnowszych osiggniec¢ nauki i techniki
w obszarze postepowania z substancjami chemicznymi.

Ku takiemu pojmowaniu istoty bezpieczenstwa chemicznego sklaniajq si¢
przedstawiciele doktryny. Generalnie rzecz biorac, osiggniecie pozadanego
stanu wigze si¢ z ciaglym podejmowaniem okreslonych dziatan na rzecz
zapewnienia bezpieczefistwa badanego podmiotu®. Dlatego tez uwaza sie,
iz ,,bezpieczenstwo chemiczne mozna zdefiniowac jako dynamicznie zmienny
ciag standéw, w ramach ktorych zapewniany jest w sposéb minimalizujacy
zagrozenia i asekurujgcy ryzyka: dostep, adekwatne do potrzeb wytwarzanie
i obrét surowcami oraz produktami chemicznymi, potgczone z wyodrebnie-
niem takich ich kategorii, ktore podlegaja szczegdlnemu nadzorowi i regla-
mentacji ze wzgledu na ich destrukcyjne i szkodliwe wlasciwosci”®.

Warto dodag, ze bezpieczenstwo chemiczne mozna rozpatrywac w aspek-
cie pozytywnym i negatywnym. Pierwszy punkt widzenia uwzglednia poczucie
spokoju i pewnosci, przekonanie, Ze postepowanie okreslone obowiazujacymi
regulami zapewni osobie majacej bezposredni kontakt z substancjami che-
micznymi maksymalny stan bezpieczenstwa, zgodny z najnowszymi osig-
gnieciami nauki i techniki. Rownie istotne jest ujecie negatywne. W tym
kontekscie ,,bezpieczenstwo chemiczne to wolnosé¢ od negatywnych skutkéw
(zapewniana przez systemy prewencji i reakcji) mogacych powsta¢ w wyniku
niewlasciwego wytwarzania, zastosowania, uzycia lub braku dostepu do $rod-
kow chemicznych wystepujacych w stanie czystym lub wkomponowanych
w inne produkty, przy jednoczesnym zapewnieniu mozliwosci czerpania
pozytkow z ich wlasciwosci pozytywnie wptywajacych na jako$¢ zycia spo-
tecznego i jego rozwéj™”.

Miernikiem faktycznego poziomu bezpieczenstwa chemicznego jest wie-
los¢ i skala wystepujacych zagrozen zwigzanych z produkcja, wytwarzaniem,
przetwarzaniem, sktadowaniem czy tez transportem substancji chemicznych.
Wystepowanie zagrozen wynikajacych ze stosowania tych substancji stano-
wi o samej istocie bezpieczenstwa chemicznego. Jak bowiem podkreslono
wyzej, we wspolczesnych czasach kontakt z réznego rodzaju chemikaliami
jest powszechny. Sa one szeroko stosowane w niemal kazdej sferze aktywnosci
czlowieka. Powszechnos¢ chemikaliow wymaga pozyskania stosownej wiedzy.
Naruszenie procedur bezpieczenstwa w postepowaniu z produktami zawie-
rajacymi substancje chemiczne moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia, a nawet
zycia cztowieka, nie méwiac o negatywnym wpltywie na srodowisko naturalne.

5 Ibidem.

6 W.Fehler, P. Baczek, Podstawy konceptualizacji polityki bezpieczeristwa w zakresie
przeciwdziatania zagrozeniom chemicznym w Polsce, ,Colloquium Pedagogika — Nauki
o Polityce i Administracji” 2021, nr 3, s. 42.

7 Ibidem.
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Dlatego tez zapewnienie bezpieczenstwa chemicznego ma prowadzi¢
do zminimalizowania (jesli nie eliminacji) zagrozen zwigzanych z kontaktem
czlowieka z substancjami chemicznymi. Jak wazny jest to cel, przekonuja wy-
stepujace w praktyce sytuacje zwigzane z naruszeniem procedur bezpieczen-
stwa chemicznego. Sg one tym grozniejsze, Ze moga prowadzi¢ do eskalacji
zagrozen zwigzanych z niekontrolowanym zmieszaniem substancji chemicz-
nych czy ich uwolnieniem do $rodowiska®.

Zagwarantowanie bezpieczenstwa chemicznego wiaze si¢ $cisle z bezpie-
czenstwem ekologicznym. W nauce wystepuje poglad upatrujacy istoty bez-
pieczenstwa chemicznego jako subkategorii bezpieczeristwa ekologicznego”.
Trudno odmoéwi¢ mu stusznosci, niemniej trzeba zauwazyg, iz ujecie bezpie-
czenstwa chemicznego jedynie jako subkategorii bezpieczenstwa ekologicz-
nego jest niewystarczajace. Zagrozenia bezpieczenstwa chemicznego moga
bowiem wplywa¢ na inne rodzaje bezpieczenstwa, w tym zwlaszcza na bez-
pieczenistwo przemystowe, medyczne, zywnosciowe, a nawet militarne'®.
Dlatego zdaniem autora niniejszego opracowania bezpieczenstwo chemiczne
nalezy rozpatrywac jako osobng kategorie, wyrdzniong z punktu widzenia
przedmiotowego, stosownie do pojawiajacych si¢ zagrozen wynikajgcych
z wytwarzania, przetwarzania czy tez dystrybucji substancji chemicznych.

3. Uniwersalny wymiar zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Potrzeby zwigzane z zapewnieniem bezpieczenstwa chemicznego uzaleznio-
ne sg od aktualnego stanu wiedzy w obszarze postgpowania z substancjami
chemicznymi. Nie s3 uwarunkowane, zasadniczo rzecz biorac, czynnikami
krajowymi, regionalnymi lub lokalnymi, a w kazdym razie nie majg one
z reguly pierwszoplanowego znaczenia. Ponadto charakterystyczna dla wspot-
czesnych czaséw intensyfikacja kontaktéow miedzynarodowych, wymiana
gospodarcza i handlowa oraz migracja ludnosci sprzyja transferowi wiedzy
i technologii na poziomie swiatowym. W perspektywie bezpieczenstwa che-
micznego procesy te sa powigzane z globalizacja zagrozen wynikajacych ze
stosowania substancji chemicznych. Swiadomo§¢ tego stanu rzeczy stata sie
czynnikiem sprzyjajacym przyjeciu miedzynarodowych standardéw bezpie-
czenstwa chemicznego w wymiarze globalnym i kontynentalnym. Pierwszy
z nich zostal zrealizowany przez spolecznos$¢ miedzynarodowag w ramach

8 Zob. ]J. Konieczny, J. Ranecki, Ratownictwo chemiczno-medyczne, Poznan—Warszawa
2007, s.15-21.

9 G. Grabowska, Europejskie prawo srodowiska, Warszawa 2001, s. 189-190;
por. T. Bojar-Fijatkowski, Bezpieczeristwo ekologiczne — aspekty prawne, polityczne i ekono-
miczne, w: Bezpieczeristwo w administracji i biznesie, red. M. Grzybowski, J. Tomaszewski,
Gdynia 2007, s. 161; P. Korzeniowski, Bezpieczeristwo ekologiczne jako instytucja prawna
ochrony srodowiska, £.6dz 2012, s. 173-174.

10 Zob. W. Fehler, P. Baczek, Podstawy..., s. 44.
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Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) przez przyjecie
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej'!. W wymiarze kontynentalnym (eu-
ropejskim) zostaly one rozwiniete i uszczegétowione przez Uni¢ Europejska.

Kluczowe znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa chemicznego w wy-
miarze globalnym, kontynentalnym i krajowym maja zasady Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej. Ujete w postaci standardow postepowania z substancjami
chemicznymi stanowig punkt odniesienia dla unormowan prawnych usta-
nowionych przez Uni¢ Europejska. Gwarantuja funkcjonowanie jednolitego
systemu zapewnienia jakosci nieklinicznych badan laboratoryjnych. Reguluja
catoksztalt warunkéw majgcych wplyw na ludzkie zdrowie i srodowisko
naturalne. Okres$lajg organizacje i sklad zespoléw badawczych, program
zapewnienia jako$ci, wyposazenie techniczne laboratoriow (w tym w sprzet,
odczynniki i materialy), systemy testowe (fizyczne, chemiczne, biologiczne),
standardowe procedury operacyjne, opracowanie planu badan, raportowanie
wynikéw oraz ich archiwizowanie'’. Majg zapewni¢ wysoka jako$¢ wpro-
wadzanych do obiegu produktéw zawierajacych substancje chemiczne oraz
jednolito$¢ tych substancji. Oprocz chemikalidw zasady Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej znajduja zastosowanie w przypadku dodatkéw do zywnosci
ludzi i zwierzat, opakowan do zywnosci oraz innych produktéw lub skfadni-
kéw niefarmaceutycznych, biologicznych i elektronicznych.

Korzysci zwigzane z realizacja zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
sa wielorakie. Sprowadzajg si¢ przede wszystkim do mozliwosci dokonania
obiektywnej oceny wplywu substancji i preparatow chemicznych na zdrowie
i bezpieczenstwo czlowieka oraz na srodowisko. Nie ma koniecznosci powta-
rzania badan jednej substancji chemicznej w wielu osrodkach. W poszczegél-
nych panstwach sg zlokalizowane narodowe jednostki monitorujace zgodnos¢
postepowania z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Dokonuja one
kontroli jakosci prowadzonych badan'?, odgrywajg rowniez role jednostek
kontaktowych z innymi panstwami.

W panstwach Unii Europejskiej kluczowe znaczenie dla wdrozenia zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej ma dyrektywa 2004/9/WE Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji

11 Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zostaly ujete w zalaczniku nr 2 do decyzji
Rady Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) z dnia 12 maja 1981 r.
w sprawie wzajemnego uznawania danych przy ocenianiu substancji chemicznych.

12 Zob. Good Laboratory Practice for Nonclinical Studies, ed. G.P. Bunn, Boca Raton
2023, passim; Good Clinical, Laboratory and Manufacturing Practices, eds. P.A. Carson,
N.J. Dent, Cambridge 2007, passim.

13 W doktrynie zwrdcono uwage, ze kontrola organdéw administracji publicznej nad
produkcja i obrotem substancjami chemicznymi ma dwojaki wymiar. Po pierwsze, dotyczy
bezpieczenstwa ludzi (w tym kontekscie mowa jest np. o bezpiecznych i higienicznych
warunkach pracy). Po drugie, dotyczy potencjalnych zagrozen, jakie chemikalia moga
wyrzadzi¢ srodowisku. T. Bojar-Fijalkowski, Prawo sanitarne w systemie prawnej ochrony
srodowiska w Polsce, Bydgoszcz 2019, s. 121.
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Dobrej Praktyki Laboratoryjnej'*. Przyjecie zasad stuzy uniknieciu potrzeby
powtarzania testow w laboratoriach chemicznych w poszczegélnych pan-
stwach czlonkowskich UE. Dotyczy to przede wszystkim ochrony zwierzat,
ktéra wymaga, aby liczba doswiadczen przeprowadzanych na zwierzetach
byta ograniczona'®. Wzajemne uznawanie wynikéw testéw otrzymanych
przy zastosowaniu standardowych i uznanych metod stanowi podstawowy
warunek ograniczenia liczby doswiadczen w tej dziedzinie. Standaryzacja
proceséw badan laboratoryjnych zostaje na mocy dyrektywy osiggnieta przez
stworzenie ujednoliconego systemu kontroli badan i inspekcji laboratoriow,
ktéry ma na celu zagwarantowanie, ze sa one wykonywane zgodnie z warun-
kami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Dyrektywa ma zastosowanie do kontroli
i weryfikacji procesdw organizacyjnych i warunkéw, zgodnie z ktoérymi ba-
dania laboratoryjne sg planowane, prowadzone, zapisywane i przedstawiane
dla potrzeb badan nieklinicznych wszystkich §rodkéw chemicznych (np. ko-
smetykow, przemystowych substancji chemicznych, produktéw medycznych,
dodatkow do zywnosci, dodatkéw paszowych, pestycydow), przeprowadza-
nych zgodnie z zasadami i przepisami w celu dokonania oceny wplywoéw, jakie
te produkty wywieraja na cztowieka, zwierzeta i srodowisko *°.

Na mocy dyrektywy panstwa czlonkowskie UE wyznaczaja organy od-
powiedzialne za przeprowadzanie na swoim terytorium kontroli labora-
toriow i badan w nich prowadzonych w celu oceny zgodnosci z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Przedstawiaja coroczne sprawozdanie od-
noszace sie do stosowania tych zasad na swoim terytorium. W sprawozdaniu
uwzglednia sie wykaz laboratoriow, w ktérych przeprowadzono kontrole,
date jej przeprowadzenia oraz krétkie podsumowanie wnioskéw'”. Wyniki
przeprowadzonych kontroli s3 wigzace dla innych panstw cztonkowskich.
Jezeli jednak panstwo cztonkowskie ma wystarczajacy powod, by uwazac,
ze laboratorium w innym panstwie cztonkowskim, ktore twierdzi, ze stosuje
zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, nie przeprowadzilo wlasciwego testu,
moze — na podstawie art. 6 dyrektywy — zazada¢ dalszych informacji od tego
panstwa czlonkowskiego, w szczegdlnosci moze zazagda¢ ponownej oceny
badan (jezeli to mozliwe, w polaczeniu z nowa kontrolg).

Implementacji dyrektywy 2004/9/WE dokonano w Polsce w 2011 r. ustawa
z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach'®.
Na mocy ustawy organem wiasciwym do realizacji zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, pelnigcym funkcje centralnego organu administracji rzagdowej

14 Dz.Urz. UE L 50 z 20.02.2004, s. 28 ze zm.

15 Dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw do$wiadczalnych i innych
celow naukowych (Dz.Urz. WE L 358 2 18.12.1986, s. 1 ze zm.).

16 Zob. art. 1 dyrektywy.

17 Art. 4 dyrektywy.

18 Tekst jedn. Dz.U. z 2022 1. poz. 1816.
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wlasciwego w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin, jest Prezes
Biura do spraw Substancji Chemicznych'®. Uniwersalny charakter zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przesadza o koniecznosci podejmowania
przez Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych wspdtpracy miedzy-
narodowej, zwlaszcza z panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej i insty-
tucjami unijnymi. Prezes Biura przekazuje corocznie Komisji Europejskiej
i Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), nie p6zniej niz
do dnia 31 marca nastgpnego roku, informacje za poprzedni rok w zakresie
funkcjonowania Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej. W ramach skladanej informacji Prezes Biura przekazuje aktualny
wykaz certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek wykreslonych
z tego wykazu oraz informacje¢ o dokonanej kontroli i weryfikacji jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych w poprzednim roku.

4. System REACH: rejestracja, ocena i ograniczenia
w zakresie chemikaliéw w Unii Europejskiej

Niezaleznie od przyjecia przez Unig¢ Europejska zasad Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej do umocnienia bezpieczenstwa chemicznego w panstwach czton-
kowskich przyczynilo sie przyjecie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH?) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/
WE i2000/21/WE?". Przyjecie tego aktu byto efektem dazenia do stworzenia
w Unii Europejskiej spdjnego systemu kontroli chemikaliéw?®’. Na mocy
rozporzadzenia dokonano kompleksowej regulacji wszystkich chemikaliow
importowanych lub produkowanych w Unii Europejskiej*’. Akt ten wszed!

19 Na temat status prawnego Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych
zob. P. Dunaj, Prezes Biura do Spraw Substancji Chemicznych, ,Rocznik Administracji
Publicznej” 2022, t.8,5.40in.

20 Ang. Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals.

21 Dz.Urz. UE L 396 z 30.12.2006, s. 1 ze zm.

22 A.Pabi$, Bezpieczeristwo procesowe, cz.1: Bezpieczeristwo chemiczne, Krakow
2018, s.208; T. Komorowicz, Ocena bezpieczeristwa procesowego w systemie REACH,
,Czasopismo Techniczne” 2008, z.1,s.19 i n.

23 Dlatego mozna uzna¢, ze rozporzadzenie REACH stanowi forme realizacji po-
stulatu ujednolicenia norm prawnych dotyczacych chemikaliéw w Unii Europejskie;.
Jest on uzasadniony istnieniem wspolnego rynku i mozliwoscig wystepowania zaktocen
w gospodarce chemikaliami spowodowanych rozbieznymi regulacjami prawnymi w pan-
stwach UE. Por. M.M. Kenig-Witkowska, Prawo srodowiska Unii Europejskiej: zagadnienia
systemowe, Warszawa 2011, s. 104.

195



196

Bezpieczenistwo chemiczne i gwarancje jego zapewnienia w Unii Europejskiej RAP 2023 (9)

w zycie w dniu 1 czerwca 2007 roku i obowigzuje na terytorium panstw
cztonkowskich UE bez potrzeby dodatkowej implementacji**.

Przyjecie rozporzadzenia 1907/2006 stuzyto zapewnieniu skutecznego
funkcjonowania wewnetrznego rynku Unii Europejskiej dla substancji przez
unifikacje wymagan ich dotyczacych®. Umozliwiono swobodny przeptyw
substancji w ich postaci wlasnej, jako sktadnikéw mieszanin lub w wyrobach,
przy jednoczesnym wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjnosci. Na mocy
rozporzadzenia produkcja substancji w Unii Europejskiej musi spetniac wy-
mogi prawa unijnego, niezaleznie od tego, czy sa one nastepnie stosowane
na wspdlnym rynku, czy tez eksportowane. Powyzszym celom towarzysza
gwarancje zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
(zwlaszcza zdrowia pracownikow) i Srodowiska. Wprowadzenie omawianych
rozwigzan ma zacheca¢ do zastgpowania substancji wzbudzajacych duze
obawy substancjami lub technologiami mniej niebezpiecznymi, a w pew-
nych wypadkach egzekwowa¢ takie zastagpienia, o ile odpowiednie rozwia-
zania alternatywne s3 dostgpne i mozliwe do zastosowania z ekonomicznego
i technicznego punktu widzenia. Dlatego tez unormowania przyjete w roz-
porzadzeniu stanowig podstawowa gwarancje zapewnienia bezpieczenstwa
chemicznego w Unii Europejskie;.

Odpowiedzialno$¢ za ocene ryzyka i zagrozen stwarzanych przez sub-
stancje powinna spoczywa¢ przede wszystkim na osobach fizycznych lub
prawnych, ktoére produkuja lub importuja substancje, lecz tylko wowczas,
gdy ilos¢ wytwarzanej lub importowanej substancji przekracza okreslony
prog, w celu umozliwienia tym osobom udzwigniecia zwigzanych z tg oceng
obcigzen. Osoby fizyczne lub prawne majace do czynienia z chemikaliami
powinny podejmowa¢ niezbedne $rodki kontroli ryzyka zgodnie z ocena
ryzyka stwarzanego przez dane substancje i przekazywac¢ stosowne zalece-
nia innym uczestnikom lanicucha dostaw. Powinno to obejmowa¢ wlasciwe
i przejrzyste opisywanie, dokumentowanie oraz notyfikowanie w odpowiedni
i przejrzysty sposob ryzyka wynikajacego z wytwarzania, stosowania i usu-
wania kazdej substancji.

Rozporzadzenie wprowadzito ogolny obowiazek rejestracji substancji
w ich postaci wlasnej lub jako sktadnikéw mieszanin®®. Dostarczanie na rynek

24 Przepisy rozporzadzenia stosuje sie rdwniez w Norwegii, Islandii oraz Liechten-
steinie.

25 Substancja w rozumieniu rozporzadzenia jest pierwiastek chemiczny lub jego
zwigzki w stanie, w jakim wystepuja w przyrodzie lub zostajg uzyskane za pomoca procesu
produkeyjnego, z wszelkimi dodatkami wymaganymi do zachowania ich trwalosci oraz
wszelkimi zanieczyszczeniami powstalymi w wyniku zastosowanego procesu, wylaczajac
rozpuszczalniki, ktére mozna oddzieli¢ bez wplywu na stabilnos¢ i sktad substanciji. Jezeli
nastepuje polaczenie dwoch lub wiekszej liczby substancji, mowa jest o mieszaninie lub
roztworze.

26 Obowiazku tego musi dopetni¢ kazdy producent lub importer substancji, w jej
postaci wlasnej lub jako sktadnika jednego lub wiekszej liczby mieszanin, w ilosci co naj-
mniej jednej tony rocznie.
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europejski substancji, ktore nie zostaly zarejestrowane, jest nielegalne. Prze-
pisy dotyczace rejestracji powinny naklada¢ na producentéw i importeréw
wymog generowania danych na temat substancji, ktére produkujg lub im-
portuja, wykorzystywania tych danych do oceny ryzyka zwigzanego z tymi
substancjami oraz opracowywania i zalecania odpowiednich §rodkow zarza-
dzania ryzykiem?.

Produkcja i obrét substancjami chemicznymi zgodnie z rozporzadzeniem
1907/2006 opiera si¢ na zasadzie swobodnego przeptywu. Jezeli tylko pod-
miot odpowiedzialny postepuje zgodnie z zasadami REACH, poszczegdlne
panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej nie moga wptywac negatywnie
na produkcje lub obrét substancjami chemicznymi przez ustanowienie syste-
mu zakazow lub ograniczen, zar6wno w postaci wlasnej substancji, jak i jako
sktadnika mieszaniny lub w wyrobu?®. Jedynym ograniczeniem jest powotanie
sie przez panstwo na tzw. klauzule ochronng. Znajduje ona zastosowania
w sytuacji, w ktérej substancja chemiczna stanowi zagrozenie zycia, zdrowia
ludzkiego lub srodowiska. W takiej sytuacji wladze panstwowe moga podja¢
$rodki tymczasowe wlasciwe do przeciwdzialania potencjalnemu zagrozeniu.
Ostateczna jednak decyzja nalezy do Komisji Europejskiej?”.

Istotng gwarancjg bezpieczenstwa chemicznego przewidziang w rozpo-
rzadzeniu REACH jest wymog przekazywania informacji o chemikaliach
w ciagu calego tanicucha dostaw. Dzigki temu producenci, importerzy, a takze
ich klienci sa $wiadomi informacji dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa
dostarczanych produktéw. W ten sposdb mozliwa jest calosciowa wspdtpraca
zmierzajaca do zastgpienia lub usuniecia potencjalnie szkodliwych substancji
z produktéw. Proces ten wymaga ciagtego monitorowania.

W rozporzadzeniu ustanowiono procedury oceny dokumentacji i substan-
cji, ktorej dokonuja wladze krajowe. Ocena dokumentacji ma na celu zbadanie
propozycji przeprowadzenia badan w celu uniknigcia niepotrzebnych badan
na zwierzetach i kosztéw oraz w celu sprawdzenia zgodnosci dokumentacji
rejestracyjnej z wymogami rejestracyjnymi. Natomiast ocena substancji jest
dokonywana w razie uzasadnionego podejrzenia, Ze substancja stwarza za-
grozenie dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska. Przepisy dotyczace oceny
powinny przewidywac dziatania nastgpujace po rejestracji poprzez umozli-
wienie sprawdzenia, czy rejestracja jest zgodna z wymogami rozporzadzenia

27 Aby zapewni¢ rzeczywiste wypelnianie powyzszych obowiazkéw oraz ze wzgledu
na przejrzystos¢, procedura rejestracji powinna wymagac od producentdéw i importeréw
przedltozenia Agencji dokumentacji zawierajgcej wszystkie wspomniane informacje.
Zarejestrowane substancje powinny by¢ dopuszczone do obrotu na rynku wewnetrznym.

28 M. Maliszewska-Mazur, REACH - Ekologiczne kryteria i procedury oceny chemi-
kaliéw, ,Ochrona Srodowiska i Zasobéw Naturalnych” 2010, nr42, s. 11 i n.; K. Paturej,
Bezpieczetistwo chemiczne w Unii Europejskiej, w: Postep w inzynierii bezpieczetistwa,
red. K.A. Skibniewska, M. Lutostanski, Olsztyn 2015, s. 38.

29 R.Maruszkin, Produkcja i sprzedaz chemikaliow zgodnie z REACH, LEX 2021.
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REACH oraz umozliwienie generowania, jezeli to konieczne, dalszych infor-
macji na temat wlasciwosci substancji®.

Substancje, ktére moga mie¢ powazny wpltyw na zdrowie ludzi i srodowi-
sko, zostaly okreslone jako substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy.
Sa to gtownie substancje powodujace najcigzsze choroby ludzi, ktére utrzymu-
ja sie w organizmie lub $rodowisku i nie ulegaja rozkladowi. W odniesieniu
do produkgji lub importu substancji wzbudzajacych szczegolnie duze obawy
konieczne jest uzyskania zezwolenia. Realizacja tego obowigzku ma na celu
zapewnienie, aby ryzyko zwigzane ze stosowaniem takich substancji byto
albo odpowiednio kontrolowane, albo uzasadnione wzgledami spoteczno-
-gospodarczymi, przy uwzglednieniu dostepnych informacji na temat sub-
stancji lub procesow alternatywnych. Przepisy dotyczace wydawania zezwolen
powinny zapewni¢ dobre funkcjonowanie rynku wewnetrznego przy jed-
noczesnym zagwarantowaniu wlasciwej kontroli ryzyka stwarzanego przez
substancje wzbudzajace szczegoélnie duze obawy. Firmy sa zobowigzane
do informowania uzytkownikéw o ich obecnosci, a tym samym o tym, jak
bezpiecznie korzysta¢ z przedmiotow, ktore je zawieraja.

Instytucjonalnym wyrazem zapewnienia bezpieczenstwa chemiczne-
go w Unii Europejskiej jest dziatalnos¢ Europejskiej Agencji Chemikaliow
(z siedzibg w Helsinkach). Agencja zarzadza baza substancji chemicznych,
odpowiada za proces rejestracji, o ktérej mowa w rozporzadzeniu REACH,
udzielanie zezwolen oraz stosowanie ograniczen w obrocie substancjami,
a takze za zapewnienie skutecznego zarzadzania technicznymi, naukowymi
i administracyjnymi aspektami rozporzadzenia REACH na szczeblu unijnym.
Europejska Agencja Chemikaliéw stanowi zaplecze naukowe i administra-
cyjne podmiotéw funkcjonujacych w systemie REACH?'. Rozporzadzenie
wprowadzilo ogélny wymdg gromadzenia, zestawiania i przesytania do tej
Agencji danych dotyczacych niebezpiecznych wlasciwosci wszystkich substan-
cji produkowanych lub importowanych do UE w ilo$ciach powyzej jednej tony
rocznie*?. Kazdy producent lub importer substancji, w jej postaci wlasnej lub
jako skladnika jednego lub wiekszej liczby mieszanin, w ilo$ci co najmniej
jednej tony rocznie, przedklada Europejskiej Agencji Chemikaliow dokumen-
ty rejestracyjne. Jesli sa one kompletne, Agencja nadaje substancji, ktérej one
dotycza, numer rejestracji i date rejestracji identyczng z datg przedlozenia.
Po uplywie trzech tygodni od daty przedlozenia, ewentualnie w przypadku
nieotrzymania przeciwwskazan z Agencji, rejestrujacy moze rozpocza¢ lub
kontynuowa¢ produkeje lub import substancji albo wyrobu.

30 Jezeli Europejska Agencja Chemikaliow we wspolpracy z panstwami cztonkow-
skimi stwierdzi, Ze istnieja powody do uznania, iz dana substancja stwarza ryzyko dla
zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, powinna zapewni¢ ocene tej substancji.

31 K. Paturej, Bezpieczeristwo chemiczne..., s. 38.

32 Obowigzek ten nie odnosi si¢ do polimeréw i pétproduktéw nieizolowanych.
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5. Import i eksport niebezpiecznych chemikaliow

Istotng gwarancje zapewnienia bezpieczenstwa chemicznego w Unii Europej-
skiej stanowig réwniez regulacje w obszarze obrotu srodkami chemicznymi.
Okreslajg je przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu i przywozu niebez-
piecznych chemikaliéw??. Na mocy rozporzadzenia dokonano wdrozenia
Konwencji rotterdamskiej z dnia 10 wrze$nia 1998 r. w sprawie procedury
zgody po uprzednim poinformowaniu w migdzynarodowym handlu niekto-
rymi niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i pestycydami®*. Przepisy
rozporzadzenia maja zastosowanie do niebezpiecznych chemikaliow, ktére
podlegaja procedurze zgody po uprzednim poinformowaniu na podstawie
Konwencji rotterdamskiej (tzw. procedura PIC)**, niektorych niebezpiecz-
nych chemikaliow, ktére sg zakazane lub podlegaja surowym ograniczeniom
w Unii lub w panstwie cztonkowskim, jak réwniez wywozonych chemikaliow
w odniesieniu do ich klasyfikacji, oznakowania i pakowania. Celem rozpo-
rzadzenia jest takze wspieranie wspolnej odpowiedzialnosci oraz wspdtpracy
w dziedzinie miedzynarodowego przeplywu niebezpiecznych chemikaliow
w celu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska przed potencjalnym szko-
dliwym dzialaniem oraz przyczynianie si¢ do stosowania niebezpiecznych
chemikaliow w sposéb bezpieczny dla srodowiska.

Przepisy rozporzadzenia nr 649/2012 ustanawiajg surowsze niz Konwen-
cja rotterdamska przepisy zapewniajace ochrone zdrowia ludzkiego i $ro-
dowiska. Prawodawca europejski podtrzymat dotychczas funkcjonujaca
procedure powiadomienia o wywozie niebezpiecznych chemikaliéw. Znajduje
ona zastosowanie do wywozoéw z Unii do wszystkich panstw trzecich, bez
wzgledu na to, czy s3 stronami Konwencji rotterdamskiej i czy podlegaja jej
procedurom.

W rozporzadzeniu nr 649/2012 nalozono na eksporteréw oraz importe-
réw obowigzku przekazywania informacji o ilo$ciach chemikaliow w handlu
miedzynarodowym w celu umozliwienia monitorowania i oceny wptywu

33 Dz.Urz. UE L 201 z 27.07.2012, 5. 60 ze zm.

34 Dz.U. z2008 r. Nr 158, poz. 990. Wejscie w zycie przepiséw rozporzadzenia wig-
zalo si¢ z uchyleniem mocy obowiazujacej rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr689/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. dotyczacego wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliow (Dz.Urz. WE L 204 z 31.07.2008, s. 1 ze zm.). Zastapienie
wzmiankowanego rozporzadzenia nowym aktem prawnym wigzalo si¢ ze zmianami, jakie
zaszty w tym czasie na europejskim rynku mieszanin. Wigzaly sie one z wejsciem w Zycie
rozporzadzenia REACH i utworzeniem Europejskiej Agencji Chemikaliéw, jak réwniez
przyjeciem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
(Dz.Urz. WE L 353 2 31.12.2008, 5. 1).

35 Chemikalia podlegajace powiadomieniu o wywozie, chemikalia kwalifikujace sie
do zgtoszenia do objecia procedurg PIC oraz chemikalia podlegajace procedurze PIC
wymienione sg w zalaczniku L.
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i skutecznosci uzgodnien zawartych w charakteryzowanym akcie. Natomiast
panstwa czlonkowskie obowigzane s3 wyznaczy¢ organy odpowiedzialne
za kontrolowanie przywozu i wywozu chemikaliow, jak réwniez przewidzie¢
odpowiednie kary w przypadku naruszen.

Na mocy tego aktu Europejska Agencja Chemikaliow przejela realizacje
zadan dotyczacych administracyjnych, technicznych i naukowych aspektow
wdrozenia Konwencji rotterdamskiej. Agencja prowadzi, rozwija i regularnie
uaktualnia bazy danych dotyczacych wywozu i przywozu niebezpiecznych
chemikaliéw i udostepnia je na swojej stronie internetowej. Do zadan Agencji
nalezy réwniez: 1) zapewnienie pomocy oraz wytycznych technicznych i na-
ukowych oraz narzedzi dla przemystu w celu zagwarantowania skutecznego
stosowania niniejszego rozporzadzenia; 2) zapewnienie organom krajowym
pomocy oraz wytycznych technicznych i naukowych w celu zapewnienia
skutecznego stosowania rozporzadzenia; 3) przygotowywanie dokumentéow
zwigzanych z wdrazaniem Konwengji rotterdamskiej; 4) udzielanie Komisji
Europejskiej wsparcia technicznego i naukowego*®.

W przypadku gdy eksporter zamierza dokona¢ wywozu chemikaliow
z Unii, powiadamia on o wywozie wyznaczony organ krajowy panstwa
czlonkowskiego nie pdzniej niz 35 dni przed przewidywang data wywozu.
Nastepnie eksporter powiadamia ten organ o pierwszym wywozie chemi-
kaliéw w kazdym roku kalendarzowym nie pdzniej niz 35 dni przed jego
dokonaniem. Organ krajowy przesyla stosowng informacje Europejskiej
Agencji Chemikaliéw nie pdzniej niz 25 dni przed przewidywana data wy-
wozu. Agencja przekazuje powiadomienie wyznaczonemu organowi kra-
jowemu strony przywozu lub odpowiedniemu organowi innego panstwa
przywozu i przyjmuje $rodki niezbedne do zapewnienia, by otrzymaty one
to powiadomienie nie p6zniej niz 15 dni przed pierwszym przewidywanym
wywozem tych chemikaliow, a nastepnie 15 dni przed pierwszym wywozem
w kazdym nastepnym roku kalendarzowym?®’. Agencja udostepnia réwniez
publicznie oraz, odpowiednio, wyznaczonym organom krajowym panstw
cztonkowskich, uaktualniony wykaz przedmiotowych chemikaliéw, stron
przywozu i innych panstw przywozu na kazdy rok kalendarzowy za pomoca
bazy danych.

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organy, ktore sa odpowiedzialne
za kontrolowanie przywozu oraz wywozu chemikaliéw. W Polsce funkcje
wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania okreslonych w przepisach
Unii Europejskiej zadan administracyjnych dotyczacych wywozu i przywo-
zu niebezpiecznych chemikaliow pelni Prezes Biura do spraw Substancji

36 Komisja Europejska, wystepujac w imieniu panstw cztonkowskich UE, dziala
jako wspdlny wyznaczony organ w zakresie funkeji administracyjnych wynikajacych
z Konwengji rotterdamskiej w odniesieniu do procedury PIC.

37 Agencja rejestruje kazde powiadomienie o wywozie i przypisuje mu identyfika-
cyjny numer referencyjny w bazie danych.
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Chemicznych. Wspoétpracuje w tym zakresie z innymi pafistwami czlonkow-
skimi Unii Europejskiej oraz z Komisja Europejska’®®.

Panstwa czlonkowskie i Europejska Agencji Chemikaliéw co trzy lata
przesyltaja Komisji informacje dotyczace funkcjonowania procedur przewi-
dzianych w rozporzadzeniu, wiacznie z kontrolg celna, naruszeniami, karami
oraz czynno$ciami zaradczymi (w stosownych przypadkach). Komisja Euro-
pejska sporzadza co trzy lata sprawozdanie dotyczace wykonywania funkcji
przewidzianych w rozporzadzeniu, za ktore jest odpowiedzialna, oraz wiacza
to sprawozdanie do zbiorczego sprawozdania podsumowujacego wraz z in-
formacjami przekazanymi przez panstwa czlonkowskie i Europejska Agencje
Chemikaliéow. Podsumowanie sprawozdania, ktore jest publikowane w Inter-
necie, jest przekazywane Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Podsumowanie

Jak wynika z powyzszej analizy, dorobek prawny Unii Europejskiej w obszarze
zapewnienia bezpieczenstwa chemicznego jest znaczgcy. Warunki integracji
europejskiej umozliwity ujednolicenie przepiséw i standaryzacje procedur
postepowania z substancjami chemicznymi na skale wczesniej niespotykang
i niemajaca odpowiednika w innych panstwach. Punktem wyjscia regulacji
europejskiej sa zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Zostaly one zaakcep-
towane przez panstwa cztonkowskie OECD i jako takie stanowig uniwersalny
wzorzec standardéw postepowania. Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j
zostaly zaakceptowane przez Uni¢ Europejska i uzupelnione o szczegdtowe
regulacje prawne okreslajace rejestracje i obrot substancjami chemicznymi,
w tym sklasyfikowanymi jako niebezpieczne.

Prawo Unii Europejskiej w dziedzinie bezpieczenstwa chemicznego, ujete
w forme rozporzadzen instytucji unijnych, jest stosowane bezposrednio
na terytorium panstw cztonkowskich bez potrzeby dodatkowej implementa-
cji. Powyzsza cecha prawa wspdlnotowego sama w sobie stanowi gwarancje
jednolitego stosowania we wszystkich panstwach cztonkowskich. Niezaleznie
od tego omdwione w niniejszym opracowaniu akty prawne przewiduja system
kontroli nad procedurami postepowania z substancjami chemicznymi. Tym
samym zobowigzania, jakie panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej przyjety
na siebie, stanowig istotng gwarancje bezpieczenstwa chemicznego ludnosci,
niezaleznie od unormowan prawa krajowego.

38 P.Dunaj, Prezes Biura..., s. 48.
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Bezpieczeristwo chemiczne i gwarancje jego zapewnienia w Unii Europejskiej
Streszczenie

Przedmiotem analizy w niniejszym artykule s3 gwarancje bezpieczenstwa chemicznego
okreslone przepisami prawa Unii Europejskiej. Zostala w nim ujeta istota bezpieczenstwa
chemicznego. Autor przedstawil znaczenie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktore
stanowia przejaw uniformizacji standardow postepowania z substancjami chemiczny-
mi. W dalszej kolejnosci oméwiono rozwigzania prawne Unii Europejskiej w obszarze
rejestracji i dopuszczenia do obrotu substancji chemicznych (rozporzadzenie REACH).
Przedmiotem analizy stata si¢ ponadto kwestia wywozu i przywozu do Unii Europejskiej
substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne. Zdaniem autora warunki integracji
europejskiej umozliwily ujednolicenie przepisow i standaryzacje procedur postepowania
z substancjami chemicznymi, dlatego tez wyraza on przekonanie, Ze regulacje prawne
Unii Europejskiej stanowia istotng gwarancje bezpieczenstwa chemicznego.

Stowa kluczowe: bezpieczenstwo chemiczne, Unia Europejska, rozporzadzenie REACH,
Dobra Praktyka Laboratoryjna, substancje chemiczne, Europejska Agencja Chemikaliow

Chemical safety and guarantees of its protection in the European Union
Abstract

This article analyses the guarantees of chemical safety defined by the provisions of Eu-
ropean Union law. It defines the essence of chemical safety; the author presents the
importance of the principles of Good Laboratory Practice, which are a manifestation of
the uniformity of standards for dealing with chemical substances. Next, it discusses EU
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legal solutions to the registration and marketing authorization of chemical substances
(REACH regulation). It also analyses the issue of the export and import into the EU of
substances classified as dangerous. It argues that the conditions of European integration
have enabled the unification of regulations and standardization of procedures for dealing
with chemical substances. Therefore, the author is convinced that the legal regulations of
the EU constitute an important guarantee of chemical safety.

Keywords: chemical safety, European Union, REACH Regulation, Good Laboratory
Practice, chemical substances, European Chemicals Agency



