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Produkty chemiczne są z jednej strony podstawą szybkiego rozwoju gospodarki i ogromnego wzrostu dobrobytu i bez nich trudno sobie ten rozwój wyobrazić, z drugiej jednak strony stosowanie te same substancje chemiczne wzbudzają niepokój z uwagi na możliwość ich szkodliwego oddziaływania na ludzi i środowisko. Szeroko i beztrosko stosowane DDT, benzen, polichlorowane dwufenyle, czy freony okazały się bombą z opóźnionym zapłonem i musiały zostać wycofane z większości zastosowań, ponieważ powodowane przez nie szkody znacznie przewyższały korzyści wynikające z ich stosowania. Obecnie w centrum uwagi leży wzrost częstości zachorowań na nowotwory piersi, prostaty i jąder oraz malejąca liczba plemników w nasieniu, za co mogą być odpowiedzialne substancje chemiczne obecne w środowisku.

Wymienione powyżej bolesne lekcje pokazały, że lepiej wcześniej zapobiegać, niż później leczyć czy naprawiać i wymusiły zmianę podejścia do stosowania chemikaliów. Przede wszystkim wskazały, że niezbędna jest wiedza o zagrożeniach stwarzanych przez substancje chemiczne. Bez rozpoznania stwarzanych przez nie zagrożeń brak podstaw do prowadzenia jakiejkolwiek działalności zapobiegawczej. Lekcje te pozwoliły również zrozumieć, że informację o zagrożeniach należy uzyskać przed rozpoczęciem stosowania substancji chemicznej, a nie w trakcie jej stosowania, czy w najgorszym przypadku dopiero po stwierdzeniu szkodliwego działania na ludzi lub na środowisko. Każdy system kontroli obrotu i stosowania substancji i preparatów chemicznych musi stworzyć warunki niezbędne dla uzyskiwania informacji o zagrożeniach stwarzanych przez te substancje i preparaty jeszcze przed ich wprowadzeniem do obrotu i stosowaniem.

Na ryc. 1 przedstawiono działania kontrolne podejmowane podczas całego cyklu istnienia substancji – od jej wprowadzenia do obrotu do przetworzenia lub usunięcia w postaci odpadu. W sposób bardzo wyraźny widać, iż krytycznym elementem systemu jest ocena zagrożeń, której należy dokonać przed wprowadzeniem substancji do obrotu.

Na ryc. 2 przedstawiono współcześnie obowiązujący w krajach rozwiniętych gospodarczo system wprowadzania substancji chemicznej do obrotu, uwzględniający wyprzedzające uzyskanie wiedzy o zagrożeniach i wskazujący obowiązki podmiotów odgrywających różne role: producentów i importerów, użytkowników i organów administracji państwowej, które spełniają rolę arbitra i określają reguły gry. Kosztami uzyskania informacji o zagrożeniach obciążono tych, którzy prowadzą działalność stwarzającą zagrożenie i osiągają zyski wynikające z prowadzenia takiej działalności, czyli producentów i importerów i w mniejszym stopniu dystrybutorów substancji chemicznych. Ostatecznym płatnikiem w tym systemie jest klient kupujący ostateczny produkt i odnoszący korzyści z tego kupna. 

Działania organów administracji w takim systemie nadzoru nad obrotem i stosowaniem substancji chemicznych podejmowane są na podstawie oceny ryzyka pojawienia się szkodliwych zmian w zdrowiu człowieka lub w środowisku w wyniku przewidywanego stosowania substancji chemicznych. Wielkość ryzyka z jednej strony zależy od nieodłącznie związanych z substancją chemiczną, nieusuwalnych zagrożeń, takich jak np. toksyczność czy rakotwórczość substancji, a z drugiej strony od spodziewanej wielkości lub powszechności narażenia, określających możliwość urzeczywistnienia się tych zagrożeń. Jeżeli szacunkowy poziom ryzyka przekroczy poziom społecznie akceptowany, państwo ma obowiązek podjęcia decyzji zmierzających do wyeliminowania lub obniżenia ryzyka, poprzez ograniczenia ich stosowania. W szczególności ocena ryzyka i działania na jej podstawie są podejmowane w każdym przypadku w odniesieniu do produktów chemicznych, które po to zostały wyprodukowane, aby je w całości wprowadzić do środowiska lub do organizmu człowieka: środków ochrony roślin, leków i dodatków do żywności. Zastosowanie substancji chemicznej w tym celu zawsze jest uwarunkowane wydaniem zgody przez organy administracji państwowej, w postaci dopuszczenia produktu do obrotu. W przypadku innych produktów stosowane są ograniczenia takich zastosowań danej substancji, które zwiększają do nieakceptowanego poziomu stwarzane przez nie ryzyko. Różnice w rodzajach decyzji podejmowanych w zależności od zastosowania substancji przedstawiono na ryc. 3. Ostateczna decyzja w takich sprawach zawsze uwarunkowana jest dokonaniem porównań pomiędzy spodziewanymi skutkami szkodliwymi, a korzyściami ekonomicznymi, wynikającymi z takich zastosowań substancji chemicznej. 

Ramy kontroli nad obrotem i stosowaniem substancji chemicznych w Polsce zapewnia przede wszystkim Ustawa z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84). Nie biorąc pod uwagę wyłączeń zawartych w ustawie, w jej rozumieniu substancje i preparaty to, zgodnie z definicjami ustawy, między innymi:

· surowce,

· chemikalia stosowane w przemyśle i gospodarstwie domowym, takie jak kleje, farby, odczynniki, preparaty przemysłowe, środki czyszczące, itd.

· leki,

· kosmetyki,

· detergenty,

· nawozy chemiczne,

· chemiczne środki ochrony roślin,

· biocydy,

· materiały wybuchowe (oprócz tych które są wyrobami),

· broń chemiczna,

· prekursory narkotyków

· substancje dodatkowe do żywności i paszy

· POP-sy.

Nie są substancjami i preparatami tzw. wyroby lub artykuły, stosowane z uwagi na ich kształt, powierzchnię lub projekt budowy. Niestety w przepisach Unii Europejskiej brak definicji wyrobu lub artykułu, a przedstawiona definicja jest nieprecyzyjna i niekiedy stwarza problemy - czy preparatem jest wkład do drukarki wraz z tonerem? 

Część wymienionych powyżej substancji i preparatów podlega przepisom ustawy o substancjach i preparatach chemicznych i dodatkowo innym przepisom. Należą do nich między innymi:

· materiały wybuchowe będące substancjami lub preparatami – uwaga materiały wybuchowe przeznaczone do spowodowania wybuchu lub efektów pirotechnicznych są inaczej oznakowane,

· produkty biobójcze,

· nawozy,

· prekursory narkotyków,

· substancje czynne w środkach ochrony roślin – oprócz przepisów dotyczących substancji nowych,

· surowce do produkcji leków,

· substancje dodatkowe do żywności,

· bardzo toksyczne związki chemiczne regulowane przepisami o broni chemicznej,

· substancje podlegające Konwekcji Sztokholmskiej.

Wszystkie te substancje, mimo iż są regulowane także innymi przepisami, podlegają całości lub części przepisów ustawy o substancjach i preparatach chemicznych.

Spod przepisów ustawy o substancjach i preparatach chemicznych całkowicie wyłączone są te substancje i preparaty chemiczne, dla których istnieją całkowicie odrębne przepisy dotyczące ich wprowadzania do obrotu, a w szczególności odrębna klasyfikacja i oznakowanie – produkty lecznicze i wyroby medyczne, kosmetyki, środki ochrony roślin, żywność i pasza. W najbliższej przyszłości przepisom ustawy o substancjach i preparatach chemicznych będą podlegały również środki ochrony roślin.

Podstawowym zadaniem ustawy było nałożenie określonych obowiązków na osoby wprowadzające substancję lub preparat do obrotu lub stosujące taką substancję lub preparat, zmierzających do zapewnienia bezpieczeństwa ludzi i środowiska. Zgodnie z przepisami ustawy przedsiębiorca wprowadzający substancję lub preparat do obrotu jest obowiązany:

1. Zaklasyfikować substancję lub preparat zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 4 ustawy o substancjach i preparatach chemicznych

2. Sporządzić kartę charakterystyki zgodnie z przepisami art. 5 ustawy dla tych substancji i preparatów, które określają przepisy tego artykułu ustawy i przekazać ją nieodpłatnie odbiorcy substancji lub preparatu w dniu pierwszej dostawy

3. Przechowywać dane, na podstawie których dokonano klasyfikacji lub sporządzono kartę charakterystyki do wglądu organów nadzoru określonych w ustawie

4. Poinformować Inspektora do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych o wprowadzeniu do obrotu preparatu niebezpiecznego, zgodnie z przepisami art. 23 ustawy

5. Oznakować substancję niebezpieczną lub preparat niebezpieczny zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 26 ustawy

6. Opakować substancję lub preparat zgodnie z przepisami art. 28 ustawy

7. Zaopatrzyć preparat lub substancję w odpowiednie zamknięcia lub ostrzeżenia o niebezpieczeństwie zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy

8. Przestrzegać przepisów dotyczących reklamy zawartych w art. 30 ustawy

9. Przestrzegać przepisów dotyczących ograniczeń obrotu wydanych na podstawie art. 31 ustawy 

Przedsiębiorca stosujący substancję lub preparat chemiczny ma obowiązek:

1. Zapoznać się z oznakowaniem substancji lub preparatu – dotyczy każdego w jego własnym interesie

2. Zapoznać się z kartą charakterystyki substancji lub preparatu – dotyczy nadzoru – określić warunki stosowania substancji lub preparatu, biorąc pod uwagę informacje zawarte w karcie

3. Podjąć działania zapobiegające powstaniu zagrożenia

4. Oznakować odpowiednio zbiorniki i pojemniki zawierające niebezpieczne substancje lub niebezpieczne preparaty w miejscu pracy

5. Przestrzegać przepisów wydanych na podstawie art. 31 ustawy w zakresie ograniczeń lub zakazów stosowania – uwaga: nieprzestrzeganie tych przepisów może skutkować sankcjami z Kodeksu karnego

6. Przestrzegać wszystkich przepisów prawa pracy

Znacznie większe i pociągające za sobą niemałe koszty są obowiązki osoby wprowadzającej do obrotu nową substancję chemiczną:

1. Sprawdzić, czy substancja jest wymieniona w spisie EINECS

2. Sprawdzić, czy substancja nie została wprowadzona do obrotu na terytorium przez inną osobę na terytorium Unii Europejskiej lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego (Norwegia, Islandia, Lichtenstein)

3. Wykonać badania substancji:

· metodami określonymi w przepisach wydanych na podstawie ustawy

· w jednostce organizacyjnej spełniającej kryteria Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

4. Zgłosić substancję nową Inspektorowi przed jej wprowadzenie do obrotu zgodnie z przepisami ustawy

5. Wprowadzić substancję do obrotu po otrzymaniu potwierdzenia lub upływie terminu określonego w ustawie

Najważniejsze elementy ustawy przedstawiono na ryc. 4. Przepisy ustawy można podzielić na następujące grupy:

1. Przepisy dotyczące oceny zagrożeń i informowania o zagrożeniach – służą temu wprowadzone ustawą kryteria klasyfikacji substancji i preparatów chemicznych i reguły przekazywania odbiorcy substancji lub preparatu informacji o zagrożeniach w postaci odpowiedniego oznakowania opakowań oraz sporządzania kart charakterystyki niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych preparatów

2. Przepisy dotyczące opakowań niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych preparatów, a w szczególności stosowania zamknięć utrudniających otwarcie przez dzieci i wyczuwalnych dotykiem ostrzeżeń o niebezpieczeństwie

3. Przepisy dotyczące kwalifikacji osób prowadzących obrót substancjami i preparatami chemicznymi

4. Przepisy dotyczące kontroli jakości badań substancji i preparatów chemicznych. Poprzez określenie metodyki badań i wprowadzenie systemu kontroli jakości jednostek wykonujących takie badania zapewniona zostanie porównywalność wyników badań.

5. Przepisy dotyczące nowych substancji chemicznych – obowiązek wykonania określonych badań nowych substancji chemicznych, umożliwiających ocenę ryzyka stwarzanego przez takie substancje

6. Przepisy dotyczące importu i eksportu niektórych szczególnie niebezpiecznych substancji chemicznych zharmonizowane z przepisami międzynarodowymi w tej dziedzinie

7. Przepisy dotyczące zakazów, ograniczeń oraz warunków stosowania niektórych niebezpiecznych substancji i preparatów – wprowadzane na podstawie oceny ryzyka stwarzanego przez substancje i preparaty chemiczne

8. Przepisy dotyczące instytucji nadzorujących realizację przepisów ustawy – organów nadzoru sprawdzających przestrzeganie przepisów ustawy przez zobowiązane do tego osoby i Biura do Spraw Substancji i Preparatów Chemicznych, stanowiącego zaplecze informacyjne organów nadzoru i organów decyzyjnych

9. Przepisy dotyczące kar za nieprzestrzeganie ustawy

Wprowadzane w Polsce przepisy tworzące system kontroli obrotu i stosowania substancji i preparatów chemicznych są zgodne z przepisami Unii Europejskiej – tylko zgodność warunków wprowadzania substancji i preparatu do obrotu zapewnia swobodny przepływ towarów pomiędzy państwami Unii Europejskiej. Odmienne kryteria klasyfikacji, a jeszcze bardziej odmienne reguły oznakowania substancji i preparatów niebezpiecznych powodowałyby konieczność wprowadzania granic państwowych dla przepływu towarów.

Na rycinie 5 przedstawiono czynniki wpływające na kształt przepisów ustawy o substancjach i preparatach chemicznych – z jednej strony czynniki gospodarcze, umożliwiające tworzenie wspólnego rynku, a z drugiej strony dbałość o zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i ochrony środowiska.

Podobnie jak w przypadku substancji i preparatów chemicznych regulowanych ustawą o substancjach i preparatach chemicznych, z przepisami Unii Europejskiej zgodne są lub będą także przepisy regulujące wprowadzanie do obrotu innych produktów chemicznych:

· produktów leczniczych,

· wyrobów medycznych,

· kosmetyków,

· środków ochrony roślin,

· prekursorów narkotyków,

· materiałów wybuchowych,

· bardzo toksycznych związków podlegających przepisom o broni chemicznej,

· nawozów,

aczkolwiek w zależności od ich zastosowań, przepisy te niekiedy znacznie różnią się od przepisów o substancjach i preparatach chemicznych.

Przepisami komplementarnymi do przepisów regulujących wprowadzanie produktów chemicznych do obrotu są przepisy regulujące ich użytkowanie w procesach pracy oraz przepisy regulujące zanieczyszczenie środowiska substancjami chemicznymi, wydawane odpowiednio w ramach Kodeksu pracy i w ramach przepisów dotyczących ochrony środowiska. Szczególne miejsce wśród tych uregulowań zajmują przepisy dotyczące niebezpiecznych odpadów chemicznych. Jednakże drastyczne zmniejszenie zanieczyszczenia środowiska i ilości odpadów będzie dokonywało się przede wszystkim w ramach uregulowań dotyczących wprowadzania substancji chemicznych do obrotu. Odpowiednie zwrócenie uwagi na eliminację tych produktów chemicznych, które zanieczyszczają środowisko i takie technologie, które ograniczają ilość odpadów będą główną strategią w przypadku tworzenia przepisów o substancjach i preparatach chemicznych w najbliższej przyszłości. Wśród takich przepisów funkcjonujących w Polsce i innych państwach już dzisiaj można wskazać np. zakazy dodawania czteroetylku ołowiu do benzyny, zakazy stosowania freonów i innych fluorowco-węglowodorów, planowane ograniczenia produkcji i stosowania polichlorku winylu, ograniczenia stosowania POP-sów, istniejące w krajach skandynawskich zakazy stosowania rtęci w wielu produktach, nie wspominając już o praktycznym wyeliminowaniu stosowania DDT w ochronie roślin uprawnych. W najbliższym czasie należy spodziewać się szeregu nowych zakazów i ograniczeń w tym zakresie i wynalezienia wielu nowych, bezpieczniejszych substancji chemicznych.
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Ocena zagrożeń – 

informowanie o zagrożeniach

· klasyfikacja

· znakowanie

Ocena ryzyka

· zakazy i ograniczenia

· produkcji

· stosowania

· obrotu

































































Produkty chemiczne, których kontakt z człowiekiem, z racji ich zastosowania będzie zwiększony - kosmetyki, niektóre środki chemii sanitarnej i gospodarczej.





�PRIVATE ��Produkty chemiczne, które wprowadzono do obrotu w tym celu, aby je w całości  wprowadzić do organizmu człowieka lub do środowiska - leki, dodatki do żywności, środki ochrony roślin.








Ryc. 3  Rodzaje zastosowań substancji chemicznych determinujące rodzaj decyzji podejmowanych przy ich wprowadzaniu do obrotu








Decyzje


urzędowa klasyfikacja i oznakowanie (wykaz substancji niebezpiecznych)


ograniczenia lub zakazy obrotu i stosowania


dopuszczanie do obrotu





Społeczno-ekonomiczna analiza ryzyka


analiza kosztów i korzyści





Władze państwa





Ocena ryzyka





Producent lub importer





Ryc. 1 Całkowity cykl istnienia substancji








Wytworzenie


Wprowadzenie do obrotu





Stosowanie





Odpad


lub przetworzenie





W zakładzie pracy





Przez ludność





Ochrona środowiska


Ochrona okolicznej ludności





Ochrona konsumenta


Ochrona środowiska





Ochrona pracownika


Ochrona środowiska


Ochrona okolicznej ludności





Ryc. 4 Ramowe przepisy dotyczące chemikaliów:


Ustawa o substancjach i preparatach chemicznych


(reguły wprowadzania chemikaliów do obrotu)





reguły klasyfikacji i znakowania niebezpiecznych substancji i niebezpiecznych preparatów


kryteria klasyfikacji


reguły dotyczące znakowania i etykietowania


urzędowa klasyfikacja i znakowanie niektórych substancji (wykaz substancji niebezpiecznych)


karty charakterystyki


zakazy i ograniczenia wprowadzania do obrotu i stosowania niektórych substancji i preparatów


zamknięcia utrudniające otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzeżenia


metody badań


jakość badań – Dobra Praktyka Laboratoryjna


nowe substancje chemiczne


Europejski spis substancji istniejących


zgłaszanie nowych substancji wraz z wymogami wykonania badań


ocena ryzyka


przepisy dotyczące eksportu i importu niektórych niebezpiecznych chemikaliów


kwalifikacje dystrybutorów





Czynniki określające kształt przepisów ustawy o substancjach i preparatach chemicznych





Czynniki społeczne





Czynniki ekonomiczne





Zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia I środowiska environment





Oszczędność czasu i pieniędzy poprzez podział obowiązków i obciążeń:


przepisy ustalane na poziomie Unii Europejskiej


takie same przepisy we wszystkich krajach umożliwiają stworzenie wspólnego rynku


produkty wprowadzone do obrotu w jednym kraju mogą swobodnie krążyć po całym terytorium UE





Globalizacja na poziomie Europy





Rozpoznanie zagrożeń


badania


obserwacje ludzi


istniejące dane


na podstawie składników





Poinformowanie odbiorcy


etykiety


karty  


charakterystyki


instrukcje





Bezpieczne stosowanie substancji i preparatów chemicznych





Użytkownik





Ryc. 2 WSPÓŁCZESNY SYSTEM WPROWADZANIA DO OBROTU SUBSTANCJI I PREPARATÓW CHEMICZNYCH





Pozostałe produkty chemiczne stosowane w przemyśle i gospodarstwie domowym.	
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