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Systém REACH a ochrdnci zviiat

Rok 2008 je mozné oznacit jako nulty rok zavadéni
systéemu REACH. Cilem zavedeni syst¢ému REACH je in-
ventarizace a opétovné hodnoceni obchodovatelnych che-
mickych latek v Evropské unii z hlediska jejich viivu na
zdravi lidi a Zivotni prostredi. Pojem , chemickd latka*
oznacuje chemicky produkt dodavany na trh (nikoliv tedy
chemickou slouceninu). V minulosti byl systém hodnoceni
chemickych latek (chemickych vyrobkii) v Evropské unii
Fizen Smérnici (Direktivou), kterd byla v Ceské republice
prevzata jako ,, Zdakon o chemickych latkach a chemickych
pripravcich®. Tento zdkon predpisuje postup hodnoceni
a registrace chemickych vyrobki, které smeji byt uvedeny
na trh. Tak zvané ,,obchodovatelné latky* jsou v Evropské
unii zarazeny v seznamech EINECS a ELINEC. Je jich
okolo 100 000.

Piedbéind registrace chemickych vyrobkii v systému
REACH a jeji vyznam

Vroce 2008 se vsichni vyrobci a dovozci chemickych
latek museli ,, prihlasit” k chemickym vyrobkiim, o které
maji zajem. Predbézina registrace je opraviuje dany vyro-
bek vyrabét nebo dovazet, az do doby, kdy na né padne
povinnost vyrobek registrovat. Povinnost registrace
v systému REACH je rozloZena, podle rocni produkce vy-
robku, na dobu do roku 2018.

Predbézna registrace chemickych vyrobkii je tedy
Jakousi inventarizaci latek, o které maji vyrobci a dovozci
zdajem. Je velmi pravdépodobné, ze v seznamech EINECS
a ELINECS jsou ,,mrtvé vyrobky®, tj. vyrobky, jejichz
vyroba jiz skoncila.

Pro rizeni procesu REACH byla zrizena agentura
v Helsinkdch. Vsechna jednani jsou vedena elektronicky
a v anglickém jazyce. Na zdikladé predbézné registrace
sestavi agentura REACH seznam slouCenin a zdjemcii
o jejich vyrobu nebo dovoz, ktery bude pristupny pres in-
ternet. Zdjemci o stejny vyrobek se pak mohou mezi sebou
dohodnout na spolecném postupu ziskani a zpracovani
pozadovanych udajii (konsorcia).

Zakladni dokumenty pro registraci vyrobku

Pro kazdy vyrobek je nutné zpracovat dva zdkladni
dokumenty:
wDossier®, coz je soubor udajii o vlastnostech daného
produktu, Cesky nazev pro tento dokument nebyl jeste
zaveden, je pravdépodobné, ze se mu bude Fikat
,dozir. Pro zpracovani tohoto dokumentu je na
INTERNETU dostupny vzor oznacovany jako UCLI-
DES. Instrukcni text vysvetlujici, jak ma byt
,,Dossier* vyplnén ma asi 2500 stran.
wZprdava o chemické bezpecnosti vyrobku*. V této
zprave je nutné udaje o vyrobku prezentovat ve formé
srozumitelné Sirsi verejnosti. OvSem, i navod na zpra-
covani této zpravy ma kolem 2000 stran (nékteré
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stranky se opakuji na riznych mistech, aby je uZivatel
nemusel znova hledat).

Co je nového na systému REACH v porovnani se zdko-
nem o chemickych latkdach a chemickych pripravcich?
Principy hodnoceni vlastnosti chemickych vyrobkii
aplikované drive a v systému REACH jsou prakticky stej-
né, systéem REACH vsak vyzaduje sledovat osud chemicke-
ho vyrobku ,,0d kolébky do hrobu®. Pro vyrobek je vyza-
dovano sledovat, komu je prodavan, jak je dale vyuzivan,
a jak ohrozuje osoby, které s vyrobkem prichdzeji do styku
ve vyrobé i aplikaci, je nutné hodnotit, jak vyrobek ohrozu-
Je Zivotni prostredi. Systéem REACH predepisuje analyzu
,,scéndrit ohrozeni”, v nichz jsou komplexné hodnocena
rizika spojend s vyrobou, pouzitim a likvidaci vyrobku.

Naklady na ziskdani potiebnych udajii pro hodnoceni
chemického vyrobku

Naklady na ziskani jednotlivych typu informace
o vlastnostech vyrobku jsou Fadové odlisné. Jako relativné
. laciné*™ udaje je mozné oznacit fyzikalné chemické udaje
(napr. teplotu varu, teplotu tani, hustotu), pozdrni udaje
(teplotu vzplanuti, teplotu horeni, teplotu vzniceni). Na-
kladnéjsi je stanoveni akutni toxicity pri poZiti nebo pri
pusobeni na kuzi (LD50, zpravidla pro krysu ¢i mys)
a stanoveni akutni toxicity pro vdechovani (LC50, zpravi-
dla pro krysu ¢i mys). Do této skupiny patii i udaje o eko-
toxicité (vliv na ryby, rasy, ZiZaly). Stanoveni eko-toxicity
patri vSak stdle jesté k udajiim, jejichz stanoveni a hodno-
ceni neni plné vyjasnéno. Nejdrazsim, a ostie sledovanym
parametrem v systéemu REACH budou udaje o biologic-
kych ucincich vyrobku: karcinogenita (vznik rakoviny),
teratogenita (poskozovani plodu), viiv na plodnost, mu-
tagenita (vliv na geneticky kéd bunék), senzibilizujici
viastnosti (vyvolani alergie). Stanoveni téchto vlastnosti je
velmi drahé, protoze vyzaduje Casto sledovani vice genera-
ci testovanych organismil. Zejména jde o latky perzistentni
(vysoce stabilni), bioakumulativni (rozpustné v tucich
a vstupujict do potravnich retézcii).

Ochrana obratlovcit

V soucasné dobé jsou nékteré problémy v Evropské
unii zpolitizovany. Systém REACH je ovlivnén snahou
ochrancii zvirat ,,chranit obratlovce “, kteri jsou vyuzivani
jako testovaci organismy. Je ovSem pravdépodobné, Ze
ditvodem neni jen snaha chranit obratlovce, ale i skutec-
nost, ze nekteré viivné firmy maji zasobu dat o nebezpec-
nych viastnostech chemickych vyrobkii a chtéji tato data
,prodat*. Dalsim ditvodem muze byt i skutecnost, ze do-
stupné kapacity ustavii, které mohou latky testovat na ob-
ratlovcich, nemohou stacit na ,,pretestovani vSech che-
mickych vyrobki.
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K snizeni poctu testit na obratlovcich jsou doporuco-
vana tato reseni:

Prodej dat

Tento problém se tyka vyrobkii, k nimz se hldsi vice
vyrobcii nebo dovozcii. Podle pravidel systému REACH
budou prodavany za podminek, které budou v systému
REACH definovany.

Pouiiti ,pocitacovych metod“ odhadu vlastnosti

Presto, ze v systéemu REACH se klade vysokad vaha na
dokumentaci spolehlivosti udajit o nebezpecnych viastnos-
tech vyrobku, dokumentaci dokladajici, Ze organizace,
kterd udaje stanovila ma odpovidajici ovérenou kvalifikaci
(systém spravné laboratorni praxe), systém REACH pri-
pousti vyuziti ,,pocitacovych metod” k odhadu viastnosti
chemickych vyrobkii. Pro tyto metody nebyly jesté zavede-
ny ustalené Ceské ndazvy. Metody jsou zalozeny na skupino-
vé analyze viastnosti a vztahii vlastnosti uvnitr jisté vybra-
né skupiny latek. Kritickym problémem je vybér skupiny
latek. Vyber skupiny latek klade vysoké naroky na chemic-
ké a biochemické znalosti chemika. Skupinou mohou byt
napriklad homologické rady organickych latek.
Pro odhad viastnosti jsou doporucovany tyto metody:
Metoda QSAR — kvantitativni vztah mezi ucinkem
a strukturou ve skupiné latek.
Metoda ,,READ ACROSS* — dopliiovani chybéjicich
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udajii pro danou latku skupiny interpolaci nebo extra-
polaci znamych udajii pro ostatni ¢leny skupiny latek,
s vuzitim vhodného souradnicového systému. Kazde-
mu chemikovi je viak jasné, Ze obé uvedené metody se
nedaji aplikovat mechanicky. Metody je mozné apliko-
vat, pokud je mechanismus piisobeni vSech latek vy-
brané skupiny na organismy a Zivotni prostredi stejny.
Kazdy chemik vi, Ze nékteré cleny skupiny mohou mit
specificky ucinek. Prikladem je rada alkoholii, v niz
methanol ma jiny ucinek nez ethanol a vyssi cleny
homologické rady.

Zaveér

V souvislosti se zavedenim systéemu REACH roste
diilezitost oboru, ktery je mozné oznacit jako aplikovana
informatika. Podniky, ¢i skupiny podnikii budou nuceny
vytvorit oddéleni informatiky, které bude schopno vyhledat
a zpracovat udaje z odborné literatury a vyplnit predepsa-
né formulare. Predstava, Ze by byly znova experimentdlné
pretestovavany udaje o toxicitach a jinych nebezpecnych
viastnostech chemickych vyrobkii, je neschiidnd. Ale stejné
Je neschudna i predstava, ze by ulohu vyplnovani formula-
71t REACH mohl plnit technolog vedle svych vyrobnich
povinnosti. Je proto nutné vychovat novou generaci
,informatiki“, ktefi vypliiovdani formuldii systému
REACH zviladnou.

Josef Horak



