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|. UVOD

I.1. Jak prirucka vznikla

Tato prirucka byla vytvorena v rdmci projektu “Development of knowledge on REACH" (Projekt rozsitfeni znalosti o nové legislativé v ob-
lasti chemickych latek REACH). Projekt byl zahdjen v prosinci 2006 a bude ukoncen v breznu 2008 a je financovan fondem EU Leonardo
da Vinci a Ministerstvem socidlnich véci Estonska. Na financovani se podilejf finan¢nim vkladem i projektové partnerské organizace. Projekt
byl realizovan Institutem environmentalntho inzenyrstvi z Technické univerzity Kaunas (Litva), Baltskym environmentalnim férem (BEF)
Estonska, Loty&ska, Litvy a Ircon, sr.o. (Ceské republika).

Prvotni idea tohoto projektu vznikla v dobé pripravy nové chemické politiky EU — Narizeni REACH, které nabylo Gcinnosti |.cervna 2007.
Nové narizeni nahrazuje nékolik dosud existujicich evropskych smémic a narizenf o chemickych latkach a definuje nové Ukoly a povinnosti
pro Ucastniky dodavatelského retézce vyjmenované v narizeni s cilem posileni ochrany zdravi a Zivotniho prostredt.

Zvyseni Urovné znalostf o REACH je potrebné u viech Ucastnikd, kterych se tyka REACH a kteff potrebujf zndt své odpovédnosti, povin-
nosti, Ihdity a nejvyznamnéjsi z nadchdzejicich zmén. Je také nezbytné zajistit experty a skolitele, kter{ budou schopni odpovédét na rtizné
otazky a pomoci podnikidim nebo kterymkoliv Ucastnikim s chybéjicimi informacemi. Proto je projekt zaméren na vytvoreni Skolicich
materidlt o zékladech REACH a na Skolenf expertd v oblastech ochrany zZivotniho prostredi, ochrany zdravi a chemické bezpecnosti, a to
jak na Urovni konzulta¢nich firem, tak podnikd.

Vice informaci o projektu, predstaven( partnerskych organizaci, informace o realizaci projektu a vystupech Ize nalézt v anglickém jazyce na
oficidlnich internetovych strankdch www.reach-leonardo.eu.

|.2. Cilova skupina

Hlavni cllovou skupinou této prirucky jsou ekonomické subjekty (vyrobci, dovozci, nasledni uzivatelé chemickych latek). Prirucka je
provadf krok za krokem po REACH a jeho elementech. Vedle prezentovanych textl jsou soucasti prirucky i ndzomé diagramy a tabulky
vysvétlujici nejdtlezitéjsi informace, které vam (vyrobctim, dovozclm, néslednym uzivateldm chemickych latek) pomohou k lepsimu po-
chopeni povinnostf a ujasnén si vasi role podle REACH.

|.3. Jak pouzivat prirucku?

Prirucka mé | | kapitol. Prvnf kapitola podava kratky prehled o REACH a predstavuje role a odpovédnosti jednotlivych subjektl. V pripadé
kazdé latky musfte identifikovat, zda latka, kterou vyrdbite, dovazite nebo pouzivite, spadd pod registraci REACH a zda jste vyrobce,
dovozce nebo nésledny uzivatel latky. Pokud jste jiz identifikovali vase role v ramci REACH pro vechny latky, mate objasnény i konkrétn{
pozadavky REACH pro tyto role. Je také zi'ejmé, co a kdy musite délat a kde naleznete potriebné informace.

V souhrnu obsahuje prirucka uzite¢né praktické a teoretické informace, dle kterych mizete testovat, zda jste pochopili konkrétni aspekty
REACH - co musf byt provedeno a kdy.

|.4. Autorsky tym

Tuto prirucku napsali a sestavili:

Kitty Kislenko, Baltské environmentaini férum Estonsko
Romanas Cesnaitis, Technickd univesita Kaunas (Litva)
Guna Krumina, Baltské environmentdini férum Lotyssko
Goda Kuliesyte, Baltské environmentalni férum Litva
Miroslav Kréma, Ircon, s.r.o. (Ceské republika)

FrantiSek Milichovsky, Ircon, s.r.o. (Cvjeské republika)
Jolita Kruopiene, Technickd universita Kaunas (Litva)
Jolanta Dvarioniené, Technicka universita Kaunas (Litva)
Katrin Juhanson, Baltské environmentalni férum Estonsko

Uvodnf myslenky zpracovat tuto prirucku vzesly z riznych podnétl: pravni predpisy, studie, jiné publikace, prezentace a komentare
odbornikd ze statnich Uradd atd. Z tohoto divodu by autorsky tym rdd podékoval pani Heli Laarman z Ministerstva socidlnich vecf
Estonska a panu Amisi LudZbors z LotySské agentury pro Zivotni prostredi, geologii a meteorologii, kteff prfimo prispéli ke zpracovani této
prirucky.

Tento projekt byl realizovan za financni podpory Evropské unie. Za obsah publikace odpovidaji vylu¢né autori. Publikace nereprezentujf
ndzory Evropské komise a Evropskd komise neodpovidd za pouziti informact, jez jsou jejim obsahem.







2. UVOD DO REACH

2.]. Co je to REACH

2.1.1. Co je to REACH a ktery pravni predpis upravuje tuto oblast?

REACH je zkratka, kterd znamena:

Registration (registrace),

Evaluation (hodnocen), a

A.uthorisation (povolovdn() of €hemicals (chemickych latek).

Registrace, hodnocenf a povolovani chemickych latek jsou postupy, které byly vypracovany s cilem zajistit vysokou Urover ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostredi, véetné podpory alternativnich metod pro posouzent rizik chemickych latek, a stejné tak pro
zajistén( volného pohybu latek na vnitfnim trhu pri zvySovéni konkurenceschopnosti a zavadéni inovaci. Tyto postupy byly zavedeny
prostrednictvim Narizeni Evropského parlamentu a rady ¢ 1907/2006 z 18.12.2006, o registraci, hodnoceni a povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérmice 1999/45/ES a o zruseni narizenf Rady
(EHS) ¢. 793/93, narizeni Komise (ES) ¢ 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES.

2.1.2. Co je cilem REACH?

3. Unora 2001 Evropska komise , prijala tzv. Bilou knihu stanovujici strategii pro budouci Politiku EU pro chemické latky. Nasledna Sirokd
diskuse hlavnich zainteresovanych subjektl méla za nasledek, ze 29. ifjna 2003 byl vydan Névrh narizenf REACH.

Béhem dalsich i let byl ndvrh soubézné projednavan v Evropském parlamentu a v Radé ministrl. Narizenf REACH bylo oficidiné prijato
| 8.prosince 2006 Radou ministrd, kterd nasledovala po hlasovani ve druhém ctenf v Evropském parlamentu uskutecnéném | 3. prosince
2006. REACH vstoupil v platnost od |.cervna 2007.

Hlavnimi cfli REACH je:

*  Zlepsit ochranu zdravi a Zivotniho prostredi pred riziky, které mohou predstavovat chemické latky

*  zvyseni konkurenceschopnosti chemického pramyslu, jednoho z kli¢ovych sektort ekonomiky EU

*  prosazovat afternativni metody pro posouzenf rizik latek

*  zajistit volny obéh latek na vnitfnim trhu EU

REACH nahrazuje asi 40 dalsich pravnich predpist jednim zjednodusujicim a vylepsenym narfzenim. Jiné pravni predpisy o chemickych
latkdch (napr. kosmetika, cisticl prostredky) nebo souvisejic predpisy (napf. ochrana zdravi a bezpecnost zaméstnancl pri nakladanf s
chemickymi ldtkami, bezpecnost vyrobkd, vyrobky ve stavebnictvi) nejsou REACH nahrazeny a plati dal. REACH se nepriekryvé a nenf v
konfliktu s jinymi pravnimi predpisy v oblasti chemickych latek.

Narizeni REACH stanovuje pozadavky pro vyrobu, uvddéni na trh a pouzivani ldtek samotnych, v pripravcich nebo predmétech.
Narizenf je zavazné v celém svém rozsahu a primo aplikovatelné ve vSech clenskych statech EU.

2.1.3 Jaky je €asovy plan zavadéni REACH!?

Tabulka 2.1: Casovy rozvrh krokéi pii zavéadéni REACH

Cinnost Termin

REACH vstupuje v platnost (G¢innost) . ¢ervna 2007

Evropska agentura pro chemické latky zahajuje ¢innost . Cervna 2008

Predbéznd registrace zavedenych latek od |. ¢ervna 2008 do 30. listopadu 2008
Lhity pro latky 30. listopadu 2010

* v mnozstvi 1000 t/rok a vyssim

* karcinogenni, mutagennf a latky toxické pro reprodukci (CMR kategorie | a 2) v
mnoZzstvi | t/rok a vy3sim

¢ latky Klasifikované jako vysoce toxické pro vodni organismy v mnozstvi 100 tun/rok a vyssim

Lhdta pro registraci latek v mnoZzstvi od 100 do 1000 t/rok 31, kvétna 2013
Lhdta pro registraci latek v mnoZstvich od | do 100 t/rok 31, kvétna 2018
Nové Bezpecnostnf listy v souladu s Hlavou IV — Informace v dodavatelském retézci a v . ¢ervna 2007

souladu s Prilohou Il — Prirucka pro sestaveni bezpec¢nostnich listd

ECHA zvefejni na svych internetovych strdnkdch seznam predb&zné registrovanych ldtek | I.ledna 2009
(ndzvy latek, véetné jejich EINECS a CAS kédd, pokud jsou zndmy, a dalsi identifikacnf
kédy, a prvni predpoklddané datum konecného terminu registrace)

Clenské staty mohou zachovat existujici a dal3f pifsnd omezeni v souladu s piflohou XVII, a | |. ervna 2013
to pro vyrobu, uvadéni na trh a pouzivani latek




2.2. Oblast plGsobnosti REACH

Predmétem REACH nejsou urcité latky a/nebo jejich zplsoby pourziti, které nepodléhaji registraci a/nebo povolovéani. Celkové je naklddanf
s témito ldtkami dostatecnym zplsobem rizeno jinymi stavajicimi pravnimi predpisy.

Narizen{ REACH se nevztahuje na:

*  radioaktivnf Istky

*  l4tky samotné nebo obsaZené v pripravku nebo v predmétu, které podiéhaji celnfmu dohledu, pokud neprochézejf Zadnou Upravou
ani zpracovanim, a které jsou docasné uskladnéné nebo se nachdzeji ve svobodném pasmu ¢i svobodném skladu za tcelem zpétného
vyvozu anebo v tranzitu

* neizolované meziprodukty

*  plepravu nebezpednych létek samotnych nebo obsazenych v nebezpecnych pripravcich po Zeleznici, silnici, vnitrozemskych vodnich
cestach, po mori nebo letecky

* odpady definované podle Smérnice 2006/ | 2/EC

POZNAMKA: Clenské staty mohou stanovit, na zakladé vlastnf odpovédnosti, vyjimku v konkétnich pifpadech latek obsazenych v
pripravcich nebo v predmétech tam, kde je nezbytny zdjem obrany

V pripadé nékterych latek, skupin latek nebo nékterych specifickych zpisobt pouzivani latek se téchto latek netykaji vSechny pozadavky

narizeni REACH:

*  pokud je latka pouzivana v lékaiskych p¥fpravcich (pro huménni nebo veterindmi pouzitl) — poZadavky na registraci, hodnocent,
povolovani a povinnosti naslednych uzivatelt predavat informace o pouzivanf proti sméru dodavatelského fetézce se na tuto latku
nevztahuji (Pozor! Pokud ta samd Idtka je pouZivdna pro odlisny Ucel, musi byt vSechna ustanoveni REACH dodrzovdnal)

*  pokud je latka pouzivdna v potravindch nebo v krmivech — poZadavky na registraci, hodnocenf a povolovanf a pozadavky na tok
informaci v dodavatelském retézci se na tuto latku nevztahuji (Pozor! Pokud je ta samd Idtka pouZivdna pro odlisny (cel, musi byt vSechna
ustanoveni REACH dodrZovdnal)

*  pokud je latka pouzivéna ve zdravotnickych prostiedcich — povinnosti néslednych uZivatelt preddvat informace o pouzivani proti
smeéru dodavatelského fetézce se na tuto latku nevztahujf

*  pokud je latka zahrnuta v Piloze IV — poZadavky na registraci a hodnocenf se na tuto latku nevztahujf

*  pokud je latka zahrnuta v Pifloze V — poZadavky na registraci a hodnocenf se na tuto latku nevztahujf

* pokud je litka izolovany meziprodukt na mist& nebo prepravovany izolovany meziprodukt — poZadavky na registraci (s vyjimkou
¢lankd 8 a 9) a povolovan se na tuto latku nevztahujf

*  pokud je ldtka polymer — poZadavky na registraci a hodnocenf se na tuto ldtku nevztahujf (Pozor! Evropskd komise predstavi tak rychle,
jak jen to bude mozné, legislativni ndvrhy a proveditelné a financné efektivni zplsoby vybéru polymer(i pro jejich registraci na zdkladé
spolehlivych technickych a védecky ovérenych kritérii; a poté zverejriovdni zprdv o (a) rizicich polymer( v porovndni s jinymi Idtkami; (b) v
nutnych pripadech registrovat urcité typy polymerd, pri zvdZeni konkurenceschopnosti a inovacniho potencidlu na jedné strané a ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostredi na strané druhé)

*  pokud je latka zp&tn& dovezena do EU (1. latka, kterd byla predtim registrovana a vyvezena z EU) — poZadavky na registraci a hod-
nocenf se na tuto latku nevztahujf

*  pokud je latka pouzivédna v kosmetickych prostiedcich — pozadavek na tok informaci v dodavatelském Fetézci se na takovou latku
nevztahujf

* pokud byla ldtka, kterd je vysledkem procesu zpétného ziskani, predtim registrovdna — poZadavky na registraci a hodnocenf se na
tuto latku nevztahujf

*  pokud je latka predmétem vyzkumu a vyvoje zamé&eného na vyrobky a postupy — vylouceny z registrace (maximaln doba
prodlouzeni tohoto vylouceni je o 5 nebo 10 let, pokud budou latky pouzivany vyhradné pro vyvoj lékarskych pripravkd pro humannf
nebo veterindmi poufZitf, nebo pro latky, které nejsou uvadény na trh) na dobu 5 let (Pozor! Presto musi byt tyto Idtky oznamovdny
Agenturel)

*  pokud je latka pouzivana jako aktivnf litka a formulaénf pifsada v pifpravcich na ochranu rostlin — pokladédna za registrovanou;
pozadavky na povolovanf se na ni nevztahujf

*  pokud je latka jako aktivnf létka v biocidnich pifpravcich — pokladéna za registrovanou; poZadavky na povolovani se na ni nevztahujf

*  jiz difve ozndmené nové ltky (v souladu se sm&micf 67/548/EHS) — povaZovany za registrované (Pozor! Pokud jsou Idtky vyrobeny nebo
dovezeny ve vyssich mnoZstvich, mohou byt poZadovdny nékteré doplrikové informace za Ucelem splnéni pozadavkd na registraci dle REACH.)

2.3. Zakladni prvky REACH

2.3.1. Co znamena Registrace?

Registrace je zdkladni podminkou pro vyrobu a dovoz latek. Je to administrativni proces, pfi kterém vyrobci a dovozci chemickych latek
musi shromdzdit prislusné informace o jejich ldtkdch a pozadat o registraci téchto latek Evropskou agenturu pro chemické latky (ECHA).

Detailnf informace muzete nalézt v Kapitole 4 této Prirucky.




2.3.2. Co znamena Hodnoceni?
Postup hodnoceni dle narizenf REACH mize byt zaméren na dokumentaci nebo na viastni latku.

Hodnocenf dokumentace je provadéno Agenturou a sestavd se ze dvou &astf.
* prezkoumanf jakéhokoliv ndvrhu zkousek zvazovaného pro registraci pri omezenf zbytecného testovant;
* ovéfeni, zda informace v technické dokumentaci jsou v souladu s pozadavky;

Hodnocenf latky

Latka musf podstoupit hodnoceni, pokud existuji obavy z moznych rizik latky pro lidské zdravi a Zivotnf prostredi. Preference jednotlivych
ldtek za Ucelem hodnoceni bude provddéna s pristupem zaloZzenym na mif'e rizik (tj. s ohledem na informace o rizicich, expozici, zplsobu
pouzivani a mnoZzstvi). Hodnocenf bude provddéno prislusnymi organy ¢lenskych statd na zékladé pribézného akéntho planu Spolecenstvi.
Pokud prislusny orgdn rozhodne, Ze jsou potrebné daldi informace, Zadatel o registraci musf predlozit pozadované informace ve Ihité
stanovené Agenturou. Pislusny orgdn musf priezkoumat predlozené informace a musf navrhnout primérené rozhodnutf do |2 mésicd po
predloZen( informacf.

Jakmile jiz bylo hodnocenf latky dokonéeno, zavéry z n€j mohou vést k omezenim nebo k procedure Povolovéni.

2.3.3. Co znamena Povolovani (Authorisation)?

Pouzivan( latek s vlastnostmi, které mohou vzbuzovat mimorddné obavy, je predmétem Povolovani. Vyrobci a dovozci takovych latek jsou
nuceni zazadat o specidlnf souhlas (povolenf) a dokézat, Ze rizika spojend s pouzivani téchto latek jsou primérené kontrolovana, nebo ze
socioekonomické vyhody jejich pouzivan( prevazujf nad riziky a neexistuje odpovidajici alternativni ndhrada ldtek nebo technologif.

Detailnf informace miZzete nalézt v Kapitole 5 této Prirucky.

2.3.4. Co znamena Omezeni?

Omezenim jsou jakékoliv podminky nebo zdkazy pro vyroby, pouZzivini nebo uvddéni na trh chemickych latek samotnych, v pripravcich
nebo predmétech.

Detailnf informace mézete nalézt v Kapitole 6 této Prirucky.

2.3.5. Co znamena Tok informaci v dodavatelském Fetézci?

Informace o latkdch a pripravcich v dodavatelském retézci musi prochdzet ve dvou smérech:

po sméru fetézce (smérem k ndslednym uZzivateldm) a proti sméru k vyrobclim nebo dovozclm. To zvySuje znalosti o fizenf chemickych
nebezped a rizicich. NejduleZit&jsi ndstroj pro predavani informaci o chemickych latkdch je bezpecnostn( list a scéndr* expozice (v kone¢né

podobé).

Detailnf informace miZete nalézt v Kapitole 7 této Prirucky.

2.4. Kde muzete nalézt prislusné informace!?

Narfzenf REACH: Dal3f informace:

Text narizeni REACH (korigovany text narizenf publikovany v Evropskd agentura pro chemické latky

Urednim véstniku EU 29.5.2007): http://reach.jrc.it/guidance _en.htm

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/oj/2007/1 _136/1

13620070529en00030280.pdf REACH pokyny
http://ecb.jrc.it/reach/rip/

OfficéIni zdroj pravnich predpist EU:

http://eur-lex.europa.eu/







3. UCASTNICI A JEJICH ROLE

3.1 Uéastnici REACH

3.1.1. Kdo jsou hlavni G€astnici procesu zavadéni REACH?

Narizenf REACH se zaméruje na tfi zdkladni skupiny Ucastnikd:

* vyrobci a dovozci chemickych latek,

* nasledni uZivatelé chemickych latek,

* orgdny (tato skupina Ucastnikd nejsou predmétem této kapitoly).

Primyslové subjekty ve vétsiné pripadd spadaji do prvni ze dvou skupin. Kromé pramyslovych subjektl a orgdnd (Evropskd agentura
pro chemické latky, prislusny organ na ndrodnf Grovni) sem patrf také dalsi zainteresované strany, jako jsou profesionaini uZivatelé nebo

spotrebitelé.

Schéma 3.1: Schéma Ucastnikt dle rolf v REACH

EVROPSKY HOSPODARSKY PROSTOR

“ '

‘ Latk registrované nebo latky ‘ —P

v pripravcich l

l Distributori
Nasledny uZivatel
(pramyslovy nebo profesionalni uzivatel)

L \ prislusné organy
Evropska komise ‘ Evropska agentura | | €lenskych statd

pro chemické latky

Zpétny dovozce

prosazovani REACH
¢lenskymi staty

Vyzkumni pracovnici

Siroka verejnost

Odpovédnosti vyplyvajici z REACH zdleZl na typu Ucastnika, predmétu zajmu a cinnosti.
3.1.2. Jak jsou definovany prumyslové subjekty?

Tabulka 3.1: Definice préimyslovych subjektd v REACH

Jakdkoliv fyzickd nebo pradvnickd osoba usazend ve Spolecenstvi, kterd vyrdbf latku ve Spolecenstvi (za Ucelem

Wy ! C
yrobce uveden( na trh a pro vlastni pouZivani)

Jakékoliv fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve Spolecenstvi, kterd odpovidd za dovoz (za Ucelem uvedenf

Dovozce PR
na trh nebo viastni pouzivani)

Fyzicka nebo pravnickd osoba usazena ve Spolecenstvf jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd pouzivé latku
Nésledny uzivatel samotnou nebo obsazenou v pripravku pri své primyslové nebo profesiondlnf ¢innosti. (Pozor! Distributor
nebo spotrebitel nejsou ndslednymi uzivateli,)

Ueastnik pouzivajici latky pro vyrobu pripravkd uvadénych na trh a/nebo pro

Vyrobee pripravkd vlastni pouzivanf

Primyslovy uzivatel Ucastnik pouzivajici ltky nebo piipravky v primyslovych procesech
Profesiondlni uzivatel Utastnik pouzivajici latky nebo piipravky v procesech poskytovani sluzeb
Vyrobce predmét Utastnik, ktery vyrabi predméty na dzemi EU

Ucastnik, ktery zp&tné dovazf pivodné vyvezené registrované latky samotné nebo
Zpétny dovozce v pripravcich; zpétné dovezend latka musf byt totoznd s vyvezenou ltkou a musf
byt poskytovana s pozadovanymi informacemi vztahujicimi se k vyvezené latce

Dodavatel latky nebo Vyrobce, dovozce, ndsledny uZivatel nebo distributor uvadgjici na trh latku samotnou nebo obsaZenou v
pripravku pripravku, nebo pripravek (ten, kdo umoZiuje dostupnost chemickych latek na trhu EU)
Distributor Fyzicka nebo pravnickd osoba usazena ve Spolecenstvi, véetné maloobchodnika, kterd pouze skladuje a uvadi

na trh latku samotnou nebo obsaZenou v pripravku pro tretf osoby




3.2. Role dle REACH

3.2.1. Jak identifikovat vasi roli?

REACH je zalozen na principu, Ze je na jednotlivych vyrobcich, dovozcich a ndslednych uzivatelich, aby zajistili, ze rizika latek jimi
vyrdbénych, uvddénych na trh nebo pouzivanych jsou primérené bezpecnym zplsobem kontrolovédna, tzn. Ze neexistuje riziko
nepriznivych Gcinkd na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi nebo jsou tato rizika primérené rizena. Vsichni tito uvedeni Ucastnici musi splnit
odligné ulohy, odpovédnosti a povinnosti za Ucelem dosazeni vyse uvedeného cile.

Z tohoto divodu je velice daleZité v prvni fadé definovat, kde je vase organizace v rdmci dodavatelského retézce - identifikace role vdm
pomtiZe objasnit souhrn poZadavki vyplyvajicich z REACH pro vasi organizaci. Toto se mizZe tykat jedné latky nebo riiznych latek, se
kterymi je nakladano.

Pifldad: Pokud podnik pouziva latku dodanou vyrobcem z EU, je povaZovan za nasledného uzivatele. Pokud ten samy podnik rovnéz
dovédzi tu samou latku nebo jakékoliv jiné latky, je soucasné i dovozcem.

Naésledujicl otdzky a schéma je jednou z moznosti, které vdm pomohou identifikovat vasi roli. Schéma uvedené nize se vztahuje na
viechny latky/pripravky/predméty, které vyrabite, dovédzite a/nebo s nimi nakladate.

Schéma 3.2: Vyvojovy diagram pro identifikaci roli dle REACH

Pokud jste podnik ze zemi mimo EU, oficidln& nemate Zadnou roli
v REACH. Podniky ze zemi mimo EU musi nominovat oficialniho
zastupce na Gzemi EU a pouze tehdy je mozny dovoz do EU.
Tento zastupce je pokladan za dovozce

Jste fyzicka nebo Ne
pravnicka osoba
usazena v EU?

Ano

Vyrabite latky Ano
(slu¢ovanim, rafinaci, [ Jste vyrobce ]
extrakei)?

nebo obsazené v ; . e S
vyvezené z EU, nejste dovozce, ale zpétny dovozce; zpétny

prlpr:"\::::)hEzltJa,zeml dovozce dle REACH je pokladan za nasledného uzivatele
(. /

s N

Jste distributor; v pripadé, ze latky pouze skladujete a uvadite
na trh a nejste dovozce, musite plnit pouze nékolik pozadavku
REACH, predevsim aktivné komunikovat a inoformovat
smérem nahoru i dolli v dodavatelském retézci

- J

Distribujete Ano
latky/pripravky vyrobené v
EU?

Pouzivate latky a pripravky k Ano Jste nasledny uZivatel (primyslovy uzivatel pouzivajici latky
poskytovani sluzeb nebo nebo pripravky v priimyslovych procesech nebo odborny
vyrobé predmétd? uzivatel pouzivajici latky mimo primyslové procesy)

a N
{ Dovazite Iatky samotné Ano Jste dovozce, v pripadé, Ze dovazite registrované latky pdvodné

Kdyz nynf zndte svou roli, mlzete zacit identifikovat pozadavky, které samoziejmé zavisi na druzich chemickych latek a rocné vyrdbénych
nebo dovédZenych mnoZzstvich téchto ltek.

Pozor! Je velice dilezité identifikovat a znat svou roli jiz v tomto okamziku kvali dodrzeni koneného terminu pro predregistraci (od |.¢ervna
do 30. listopadu 2008); pokud jste zapomnéli predregistrovat latku, neméte Zadnou moznost na prodlouzeni obdobf pro registracil




3.2.2. Jaké jsou hlavni pozadavky REACH?

Tabulka 3.2: Role Ucastnikd a hlavni pozadavky REACH

Role v REACH Povinnosti v REACH

Vyrobce a dovozce latek * shromdzdit informace o vlastnostech latky (ne testovani)

* provadét testovani latek, pokud jsou informace nedostacujici

* Klasifikovat a oznacovat latky

* zpracovat bezpecnostnf listy (veetné scénari expozice)

* zpracovat registracni dokumentaci pro viechny latky v mnozstvi vyssim nez | t/rok

*  posouzeni chemické bezpecnosti a zprava o chemické bezpecnosti pro latky v mnozstvi vy3sim nez | t/rok

*  shromézdit informace o pouzivanf latek

* zpracovat scéndre expozice pro nebezpecné latky v mnozstvi vy3sim nez | t/rok

* navrhovat opatrenf ke snizenf rizika

* sdélovat informace o latkdch néslednym uzivateldm (bezpecnostnf listy, znacent)

* dodrzovat zdkazy a omezenf

* usilovat o soulad s dalsimi harmonizovanymi systémy klasifikace latek

* sdilet informace o zkouskdch na obratlovcich

* zazddat o povolent, je-li to nutné

* hledat alternativy pro latky vzbuzujicf
dopadem

velké obavy nebo latky s vysokym ocekdavanym regula¢nim

vy

Dovozce pripravkd * identifikovat prisady v mnozstvi vy$sim nez Ituna/rok

* shromdzdit informace o vlastnostech viech latek v pripravcich (véetné testovani, pokud jsou infor-
mace nedostacujicf)

* Klasifikovat a oznacovat latky

*  pripravovat bezpecnostnf listy (véetné scéndrti expozice)

* sdilet informace o latkdch ndslednym uzivatelim

*  pripravovat registraéni dokumentaci pro viechny prisady v mnozstvi vy$sim nez | tuna/rok — stejné
jako dalsf informace i pro dovozce/vyrobce latek spojit s informacemi o nebezpecnych latkach v
pripadé nebezpecnych pripravkd

* zazidat o povolen, je-li to nutné

* hledat alternativy pro latky vzbuzujici velké obavy nebo latky s vysokym ocekdvanym regula¢nim

dopadem
Vyrobci a dovozci * shromdzdit informace o obsahu nebezpecnych latek v predmétech
prredmétl * urcit pripadné moznosti uvolnéni nebezpecnych latek b&hem celého Zivotniho cyklu

* posuzovat riziko uvolnénych latek na lidské zdravi a Zivotn( prostredf

* dodrzovat zdkazy a omezenf

° registrovat nebo oznamovat nebezpecné latky v predmétech, jestlize se latky zdmérné nebo
nedmysiné uvolriuji z pfedmétu (od hmotnosti | t/rok a vyssich pro jednoho dovozce a jeden typ
predmétu

* zazidat o povolen, je-li to nutné

* hledat alternativy pro latky vzbuzujici velké obavy nebo latky s vysokym ocekdvanym regula¢nim
dopadem

Vyrobce pripravkd *  sdélovat pouziti latek proti sméru v dodavatelském retézci

* srovndvat a poskytovat informace dodavateli o vlastnich konkrétnich podminkdch nakladani s latkou

* pokud nenf dosazeno souladu, komunikovat s dodavatelem nebo ozndmit odchylky a pfipravit
Zpravu o chemické bezpecnosti

* Klasifikovat a oznacovat latky

*  sloudit informace o nebezpecnych latkdch v pripadé nebezpecnych pripravki

* pripravovat bezpecnostnf listy (BL)

* sdélovat informace o latkach naslednym uzivateldm (BL, znacenr)

* dodrzovat zdkazy a omezenf

* zazddat o povoleni, je-li to nutné

* hledat alternativy pro latky vzbuzujici velké obavy nebo latky s vysokym ocekdvanym regula¢nim

dopadem

Primyslovy/profesiondinf * sdélovat zplsoby pouZitf proti sméru v dodavatelském retézci

uZivatel * srovndvat informace a poskytovat informace dodavateli o vlastnich konkrétnich podminkdch nakladanf
s latkou

* pokud nenf dosaZzeno souladu, komunikovat s dodavatelem nebo ozndmit odchylky a pfipravit
Zpravu o chemické bezpecnosti

* dodrZovat zdkazy a omezenf

* zazddat o povoleni, je-li to nutné

* hledat alternativy pro latky vzbuzujici velké obavy nebo latky s vysokym ocekdvanym regula¢nim

dopadem
e




3.3. Kde mUzete nalézt prislusné informace?

PHsludné &sti v naffzenl REACH:

Hiava I. Obecné otazky
Kapitola 2: Definice a obecné ustanven(
*  Clének 3 Definice

Hlava V. Nasledni uzivatelé
Hlava VI. Povolovani

Dopliiujfcf informace:

RIP 1. Popis procesu REACH

RIP I Vyvojové diagramy o novych predpisech EU o chemickych
latkach

(RIP = implementacni projekt REACH)




4. REGISTRACE LATEK

4.1. Ucel, oblast plisobnosti a ¢asovy rozvrh

4.1.1. Co je Registrace?

Registrace je proces, pri némz musi vyrobci a dovozci shromdzdit nebo zpracovat Udaje o latkdch, které vyrabéji nebo dovazeji, musf
pouzit tyto Udaje k posouzenf rizik vyplyvajicich z téchto latek a vytvorit a doporudit primérend opatrenf ke snizent rizik.

Jsou urceny obecné povinnosti pro vyrobce a dovozce latek, at uz pro jednotlivé nebo jako ¢leny sdruzenf vyrobcd nebo dovozcd,
predkladat registra¢ni dokumentaci Agenture pro latky vyrobené nebo dovezené v mnozstvi | t/rok a vyssim.

Dokumentace k registraci zahrnuje:

*  technickd dokumentace (rlizné informacni pozadavky zavisi prevazné na mnozstvi (podivejte se na tabulky 4.1, 4.2)) a

*  zprava o chemické bezpecnosti (pro mnozstvi 10 tun a vys3i na jednoho vyrobce/dovozce) objasniujici, jak mohou byt “identifikované

zpUsoby pouzivani” primérené kontrolovany.

Kazdy vyrobce, dovozce nebo zéstupce dovozce ze zemé mimo EU je povinen predlozit dokumentaci k registraci pro kazdou svou latku.
Nicméné v pripadech, kdy je latka vyrobena nebo dovezena vice nez jednim subjektem, je nutné predlozit urcité informace témito sub-
jekty (firmami) spolecné. Presto je zde stédle moznost (pravo odstoupit od spolecného predlozeni) pro vyrobce nebo dovozce predlozit
obecnou ¢ést registracni dokumentace zvIast (clanek |'1(3) a ¢lanek 19(2)).

Latka nesmf byt vyrobena nebo dovezena, pokud vyrobce/dovozce nespliiuje podminky jejf registrace.

Kroky registracniho procesu najdete ve schéma v dokumentu “Pokyny pro registraci” (ECHA, cerven 2007), diagram | - Kroky pro
registracni proces.

4.1.2. Co je i€elem Registrace?

Ucelem pozadavkd na registraci je vytvorit transparentni, predvidatelny a objektivni rdmec, v némz na sebe primysl bere odpovédnost
za bezpednost svych produktl. Pramysl je povinen shromézdit dostatecné informace a pouzit tyto informace ke stanoveni a realizaci
primérenych opatrenf ke snizenf rizik vyrobci a dovozci , a také poskytnout informace o priménych opatrenich ndslednym uzivateltm.

4.1.3. Jaka je oblast piisobnosti Registrace?
Které l4tky jsou predmé&tem registrace (Clének 6, 7)

Kazda latka, at uz samotnd nebo obsazend v pripravku, musf byt registrovana, pokud je vyrobcem nebo dovozcem vyrdbéna nebo
dovézena v mnostvi | tuna a vy&im za rok (viz Clédnek 6).

Za urtitych okolnosti musf byt registrovény také Itky obsaZené v predmétech (viz Clanek 7). O registraci latky obsaZené v predmétu je
nutné zazadat, pokud jsou splnény obé nasledujici podminky:

* latka je ve vyrdbéném nebo dovazeném prredmétu v mnozstvi | tuna a vy3sim na vyrobce nebo dovozce za rok,

* pocita se s uvolfiovanim latky za béznych nebo divodné predpoklddanych podminek pouziti.

Kazdy vyrobce nebo dovozce predmétl podd Agenture ozndmeni, pokud latka splriuje kritéria uvedenad v clanku 57 Prilohy XIV (Seznam
latek podléhajicich povolent) a je-li identifikovano, Ze splfiuje tato kritéria, a jsou-li spinény dvé nasledujici podminky:

* latka je v téchto predmétech obsazena v mnozstvi | tuna a vyssim na vyrobce nebo dovozce za rok,

* latka je v téchto predmétech pritomna v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich.

Oznamované informace musi obsahovat:

* identifikacni a kontaktnf Gdaje vyrobce nebo dovozce, kromé mist jejich vlastntho poutziti,
* registracni ¢islo(a), pokud jsou k dispozici,

* identifikace latky,

* Klasifikace latky,

* strucny popis pouzitf latky nebo latek obsazenych v predmétu a druhy pouzit predmétd,
*  rozsah mnozstvi latek, naprt. | az 10 tun, 10 az 100 tun a dalsi.

Ozndmenl predmétd nemusf byt provedeno, pokud vyrobce nebo dovozce mize prokazatelné vyloucit expozici lidi nebo zivotniho
prostredi za béznych nebo divodné predpoklddanych podminek pouzivani, véetné odstrafiovant.

Nicméng, je dllezité si zapamatovat, Ze registrovany musi byt pouze latky, pripravky a predméty nikoliv.




Co je osvobozeno od povinnosti registrace? (Cldnek 2, 62, 9, 15)

Registrace nenf nutnd v nasledujicich pripadech:

* pokud latka nespadd pod narizenf REACH (radioaktivni latky; latky, které jsou predmétem celniho dohledu; neizolované meziproduk-
ty; odpady; ¢lenské staty mohou umoznit vyjimky z tohoto nafizeni ve specifickych prfpadech pro konkrétni latky, samotné nebo
obsazené v predmétech nebo pripravcich, pokud je to nezbytné v zajmu obrany)

* pokud je latka pouzivana:
* v lékarskych pripravcich pro humanni nebo veterindrn{
poUZit,
* v potravindch a krmivech;
* pokud je latka zahrnuta v:
*  Priloze IV (predevsim ty latky, které jsou vyjmuty
Narizenim (EK) ¢. 793/93), nebo

POZNAMKA: latky zarazené v Prfloze IV a patfici do prislusné
kategorie jsou vyjmuty z povinnosti registrace, ale ne nutné z
povolovani a omezovan.

*  Priloze V (priloha se sklddd z deviti rozsahlych kategorif ldtek, pro které je registrace pokldddna za nevhodnou nebo nepotiebnou);
*  pokud latka, kterd je zpétné dovezena, byla registrovdna pried prvnim vyvozem z EU;
* pokud latka, kterd je zpétné ziskdna, byla registrovdna pried procesem zpétného ziskdnf;
* pokud je latka pouzivdna pro vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy, pak jsou tyto latky vyjmuty z obecné povinnosti regis-

trace po dobu 5 let (s moznostf pridani dalsich 5 let);

* pokud je latka pouzivana jako aktivnf latka nebo formulacnf
prisada v pripravcich na ochranu rostlin, je povazovana za
registrovanou;

* pokud je latka pouzivana jako aktivnf latka v biocidnich
pripravcich, je pokldddna za registrovanou;

POZNAMKA: Samotna aktivii latka miZe byt pouzivana i pro dalif
zpUsoby pouzitl kromé pripravkil na ochranu rostlin a biocidnich
pripravkd — takto pouZivana mnoZstvi oviem nejsou v tomto
pripade z povinnosti registrace vyjmuta.

*  latky ozndmené v souladu s narizenim 67/548/EHS jsou pokladany za registrované a Agentura pridélf registracni &islo pro kazdou
takovou latku do |. prosince 2008. Udaje o ldtce jiz ozndmené v souladu s vyse uvedenou smérnici musf byt aktualizovény, pokud je

dosazena nasledujici mnoZzstevni prahovd hodnota;
* pokud je latka polymer.

POZNAMKA: Vyrobce/dovozce polymeru musf registrovat monomer, pokud polymer obsahuje nejméné 2% hmotnostni téchto
monomenrnich ldtek a celkové mnoZzstvi té€chto monomernich latek nebo jinych ldtek ¢inf [tunu nebo vice za rok.

4.1.4. Jaky je €asovy plan pro registraci (Clanek 23, 24)

Létky patrici do pasobnosti Narizenf REACH, které nejsou vyjmuty z povinnosti registrace, musf byt registrovany drive, nez budou
vyrdbény nebo uvedeny na trh (v¢etné dovozu) v EU. Latky, které jsou na trh EU uvedeny jiz del3i dobu, a nezavedené latky, maji odlisny

&asovy plén pro registraci.

Predbéznd registrace latek zac¢ina |. ¢ervna 2008. To je rok po
vstoupenf( narizeni v platnost a rok po ustaveni Evropské agen-
tury pro chemické latky.

Pro zavedené létky, které byly vyrobeny nebo dovezeny v
mnozstvi | tuna nebo vyssim za rok a které byly predbézné
registrovany mezi |. ¢ervnem 2008 a |. prosincem 2008, jsou
pozadavky na registraci aplikovany postupné, aby byl usnadnén
prechod na nové pozadavky REACH (viz Schéma 4.1). Lhita pro
registraci zavedenych latek byla stanovena na zakladé mnozstvi
latek vyrabénych nebo dovazenych vyrobcem nebo dovozcem
nebo vyrobcem predmétl béhem roku. Nejvétsi priorita byla
déna latkdm vzbuzujicim zna¢né obavy jako jsou karcinogenn,
mutagenni a toxické latky (CMR) a latky, které jsou vysoce
toxické pro vodnf prostredi s moznostf vyvolat dlouhodobé
nepriznivé Ucinky ve vodnim prostredi.

Lhity pro zavedené latky po vstupu narizenf v platnost jsou predstaveny v nésledujicim schéma 4.1. Chemické latky, na které se vztahuji

POZNAMKA: pokud vyrobce nestihne predregistrovat ldtku v
daném terminu, zavedena latka zacne byt povazovana za ne-
zavedenou 4tku.

POZNAMKA: Zavedené l4tky jsou latky, které byly jiz vyrobeny
nebo umistény na trh predtim, nez vstoupilo narizenf REACH
v platnost a spliuji aspon jedno z téchto kritérif:

* uvedena v EINECS,

* byla vyrobena nejméné jednou béhem |5 let pred vstupem
narfzenf v platnost, ale nebyla vyrobcem nebo dovozcem
uvedena na trh,

* byla uvedena na trh ve Spolecenstvi pred vstupem narizenf
v platnost a byla povazovana za ozndmenou latku v souladu s
tehdejsi legislativou, ale nesplriuje definici polymeru stano-
venou timto narfzenim.

tyto prechodné pozadavky, budou registrovany podle casového planu prezentovaného nize.

Schéma 4.1: Casovy plan registrace

REGISTRACE

> 100 -1000 t/rok

Predbézna registrace > 100 t/rok N; R50/53 100 ~1000 t/rok : . I?otérf,k .
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VSechny latky, které nespliiuji kritéria pro zavedené latky, jsou povazovany za

latky nezavedené. Nezavedené latky nemaji vyhodu priechodného reZimu jako POZNAMKA: Ozne’}m,enf v souladu se smemici
zavedené l4tky a musf byt registrovany prtedtim, neZ budou vyrdb&ny, dovazeny 6//548/EHS je pokldddno za registraci. Bude

ovsem potrebné data o latce aktualizovat, pokud

nebo uvadény na trh v EU, pokud jiz nebyly difve ozndmeny podle smérnice o . . P
je prekrocen mnoZzstevn( limit.

67/548/EHS. Zde je dllezité zdlraznit, Ze u nezavedenych latek bude nejdrive
vyzadovéno predlozeni informacni dokumentace z prezkoumanf téchto latek
potrebné pro stanoveni toho, zda informace k registraci nebo jiné informace
nebyly jiz jednou predloZeny pro tutéz latku tak, aby byl naplfovan systém
sdilenf dat.

4.1.5. Kde muzete nalézt prislusné informace?

Prfslusné &asti v narfzenf REACH: Doplfiujici informace:
Hlava I. Obecnd ustanovenf Pokyny pro registraci, ECHA 2007
Kapitola I: Ucel, oblast plisobnosti a pouzitf (http://reach.jrc.it/guidance_enhtm#GD_PROCC )

« Cl I Uel a oblast pUsobnosti
* (. 2 Oblast pouzitf

Hlava Il. Registrace latek

Kapitola | Obecnd povinnosti registrace a pozadavky na informace
1.9 Osvobozenf od obecné povinnosti registrace pro vyzkum
zaméreny na vyrobky a postupy

Kapitola 2: Latky povazované za registrované

« CLI5 Latky obsazené v pripravcich na ochranu rostlin a bio-
cidnich pripravcich

Kapitola 5: Prfechodnd ustanoven( pro zavedené a ozndmené l4tky
« (1. 23 Zvl&tni ustanoveni pro zavedené &ty

(1. 24 Oznémené ltky

4.2. Predbéina registrace
4.2.1. Co je pFedbéina registrace (€lanek 28)

PredbéZnd registrace je proces, kdy b&hem urcitého Casového Useku musi vichni Zadatelé o registraci predloZit konkrétn( Udaje o latce a
informace o své organizaci Agenture. Tento proces byl vytvoren za Ucelem poskytnout moznym Zadatellm o registraci zavedenych latek
vyhodu v prechodném registracnim rezimu.

4.2.2. Kdy probé&hne pfedbéinai registrace (€lanek 28(2))?

Aby bylo mozné vyradbét, dovézet nebo uvadét na trh zavedené latky béhem prechodného obdobi, je stanovena predbéznd registrace
jako kratky samostatny proces, ktery probéhne v obdobf od |.cervna 2008 do I. prosince 2008.

VSichni vyrobci a dovozci zavedenych latek, kter{ si priejf ziskat vyhodu Ihit stanovenych pro prechodné obdobf predbézné registrace, musf
predlozit dokumentaci pro predb&Znou registraci ve stanoveném terminu. Podniky, které ziskaji povolenf pro latky pfi predbézné registraci,
budou moci pokracovat ve vyrobé a dovozu zavedenych latek po nékolik let az do dosaZenf konecného terminu registrace bez prerusent
“uvadéni na trh”. Kromé toho, béhem této dobu budou muset vyrobci a dovozci téchto latek zahdjit proces sdilenf idaj o latkach.

4.2.3. Které informace budou pozadovany v dokumentaci pro predbéinou registraci (€lanek 28(1))?

Informace pozadované pro predbéznou registraci:

*  nézev latky, veetné cisel EINECS a CAS nebo jiné identifikacni kédy;

* ndzev a adresa Zadatele o registraci;

* predpoklddand Ihiita registrace a mnoZstevni rozmezf;

*  ndzvy latek véetné jejich identifikacnich kodd, pro které nejsou k dispozici dostupné informace vyznamné pro pouziti bodd .3
((Q)SAR) a 1.5 (sdruzovénf latek do skupin a analogicky pristup) z Prilohy XI.

Vsichni potencidlni Zadatelé o registraci, nasledni uZivatelé a tr'eti osoby, které musf predkladat informace Agenture, budou spolupracovat
v ramci fér pro vymeénu informaci o latkach — SIEF (vice o SIEF najdete v kapitole 4.6.1 této prirucky).




4.2.4. Co bude nasledovat, pokud nepozadate o predbéZnou registraci latky?
V pripadé, Ze nebude provedena predbéznd registrace zavedenych latek béhem predregistratniho obdobi, nemlze vyrobce/dovozce

pocitat s vyhodou prodlouzen( |hit pro prechodny rezim registrace. Na tyto predb&zné neregistrované latky budou ndsledné uplatnéna
pravidla jako na nezavedené latky.

4.2.5. Kde muzete nalézt prislusné informace?

Pifslusné &asti v narfzenf REACH: Doplrivjici informace:

Hlava Il. Registrace ldtek RIP |. Popis procesu REACH

Kapitola 5: Pfechodnd ustanoven( pro zavedené a nezavedené

I&tky Pokyny pro predbéznou registraci, ECHA
e Cldnek 23 Zvlastni ustanoveni pro zavedené latky Pokyny pro registraci, ECHA 2007.

(http://reachjrcit/guidance_enhtm#GD_PROCC )
Hlava lll. Sdilenf idaji a zamezen( zbyte¢nym zkouskdm
Kapitola 3: Pravidla pro zavedené latky

+ Clanek 28 Pravidla prredbézné registrace zavedenych latek

4.3. Registra¢ni dokumentace

4.3.1. Co je to registracni dokumentace a jaké jsou jeji nalezitosti?

Registracni dokumentace je dokumentace poskytovand Agenture vyrobcem nebo dovozcem latek pro Ucely registrace. Skldda se z:

* technické dokumentace (informace ziskané o latkach a jejich pourziti (viz tabulka 4.1, 4.2);

*  zpravy o chemické bezpecnosti, pokud jsou latky vyrdbény nebo dovazeny v mnozstvi |0 tun/rok a vyssim (zdkladem zprévy jsou in-
formace z technické dokumentace. Pro analyzu nebezpecnych latek a PBT/VPVB latek je nutné prokazatelné dokdzat, Ze rizika vznikajici
z identifikovanych zplsobd pouzivani latky mohou byt primérené kontrolovana. Vice také v kapitole Zprava o chemické bezpecnosti.)

4.3.2. Co je obsahem technické dokumentace (které informace je nutné prezentovat)? (¢lanky 10,
12, 17, 18, pFilohy VI-XI)

Vyrobci a dovozci musi shromézdit viechny existujic informace o skute¢nych vlastnostech latky bez ohledu na vyrabéné nebo dovézené
mnozstvi i bez ohledu na zpUsoby jeji vyroby nebo zplsobl pouzivani. Tyto informace musi byt postupné porovnany se standardnimi
pozadavky na informace, pric¢emz zdvisi na mnozstvi dané latky od kazdého vyrobce nebo dovozce.

Informace pozadované v technické dokumentaci pro registraci zavisi na objemu a typu chemické latky.

Table 4.1: Pozadavky Prilohy dle mnoZstevnich rozmezf

Mnozstevni Priloha VI Priloha VII Priloha VIII Priloha IX Priloha X Priloha XI
rozmezi
[-10 t/rok X | (s ohledem na piflohu lll) x X
10 -100 t/rok X X X X
|00 - 1000 t/rok X X X X X
>1000 t/rok X X X X X X

RIP 3.1: Pokyny pro registraci

Prilohy VII az X specifikujf standardni pozadavky pro ¢tyfi mnozstevni rozmezi od | tuny za rok do 1000 tun za rok. Pro nejnizsi drovné
mnoZzstvi jsou standardni pozadavky uvedeny v Priloze VIl a vzdy, kdyz je dosazeno nasledujici mnoZzstevni prahové hodnoty, je nutné
doplnit pozadavky uvedené v odpovidajici priloze. Prilohy se proto posuzujf jako celek a spolecné s celkovymi pozadavky na registraci,
hodnoceni a povinnou péci detailné rozepsanymi v Tabulce |. Tyto standardni pozadavky mohou byt nicméné upraveny (vypustény nebo
naopak zpifsnény), pokud je to primérené zdlvodnéno. Podle toho, se pozadavky na informace lisi pro kazdou latku, podle dostupnych
vlastnostf jako jsou mnoZzstvi, pouzit a expozice.

Table 4.2: Pozadované Udaje dle priloh narizenf

Priloha VI * obecné Udaje o zadateli o registraci
* identifikace latky
* informace o vyrobé a pouzitf ldtek
* klasifikace a oznacenf

* pokyny pro bezpec¢né pouzitf
* informace o expozici pro latky registrované v mnozstvi | az |0 tun za rok




Prfloha VII * informace o fyzikdlné chemickych vlastnostech latky

*  zdkladni Udaje o Ucincich latky na ¢lovéka/toxikologické informace (napr. kozni drézdivost, o¢nf drazdivost, senzibi-
lizace kdze, mutagenita, akutnf toxicita pfi ordlnim poZitl) — in vitro studie

* ekotoxikologické Udaje (napr. zkousky subakutni toxicity na rodu Daphnia, inhibice ristu vodnich rostlin, biologickd
rozlozitelnost)

* daldi dostupné Udaje

Priloha VIII * toxikologické Udaje (napr. kozni drazdivost a ocni drazdivost (in vivo), mutagenita (in vitro), akutnf toxicita inhalaci a
dermdlinf cestou, toxicita po opakovanych ddvkdch, reprodukéni toxicita, posouzeni toxikokinetického chovénf latky
do té miry, kterou Ize odvodit z prislusnych dostupnych informacf)

* ekotoxikologické Udaje (napr. zkousky subakutni toxicity na rybéch, abioticky rozklad, osud a chovani v Zivotnim
prostredi — adsorpce nebo desorpce)

Priloha IX * Udaje o fyzikdlné-chemickych vlastnostech latky (napf. stalost v organickych rozpoustédlech, disocia¢ni konstanta,
viskozita)

* toxikologické Udaje (napr: toxicita po opakovanych davkéch, reprodukéni toxicita — studie pro prenatédini vyvoj,
studie dvougeneracni)

* ekotoxikologické Udaje (napr. zkousky chronické toxicity na bezobratlych, rybach; uréeni produktli rozkladu, osud a
chovéni v Zivotnim prostredi, bioakumulace ve vodnich organismech, Ucinky na suchozemské Zivocichy)

Priloha X * toxikologické Udaje (napr: studie chronické opakované toxicity, dvougeneracni studie reprodukéni toxicity, karcino-
genita)

* ekotoxikologické Udaje (napf. podrobnéji o rozkladu a osudu a chovani v Zivotnim prostredi, zkousky chronické
toxicity u organisml v sedimentu a chronicka nebo reprodukén toxicita u ptaka)

Priloha XI Mimo zvlastnich pravidel stanovenych v prilohdch VIl az X, mlze Zadatel o registraci upravit standardni rezim zkousek,
pokud:
* se zkousky nejevi védecky nezbytné
° vyuzivani existujicich udajl
*  prikaznost dikazd
*  kvalitativni nebo kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou
°  metody In vitro
*  sdruzovénf latek do skupin a analyticky pristup
*  Zzkousky nejsou technicky mozné

*  Zzkousky prizplsobené expozici latkou
-

4.3.3. Kde predkladat dokumentaci k registraci a kdo ji kontroluje

Registracni dokumentace musf byt predlozena Agenture v elektronické formé prostrednictvim elektronického systému IUCLID 5, a to
predevsim kvali usnadnénf vyrizovani velkého poctu zadostl o registraci. Agentura pridéli kazdé dotcené ldtce (registracni dokumentaci)
registracni ¢fslo a ihned sdélf tuto informaci Zadateli o registraci.

IUCLID 5 je elektronicky systém vytvoreny pro Ucely zpracovani registra¢ni dokumentace v procesu REACH, kterd musi byt predlozena
Agenture. Software IUCLID 5 je voIné zdarma ke stazenf z internetovych stranek IUCLID [http:/iuclid.eu] vSemi zainteresovanymi
stranami a mél by byt pouZzivdn pouze k nekomercnim Gceldm.

IUCLID 5 byl vyvinut pro ukladani, uchovavani a siteni informacf o vlastnostech a pouzivanf latek. Konkrétng, pro kazdy vystup, byly ve
spolupraci s OECD vytvoreny vzory pro harmonizovand Udaje, takze [UCLID 5 mize byt pouzivan v rliznych programech chemického
posouzeni. Velké mnozstvi Udajd, jako treba Udaje o expozici, mize byt rovnéz uchovdvano v méné strukturovanych, ale specifickych
polozkach. IUCLID 5 mlZe byt také pouzivan pro pripravu ¢asti posuzovacich zprdv. Konkrétné jsou zde vystupnf souhrnné kapitoly, které
umoznuji uZivateli oznamovat zdGvodnén( a celkovy souhrn posouzeni v kazdé drovni vystupu, takze mohou byt pouzivany v odpovidajicf
kapitole Zprévy o chemické bezpecnosti. Nékteré z téchto souhrnnych kapitol s vystupy také existuji pro Uroven (eko)toxikologickych
vlastnostf, pro reportovani DNELS a PNECs.

B&hem tr{ tydnl od data podéani Zaddosti, provadi Agentura automatickou kontrolu Uplnosti dokumentace pro zjisténi, zda obsahuje
vdechny Udaje pozadované pro registraci. Pokud je registra¢ni dokumentace nekompletni, Agentura informuje Zadatele o registraci b&éhem
téchto t tydnd o tom, které informace je nutné doplnit a stanovi konecny termin pro doplnéni dokumentace.

Pro zavedené l4tky se olekava, Ze rfada zadostl o registraci prijde az tésné pi‘ed konecnymi terminy. Z tohoto divodu je ddna Agenture
Ihdita t7f mésich po kazdém konecném terminu pro registraci ke kontrole Uplnosti dokumentace pro kazdou registraci, kterd byla podand
bé&hem dvoumésicniho obdobf bezprostredné prredchdzejictho konci této Ihdty.

Zadatel o registraci musi predlozit pozadované chybgjici informace v aktualizované dokumentaci ve |hiité ur¢ené Agenturou. Agentura
poté potvrdl datum predlozenf téchto informaci a provede znovu kontrolu Uplnosti aktualizované dokumentace.

Pokud se Zadateli o registraci nepodar{ doplnit a zkompletovat dokumentaci ve stanoveném terminu, registrace bude Agenturou zamit-
nuta a vyrobce nebo dovozce nebude mit povolenf zacft nebo pokracovat ve vyrobé nebo dovozu latky.




4.3.4. Kde muzete nalézt prislusné informace?

Pifsludné &asti v naifzenf REACH: Dopliiujfcf informace:
Hlava Il Registrace latek RIP 3.1 Pokyny pro pripravu registra¢ni dokumentace
 Clanek 10 Informace predklddané pro obecné (cely registrace
+ Clanek 12 Informace predklddané v zévislosti na mnozstvi Pokyny pro registraci, ECHA 2007.
+ Clének 17 Registrace izolovanych meziproduktd na misté (http//reach jrc.it/guidance_enhtm#GD_PROCC )
+ Clének 18 Registrace prepravovanych izolovanych

meziproduktd

4.4. Posouzeni chemické bezpecnosti a zprava o chemické bezpecnosti

4.4.1. Co je posouzeni chemické bezpecnosti (CSA)?

Posouzeni chemické bezpecnosti je strukturované posouzeni nebezpedi. V prfpadg, Ze je ldtka nebezpelnd, jednd se o posouzeni expozice
vyplyvajici z charakteristickych rizik latky v celém jejim Zivotnim cyklu. Hlavnim ddvodem posuzovani chemické bezpecnosti je urcenf
bezpelnych podminek pro viechny identifikované zplsoby nakladanf s latkou.

4.4.2. Co je zprava o chemické bezpecnosti (CSR)?

Zpréava o chemické bezpecnosti dokumentuje posouzeni chemické bezpecnosti a je soucdsti registracni dokumentace.

4.4.3. Jaky je rozsah posouzeni chemické bezpecnosti a zpravy o chemické bezpecnosti?

Které Istky jsou predm&tem posouzenf chemické bezpe&nosti a zprévy o chemické bezpenosti (Clének 14(1))?

CSA musi byt provedeno a CSR musi byt vypracovana pro viechny latky podléhajici registraci v mnoZzstvi 10 tun a vy3sim za rok na
Zadatele o registraci.

Schéma 4.2. Kroky pro pripravu zpravy o chemické bezpecnosti

Ne

Vyroba/dovoz Registrace

2 |tuna za rok? neni nutna
@ Ano

p Ano ) Ne
[ Provést posouzeni ] Vyroba/dovoz => ‘ Registra¢ni dokumentace, ktera

chemické bezpeénosti 2 10 tun za rok obsahuje:

» technickou dokumentaci
Zpracovat zpravu Registracni dokumentace, ktera obsahuje:
o chemicks bezpegnosti = > | + technickou dokumentaci
Y » zpravu o chemické bezpecnosti

POZNAMKA: CSA musf byt provedeno a dolo¥eno v CSR pro kaZdou latku samotnou nebo obsaZenou v pifipravku nebo piredmétu.

Kdy nenf nutné posouzenf chemické bezpe&nosti (Cidnek 14Q))1
. koncentracnf limity uzivané v klasifikaci konven¢nimi metodami uvedené v:
*  tabulce ¢lanku 3(3) smérnice 1999/45/ES,
*  priloze | smémice 67/548/EHS,
°  (lasti B prilohy Il smérnice 1999/45/ES,
°  lasti B prilohy Il smérnice 1999/45/ES,
° v seznamu klasifikacf a oznaceni sestaveném podle Hlavy X narizeni REACH,
¢ 0,1% hmotnostnich, pokud ldtka splfiuje kriteria pro PBT/VPvB podle prilohy XlII narizen REACH.

Co nenf nutné uvdd&t ve zpravé o chemické bezpednosti (Cldnek 14(5)?

CSR nemusi zahmovat zvézenf rizik pro lidské zdravi vyplyvajicich z téchto konecnych pouzitf latek:
* v materidlech uréenych pro styk z potravinami (v oblasti psobnosti narizeni (ES) 1935/2004),
* v kosmetickych produktech (v oblasti pisobnosti smérnice 76/768/EHS).




4.4.4. Jaké jsou povinnosti podniku?

Pozadavek provést CSA a zpracovat CSR se vztahuje na vyrobce a dovozce, a v nékterych prpadech se mlze vztahovat i na ndsledné
uZivatele (blize k tomuto pripadu v kap. 4.7.2).

Pozadavek provést primérend opatrenf ke snizenf rizik identifikovanych b&hem CSA se vztahuje na vSechny Ucastniky dodavatelského
retézce, pocinaje samotnym Zadatelem o registraci.

Tabulka 4.3: Povinnosti podnikd tykajic se posouzeni chemické bezpecnosti a zpravy o chemické bezpecnosti

Ucastnik Povinnost

Vyrobci a dovozai latek v Provést CSA
mnozstvim 210 tun a vyssim
za rok

Vypracovat CSR

Predlozit CSR Agenture jako soucdst registra¢ni dokumentace

Zpracovat BL a zajistit, Ze Udaje v BL jsou shodné s Udaji uvedenymi v CSA a CSR

V pripadé, Ze jsou zpracovény scéndre expozice (pro latky klasifikované jako nebezpecné nebo ve
formé PBT/VPvB), musi byt tyto scéndre expozice pripojeny jako priloha BL

Provadét opatren( ke snizenf rizik pro vlastni zptsoby pouziti latky

Distributori Predavat BL (s prislusnymi scénari expozice) smérem dold v dodavatelském retézci

Predavat Udaje vztahujici se k pripravé scéndrti expozice smérem nahoru v dodavatelském retézci

4.4.5. Jaké jsou zakladni prvky posouzeni chemické bezpecnosti?

Zakladni standardnf prvky (kroky) CSA jsou:

* posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi;

* posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi plynouci z fyzikdlné chemickych vlastnostf;
* posouzeni nebezpecnosti pro Zivotnf prostredf;

* posouzeni PBT a vPvB latek.

Pokud z posouzenf prvnich Ctyr* krokd vyplyva, Ze latka je Klasifikovana jako nebezpecnd nebo latka PBT/VPVB, musi CSA zahrmovat tyto dalsf kroky:

*  posouzenf expozice: :
* vytvorenf scéndft expozice, i POZNAMKA: CSA musf zohlediovat viechny
* odhad expozice; i identifikované zpUsoby pouZitf.

*  charakterizace rizik. 5

Metodika pro CSA je obsazena v priloze | narizeni REACH, v nasledujicich bodech:

Bod | - posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi;

Bod 2 - posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi plynoucf z fyzikdlné chemickych vlastnostf;
Bod 3 - posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostreds;

Bod 4 - posouzeni PBT a vPvB Iatek;

Bod 5 - posouzeni expozice;

Bod 6 - charakterizace rizik.

Dalsi upresriujici pokyny, jak postupovat podle této metodiky, jsou soucasti RIP 3.2. Nékolik dalsich néastroji je k dispozici nebo bude
vyvinuto pro provedeni CSA a vypracovani CSR. Nékteré z nich jsou uvedeny v RIP 3.2.

4.4.6. Co obnasi posouzeni rizika, posouzeni expozice a charakterizace rizika?
Cilem posouzeni rizika je:

* Kklasifikovat a oznadit latku s ohledem na lidské zdravi a stanovit odvozené drovné, pri kterych nedochdzi k nepriznivym dcinkim
(DNEL) na zaméstnance a obyvatelstvo

POZNAMKA: DNEL je uvaZovéna jako nejvy$si drovef expozice latky, které smi byt ¢lovék vystaven.

e urdit Klasifikaci a oznaent latky a posoudit mozné dopady na lidské zdravi z hlediska vybusnosti, horfavosti a oxida¢niho potencialy;
* Klasifikovat a oznacit latku s ohledem na Zivotni prostred, a urcit koncentraci, pfi které nedochdzi k nepriznivym ucinkdm (PNEC);

POZNAMKA: PNEC je nejvy3si koncentrace, pii které se nevyskytuji nepriznivé Gcinky na slozky Zivotniho prostredf.

* urdit, zda latka nespliiuje kritéria pro PBT/vPvB (dané Prilohou XIlI).

Posouzenf expozice se skladd z urcenf kvantitativné nebo kvalitativné koncentrace/davky latky, které mohou byt lidé nebo Zivotni prostredf
vystaveni. Posouzenf expozice je tvor'eno dvéma kroky — vytvorenim scéndili expozice a odhadu expozice.




Scéndr expozice (ES) je stanoveni podminek, véetné provoznich podminek a opatrenf ke snizenf rizik, které popisuji, jak je latka vyrdbéna
nebo pouzivdna béhem celého jejiho Zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo dovozce kontroluje, nebo doporucuje ndslednému uzivateli kon-
trolovat, expozici latky na lidi a Zivotnf prostredf.

POZNAMKA: ES mohou popisovat primérend opatieni ke snizent rizik pro nékolik samostatnych procest nebo pousiti latky. ES tim
mUze pokryvat celou radu procesti nebo pouziti. ES pokryvd Siroky rozsah procesti a pouziti nazyvanych Kategorie expozice.

Odhad expozice latkou clovéka a slozek zivotniho prostred (1. odhad Urovné expozice, které mlze byt clovék vystaven nebo
pravdépodobné vystaven, a odhad priedpokladanych koncentraci v Zivotnim prostredi PEC) je provadén podle podminek definovanych ve
scénarich expozice.

Charakterizace rizika je poslednim krokem v CSR, kde by mélo byt urceno, zda rizika pochazejici z vyroby/dovozu a pouzivani latky jsou
plimé&Fend fizena. Zadatel o registraci musi porovnat DNEL a PNEC s vypocitanymi expozi¢nimi koncentracemi pro ¢lovéka a Zivotnf
prostredi. Charakterizace rizik se také sklada z posouzeni pravdépodobnosti a zdvaznosti udalosti, k niz dojde v disledku fyzikdlné-
chemickych vlastnostf latky.

Charakterizace rizik musf byt provadéna pro kazdy ES. Divodem je dokdzat, Ze jsou rizika prfimérené rizena za predpokladu, ze vysledky
charakterizace rizik by nemély indikovat riziko v CSR.

4.4.7. Co obsahuje zprava o chemické bezpecnosti?

Format CSR je uveden v bodu 7 prflohy | narfzenf REACH. CSR obsahuje tyto hlavni polozky:
Cast A

I. Souhrn opatreni k fizenf rizik

2. Prohlaseni o provedeni opatren ke snizenf rizik
3. Prohlaseni o sdélenf opatreni ke snizenf rizik

Cast B

[, Identifikace latky a fyzikdiné — chemickych vlastnostf

2. Vyroba a pouzitf

3. Klasifikace a oznacenf

4. Vlastnosti souvisejici s osudem latky v Zivotnim prostredf
5. Posouzenf nebezpecnosti pro lidské zdravf

6. Posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi plynouci z fyzikalné - chemickych vlastnostf
7. Posouzenf nebezpecnosti pro Zivotn( prostredf

8. Posouzeni PBT a vPvB litek

9. Posouzenf expozice

10. Charakterizace rizika

4.4.8. Kam musi byt zprava o chemické bezpecnosti odevzdana?

CSR musi byt predlozena Agenture spolecné se zbyvajicimi ¢astmi registracni dokumentace, ve stejnych Ihitach jako technickd dokumen-
tace. Pro dodani CSR Agenture je vyuzivano systému [UCLID 5.

Cést CSR (scéndre expozice, v piipadg, ¥e jsou poZadovany) musi byt dodany jako piloha k bezpegnostnim listtim a poskytovany dale
naslednym uzivatelm.

4.4.9. Kde muzete nalézt prislusné informace?

Pifsludné &asti v naffzenf REACH: Dopltiujfcf informace:

Hlava Il. Registrace latek RIP 3.2 Pokyny pro vytvoreni zprdvy o chemické bezpecnosti a

Kapitola I: Obecnd povinnost registrace a pozadavky na informace | pokyny k provedeni posouzeni chemické bezpecnosti

*  dlének 14: Zprava o chemické bezpecnosti a povinnost pouZzit
a doporucit opatren( ke snizenf rizika

Hlava IV. Informace v dodavatelském retézci
*  clanky. 31(2) a 31(7): Pozadavky na bezpecnostnf listy

Hlava V. Ndslednf uzivatelé

*  dldnek 37: Posouzeni chemické bezpecnosti provadéné
naslednymi uZivateli a povinnost stanovit, pouzit a doporudit
opatrenf ke sniZen rizika

*  cldnek 38: Povinnost naslednych uzivatel( hlasit informace

*  cldnek 39: Provadénf zdvazk( nasledného uzivatele

Priloha I: Obecnd ustanoveni o posuzovanf latek a vypracovavani
zprav o chemické bezpecnosti




4.5. Shromazdovani dat

4.5.1. Jaka data a pro¢ maji byt shromazdéna?

Technickd dokumentace obsahuje Udaje o vlastnostech, pouzitf a klasifikaci latky stejné jako pokyny pro bezpecné pouzivani. Pozadavky na
informace v prilohdch narizenf REACH se lisi dle mnoZzstvi, ve kterém je ltka vyrdbéna nebo dovédzena a podle potreb procesu posouzenf
chemické bezpecnosti. Obsahuje konkrétni Udaje, které jsou pozadovany od viech zadatelt o registraci (priloha VI) spolecné s informa-
cemi o nebezpecnosti stanovenymi v prilohdch VII - X podle mnozstevnich rozmezi.

Informace pot'ebné dle REACH pro konkrétn( GZely:

* Klasifikace a oznacenf

* urceni CMR latek

* urceni PBT latek

* urcenf vPvB latek

* posouzeni rizika (s vyuzitim posouzeni chemické bezpecnosti)

* urceni nékterych potreb pro opatrenf ke snizenf rizik

4.5.2. Jak mohou byt data shromazd’ovana?

V mnoha pripadech mohou shromazdované (daje zahrnovat Udaje ze zkousek. Nové testy pro Ulely registrace jsou pozadovany pouze v
pripadé, Ze neni mozné ziskat Udaje jinym pripustnym zptsobem.

Pro latky v mnozstvich 100 tun za rok a vyssich (tj. pripady, kde jsou nezbytné mnohem nékladnéjsi testy), staci vyrobci nebo dovozci,
ktery jesté nemd pozadované informace, predlozit pouze ndvrhy pro testovani nezbytné pro splnéni pozadavk( danych prilohami X a X
(pro vice informaci, kdy je nezbytné testovani nebo ndvrh pro testovéni, se prosim podivejte do tabulky v kapitole 4.3.2).

Proces hodnoceni ovérf, zda jsou navrzené testy nezbytné. Toto opatren by mélo vest k zdchrané Zivotl pokusnych zvitat a usetrenf
zbytecnych ndkladd.

Dal¥f typy informacl by mély byt dostalujfcf (zvIast, pokud je pouZivan tzv. pfistup prikaznosti diikaz(), pokud informace z testovanf

splnujici soucasné pozadavky nejsou k dispozici. Takovymi informacemi mohou byt:

*  Udaje o Ucincich na ¢lovéka,

*  Udaje, kterd nebyly ziskdny v souladu s pokyny pro spravnou laboratomi praxi nebo v souladu s nejnovéjsimi doporuc¢ovanymi meto-
dami testovan,

*  vystupy z QSAR modeld,

*  vystupy ze SAR modell, analytickych a kategorizacnich pristupd,

*  Udaje z in vitro studif.

V priloze Xl narfzenf REACH jsou uvedeny obecné pozadavky pro pouzivani existujicich informaci, metod (jako jsou napt. modely (kvanti-
tativnich) vztahl mezi strukturou a aktivitou) a analogického pristupu, a pro upusténi od pouzitf dat.

4.5.3. Jaké zdroje Ize pouzit k ziskani informaci?
Pri sestavovan( registra¢ni dokumentace mize byt pouzito pro registracni ticely mnoho odlisnych zdroji informaci o vlastnostech latky,
které jsou dllezité a spolehlivé. Zadatel o registraci by se mél pokusit maximdlné vyuzit hodnoty testd, které byly nezbytné provedeny. Protoze

jde o radu specializovanych ¢innostf, je obvykle nejefektivnéjsi vyuzit sluzeb odbomikd se zkusenostmi ve vyhledavani datovych zdrojc.

Tabulka 4.4: Priklady typ( informacnich zdroja

Mély by zahrnovat studie zpracované podnikem, licencované studie poskytnuté najatymi firma-
mi, informace o zkusenostech s pouzivanim, zprdvy od naslednych uzivateld (firem) a zakaznika,
ARCHIVY PODNIKU zakoupené zpravy od jinych podnikd, soubory verejné publikovanych studif a prehled( publiko-
vanych dat. Pravdépodobné by mély pokryvat rozsah produktd firmy. Pozadované expertizy k
interpretaci Udajd.

Meéla by obsahovat plvodni zjistén( (prredevsim studie), prehledové studie, knihy, monografie, a
zpravy z rlznych typU rizenf, jednanf a konferenci. Literatura pokryvajicf mnohem vice chemic-
kych ldtek, nez jen rozsah produktd firmy. Pouzit takového druhu informaci vyZzaduje odborné
zkusenosti, jak pro identifikaci, tak interpretaci Udajd.

PUBLIKOVANA LITERATURA

Obsah zdlezi na cilich poskytovatele databdze/databanky (ktery se mize v prabéhu casu
ménit). Databdze obecné sméruj vyhledavajici na plivodni zdroje informaci. Databanky obecné
obsahuji omezené informace z plvodnich zdrojd, ale obvykle poskytuji pouze maly vhled do
DATABAZE A DATABANKY kvality testovanych informaci. Databdze a databanky mohou pouze ukazat cesty k citovanym
plvodnim zdrojim. Pokryvaji mnoho dalsich chemickych latek nad rdmec rozsahu produkt
podniku. Vyzaduji odbornou zkusenost ve vyhledavani v rliznych systémech, ale také v inter-
pretaci informacf.

Nekteré z t&chto modell jsou volné prfstupné a jiné zpoplatnéné. Teoreticky by mély byt
QSAR, SAR modely aplikovatelné na netestované chemické latky, ale sféra aplikovatelnosti je problematicka. Jsou
nutné specializované odborné zkusenosti k pouzivani modeld a interpretaci vysledkd.




Internetové vyhleddvace umozriuji identifikaci elektronickych verzi zdrojd dat réiznorodého
INTERNET rozsahu. V konecném dusledku webové strénky rliznych odbornych organizaci a regulacnich

organt obsahuji pouzitelné informace. Mnoho “Sedé”literatury je dostupné touto cestou.

RIP 3.3 Metodicky ndvod (TGD) — informacni pozadavky na vlastnosti ldtek

4.5.4. Jak Ize hodnotit vhodnost dostupnych dat?

Metodické navody (TGD) EU zvazuji hodnocenf kvality dat ve dvou smérech:
* Uplnost dat
*  vhodnost dat

Uplnost dat se zabyva v podstaté tim, jak dobre existujicl informace odpovidaji informacim pozadovanym pravnimi predpisy, tj. v pripadé
REACH poZzadavky lisicimi se podle mnoZstvi latky. Jsou uzndvana data s vyuZzitim moznosti analogického pristupu vyuzivajici existujict
nepovinnd data pro data poZzadovana pravnimi predpisy. Vhodnost dat je formulovana dvémi zakladnimi prvky:

* spolehlivost,

*  vyznamnost.

Pro mnoho existujicich latek mohla byt nékterd dostupna testovand data ziskdna pred zavedenim pozadavkd GLP a standardnich testo-
vacich metod. | pripadé, Ze takové Udaje jsou stale pouzitelné pro Ucely procesu REACH, musi byt obojf vyuzivané (data i metodika) hod-
noceny za Ucelem urcenf jejich spolehlivosti. Pro toto hodnocenf je nezbytny odborny posudek, ktery musf prikazné a jasn€ rozhodnout o
pouZitelnosti takovych dat.

Proces OECD pro stanovovani kvality existujicich dat zvazuje i aspekty: vhodnost, spolehlivost a vyznamnost.

Tabulka 4.5: Definice vhodnosti, spolehlivosti a vyznamnosti v souladu s publikaci Klimisch ad. (Klimisch H.J., Andreae E. and Tillmann U.
(1997)). Systematicky pristup pro hodnocent kvality pokusnych a ekotoxikologixkych dat

Prikaznost presnosti a v&rohodnosti zaveérd je ddna hodnocenim kvality zprdvy z testovanf
SPOLEHLIVOST nebo publikace (nelépe zpracované standardizovanou metodikou) a zplsobu experimentalniho
postupu a vysledkd.

Rozsah toho, kterd data a testy jsou primérené pro konkrétni identifikaci nebezpeci nebo

VYZNAMNOST S
charakterizaci rizik.

Definuje uZite¢nost dat pro Ucely posouzeni nebezpeci/rizik. Pokud existuje vice nez jedna

VIROIBNICSI studie pro kazdy prvek, nejvétsi véha je pridélena studii s nejvétsi spolehlivosti a vyznamnostf.

RIP 3.3 Metodicky ndvod — informacni pozadavky na viastnosti latek
4.5.5. Jaké testy jsou vhodné pro registracni acely?

Schéma 4.3 Vhodné testy pro registracni Gcely

Testy podstatnych
vlastnosti latek

Studie, které nejsou v souladu s h EU prijimané metody testovani
metodickymi navody a studie nevyuzivajici nebo pokyny pro testovani OECD
spravné laboratorni praxe (GLP)
(poskytujici dostacujici kvalitu vysledkd) —
mohou byt pouzivany dle vahy prikaznosti

% Testy publikované
US OPPTS, US EPA a USA FDA

~
Toxikologické testy a analyzy
musi byt provedeny v souladu Testy publikované organizacemi jako jsou

s principy GLP ) ISO, ASTM, SETAC, EPPO and CIPAC

S ohledem bud na jejich akceptovani v EU nebo Siroké mezindrodni akceptovéni, jsou nejspolehlivéjsi tidaje opétovné ziskavany ze
studif provadénych v EU prijatymi testovacimi metodami nebo dle pokynl pro testovani prijatych OECD (dle toho, kde jsou testy latky
pozadovany k ziskanf informac).




4.5.6. Jaké jsou vyhody zamezeni testovani?

Prfloha XI narizeni REACH popisuje dalsi moZznosti pro odchylenf se od standardniho rezimu testovani dat, zahrnujici zvdZeni expozice,
vyuzivani existujicich dat, zahrnujici Udaje o Ucincich na ¢lovéka, Udaje z in-vitro studif a Udaje ziskané bez testovan( (napr. metodami
(Q)SAR, SAR a analogickym piistupem), které mohou byt vyuzivdny za G¢elem omezeni dalsiho testovéni. Vyhody pouzivani takovych
netestovacich metod (analogicky pristup, sdruzovanf ldtek do skupin nebo chemickd kategorizace a (Q)SAR) zahrnuii:

* vyhnuti se nutnosti (dalStho) zkousenf, tento pristup miZe znamenat usetrfeni ndkladd a snizenf nutnosti zkousek na laboratornich
zvitatech (zajisténi dobrych Zivotnich podminek zvitat),

* vyplnénf informaéniho vakua, predevsim tam, kde by nebylo testovani poZzadovdno ani soucasnymi pravnimi predpisy,

*  Zlepsovani hodnocenf existujicich dat s ohledem na kvalitu dat a vybér ovéfenych a reprezentativnich testovanych dat pro Ucely pInénf
pozadavkl pravnich predpist. Kromé toho pourziti dat ziskanych bez testl na zvifatech priddva navic na prikaznosti dikaz( o téchto
datech i zvy3en( dlvéryhodnosti zplsobt jejich hodnocenti. Data ziskand bez testovani majf navic nékdy vliv na volbu faktord hodno-
cenf pro posouzeni environmentdinich rizik, protoZe takové informace ve srovndni s dostupnymi daty z testovani naznacuji konkrétnf
druh plsobeni (nepoldrni narkéza, minimdlnf toxicita pro vodni organismy).

4.5.7. Jak mohou byt metody bez testovani pouzivany?

Interpretace a “preklad” informaci z netestovacich metod témér vzdy vyzaduji odborné posouzeni podobnym zplsobem, jaky je casto
uzfvan u dat z testovan( latek, ktery je ovSem mnohem cast&ji primo pozadovan pravnimi predpisy a prisluSnymi postupy hodnocent.
Pokud se jednd o podminky pouzivani (Q)SAR, je tfeba poznamenat, Ze metody by mé&ly byt védecky ovéreny (prvky tykajicl se ov&rovanf
(Q)SAR jsou uvedeny v principech validace QSAR organizace OECD, a zahrnujf také poZadavky pro vymezen{ oblasti aplikovatelnosti
modell) a “primérené pro Ucel klasifikace a oznaceni a posouzeni rizik”. Pro vyuziti metody “sdruzovanf ldtek do skupin” REACH stano-
vuje, Ze pouzitl takové metody by mélo byt zvazovadno tehdy, kdyz jsou podstatné viastnosti skupiny chemickych latek pravdépodobné
podobné nebo které vykazuji v disledku strukturni podobnosti podobny model chovéni.

4.5.8. Kde muzete nalézt prislusné informace?

Prfslusné &asti v narfzenf REACH: Dopluijicf informace:
Hlava II. Registrace latek RIP 3.1 Pokyny pro pripravu registra¢ni dokumentace

Kapitola I. Obecnd povinnost registrace a pozadavky na informace

* clanek 10 Informace predklddané pro obecné Ucely registrace | RIP 3.3 Technicky pokyn o informacnich pozadavcich na vlastnosti

*  danek 12 Informace predklddané v zavislosti na mnozstvi latek

* clanek |3 Obecné pozadavky na ziskdvani informaci o podstat-
nych vlastnostech latek

*  dének 14 Zprava o chemické bezpecnosti a povinnost pouzit
a doporucit opatreni ke snizenf rizika

Priloha VI Pozadavky na informace uvedené v ¢lanku 10

Prfloha VII Standardni pozadavky na informace pro latky vyrabéné
nebo dovézené v mnozstvi | tuny nebo veétsim

Priloha VIII Doplrikové standardnf pozadavky na informace pro
l&tky vyrdbé&né v mnozstvi 10 tun a v&tsim

Priloha X Doplikové standardni pozadavky na informace pro
l&tky vyrabé&né v mnozstvi 100 tun a vétsim

Priloha X Dopliikové standardni pozadavky na informace pro latky
vyrdbéné v mnozstvi 1000 tun a v&tsim

Prfloha XI' Obecnd pravidla pro odchylky od standardniho rezimu
zkousek podle priloh VIl az X




4.6. Sdileni Gdaju

4.6.1. Co jsou to Féra o vyméné informaci o latkach (SIEF) a jak budou fungovat?

Vsichni potencidlni Zadatelé o registraci, kter{ predlozili informace Agenture za Ucelem predbézné registrace, se stanou Ucastniky Fér o
vyméné informaci o latkdch (SIEF).

Schéma 4.4 Cile SIEF

Pro uéely registrace usnadnit vyménu informaci o souhrnech studii a
podrobnych souhrnech studii (pokud jsou pozadovany dle prilohy I)
mezi potencialnimi Zadateli o registraci a tim zabranit zdvojeni studif

SIEF

Dohodnout se s ostatnimi potencialnimi Zadateli o registraci
na klasifikaci a oznaceni latek, u kterych v klasifikaci a oznaceni
existuji rozdily.

Principy sdilenf tdaji:

* cflem je zabranit zdvojen( studif (predevsim testlim na obratlovcich);

* sdilenf Gdajl a spolecné priedklddani ddajd v souladu s narfzenfim REACH se tykd technickych Udaji a zejména informaci o podstatnych
vlastnostech latek;

*  Zadatelé o registraci upusti od vymény informaci tykajicich se svého ptsobenf na trhu zejména co se tyce vyrobnich kapacit, objemu
vyroby nebo prodeje, obejmu dovozl nebo podilti na trhu.

4.6.2. Jaky je postup sdileni daji v ramci SIEF?

Schéma 4.5 Postup sdilenf idaji v ramci SIEF

[ Pfed provedenim testovani ¢len SIEF: ]

v N

Muze vznést pozadavek
k ostatnim ¢lendm SIEF na
dostupnost studii
bez testovani na obratlovcich

Vznese pozadavek
k ostatnim ¢lendim SIEF na
dostupnost studii s testy
na obratlovcich.

o~

v

v

N

Nejsou dostupné

Pouze jednu studii pro dany
pozadavek na informaci provede
jeden z G&astnika SIEF jednajici
jménem ostatnich v ramci kazdého
fora o latce (dobrovolné nebo
pokud neni dosazeno dohody mezi
Zadateli o registraci, Agentura ur¢i,
ktery Zadatel o registraci nebo
nésledny uZivatel musi provést

Jsou dostupné

Ve Ihité | mésice, od podani
Zadosti, prreda vlastnik studie
Géastnikam, ktefi tuto studii

ni. Ugastnici a vlastnik studie

ze naklady na sdileni informaci
jsou stanoveny spravedlivym,

zplsobem.

pozaduji, doklad o nakladech na

vyvinou veskeré Usili, aby zajistili,

prihlednym a nediskriminaénim

Jsou dostupné

Ve Ihité | mésice, od podani
Zadosti, prreda vlastnik studie
Gcastnikim, ktefi tuto studii
pozaduji, doklad o nakladech na
ni. Ugastnici a vlastnik studie
vyvinou veskeré Usili, aby zajistili,
Zze naklady na sdileni informaci
jsou stanoveny spravedlivym,
prithlednym a nediskriminaénim

Nejsou dostupné

Pouze jednu studii pro dany
pozadavek na informaci provede
jeden z Géastnika SIEF jednajici
jménem ostatnich v ramci kazdého
fora o latce (dobrovolné nebo
pokud neni dosazeno dohody mezi
Zzadateli o registraci, Agentura uréi,
ktery zadatel o registraci nebo
nasledny uZivatel musi provést

zkousku).

v

zpusobem.

zkousku).

Vsichni Géastnici SIEF maji pravo
obdrzet celkovou zpravu o studii
do dvou tydnl ode dne, kdy zaplati
ucastnikovi, ktery studii proved|.

Pokud vlastnik studie odmitne

nebo studii samotnou.

poskytnout ostatnim Géastnikim
doklad o nakladech na tuto studii

Pokud vlastnik studie odmitne
poskytnout ostatnim Gcastnikiam
doklad o nakladech na tuto studii
nebo studii samotnou.

Vsichni aéastnici SIEF maji pravo
obdrzet celkovou zpravu o studii
do dvou tydni ode dne, kdy zaplati
Gastnikovi, ktery studii provedI.

! NS - ,

Viem, ktefi odmitaji poskytnout
ostatnim Géastnikim doklad o
nakladech na tuto studii nebo studii
samotnou, bude ulozena pokuta.

Ostatni Gcastnici fora o latce
pozadaji o registraci zplisobem, jako
by ve féru o latce zadna piislusna
studie k dispozici nebyla.

Ostatni G¢astnici féra o
latce pozadaji o registraci
registraci, dokud ostatnim zplisobem, bez spinéni
ucastnikim neposkytne prislusného pozadavku na
informaci. informace, pricemz divod
nesplnéni vysvétli v
registraéni dokumentaci.

Vlastniku studie neni
umoznéno pozadat o

v v

Studie se neopakuije, ledaze do 12 mésicl
od data registrace ostatnich G¢astnikd jim
vlastnik informaci tyto informace
neposkytne a agentura rozhodne, Ze by
ostatni icastnici méli studii opakovat.

V pripadg, Ze jiz zadost o registraci obsahujici
tyto informace podal jiny Zadatel o registraci, da
agentura dal$im Géastnikim souhlas s
odkazovanim na tyto informace v jejich
registracnich dokumentacich.




4.6.3. Jak funguje “sdileni idaju” pro jiz registrované latky?

Veskeré souhrny studif nebo podrobné souhmy studif predloZzené v rdmci registrace podle naffzeni REACH mohou byt pro Ucely regis-
trace vyuzivany dalSim vyrobcem nebo dovozcem po uplynutf |2 let.

Schéma 4.6 Postup “sdilenf Gdajd” pro jiz registrované latky

Byla-li stejna latka Agentura sdéli potencialnimu
registrovana pred méné nez Zadateli o registraci neprodlené
12 lety, potom potencialni jména a adresy piedchozich
Zadatel o registraci si: Zadatell o registraci
e ) e )

Muze vyzadat od predchozich Vy#ada od predchozich

Zadatelll o registraci 7adateld o registraci

informace o souhrnech studii informace o souhrnech studif

nebo podrobnych souhrnech nebo podrobnych souhrnech

studii (pokud jsou studii (pokud jsou

pozadovany dle prilohy I), v pozadovano dle prilohy I), v

pfipadé, Ze se informace pripadg, Ze se tykaji zkousek

netykaji zkousek na na obratlovcich

obratlovcich

/ \ /

oo

Potencialni a predchozi zZadatel o registraci vyvine veskeré usili, aby
dosahli dohody o sdileni pozadovanych (daju, které potencidlni Zadatelé
o registraci pozaduji. Tuto dohodu je mozné nahradit predlozenim této
zéleZitosti rozhod¢imu soudu a prijetim jeho rozhodciho nalezu.

!

[ Nepodari-li se této dohody dosadhnout, uvédomi o tom potencialni

N

Zadatelé o registraci agenturu a predchozi Zadatele. Agentura a
predchozi Zadatel o registraci uvédomi o tomto nejdrive jeden
mésic poté, co od Agentury obdrzeli jméno a adresu predchozich
Zadatell o registraci.

v

Ve lhité jednoho mésice od obdrzeni informaci o tom, Ze nebylo
dosazeno dohody, udéli Agentura potencialnimu Zadateli o informaci
povoleni odkazovat na informace, které pozadoval, ve své registra¢ni

dokumentaci.

[ Potencialni Zadatel o registraci, na Zadost agentury prokaze, ze

predchozimu Zadateli nebo Zadatelim o registraci, uhradil podil na
nakladech za tyto informace.

N A U N




4.6.4. Hjak bude provadéno spole¢né predkladani idaji skupinou zadatelii o registraci (‘konsorciem’)?

Pokud se zamysli, Ze ldtku bude v EU vyrdbét jeden nebo vice vyrobcl nebo Ze bude dovédzena jednim nebo vice dovozci nebo podiéhd
registraci podle ¢lanku 7, pouziji se ndsledujici ustanovent:

Schéma 4.7. Postup spole¢ného predklddani udajd skupinou zadatell o registraci

\

"Hlavni zadatel o registraci" se souhlasem ostatnich srozuménych zadateld

predlozi nasledujici Gdaje:

o klasifikaci a oznaceni latky

o souhrny studii informaci dokladanych z nezbytného zkouseni

o podrobné souhrny studii o informacich dokladavanych z nezbytného zkouseni

o navrhy pro zkouseni, pokud je pozadovano v prilohach IX a X

« Udaje o tom, které z predloZenych informaci byly prezkoumany hodnotitelem
zvolenym vyrobcem nebo dovozcem a majicim nalezité zkusenosti

\ J
RN

C N a N

Zadatel o registraci mize predlozit informace Kazdy Zadatel o registraci poté predlozi samostatné nasledujici
zvlast pokud: informace:
« by bylo pro néj nepfimérens nakladné « identifikaci Zadatele o registraci
predloit je spolu s jinymi, nebo + identifikaci latky
« by spole¢né podavani informaci vedlo ke » informace o vyrobé a poutziti latky predstavujici veskera
zpFistupnéni informaci, které povazuje za poutziti identifikovana zadatelem o registraci, tyto informace
obchodné citlivé a ktery by mu mohly mohou zahrnovat, pokud to Zadatel o registraci uzna za
zpUsobit vaznou obchodni Gjmu nebo vhodné, prislusné kategorie pouziti a scénare expozice
« nesouhlasi s hlavnim 7adatelem o registraci o pro latky v mnozstvi | az 10 tun jsou scénare expozice dle
ohledn& vybéru t&chto informaci. specifikace v &asti 6 prilohy VI
o Udaje o tom, které z predlozenych informaci byly
V takovém pripadé musi zadatel o registraci prezkoumany hodnotitelem zvolenym vyrobcem nebo
predlozit vysvétleni, pro¢ by byly naklady dovozcem a majicim nélezité zkusenosti
neprimérené nebo pro¢ by zpristupnéni \ J
informaci mohlo vést k vazné obchodni ujmé

kanebo uvést povahu nesouhlasu. J l
C N

Zadatelé o registraci mohou sami rozhodnout, zda piedlozi

nasledujici informace zvlast nebo zda jeden Zadatel o registraci

prredlozi tyto informace jménem ostatnich:

o pokyn pro bezpecné pouzivani latek

o zpravu o chemické bezpeénosti, pokud je pozadovana; do
této zpravy lze zahrnout, pokud to Zadatel povazuje za
vhodné, prislusné zplsoby pouzivani a kategorie expozice

o udaje o tom, které z predlozenych informaci byly
prezkoumany hodnotitelem zvolenym vyrobcem nebo
dovozcem a majicim nalezité zkusenosti

o /

4.7. Nasledni uzivatelé a registrace

4.7.1. Co znamena registrace pro nasledného uzivatele (€lanek 34)?

Ndsledny uZivatel se bude obvykle zajimat, zda jeho dodavatelé registruji latky a zda je jeho zpldsob pouzivanf latky zahrnut v dokumentaci

jako identifikovany zplsob pouzivani. A tak prvnim Ukolem ndsledného uzivatele je informovat o svych zpasobech pouzivani latek své(ho)

dodavatele (identifikovat pouzivan).

Déle musf nasledny uzivatel sdélovat proti sméru dodavatelského retézce tyto informace:

* nové informace o nebezpecnych vlastnostech;

*  jakékoliv dalsi informace, které mohou vyvolat pochybnosti o vhodnosti opatreni ke snizenf rizik stanovenych v jemu dodaném
bezpecnostnim listu, a které jsou sdélovdny pouze pro uréend pouZiti.




4.7.2. Co vyplyva z posouzeni chemické bezpeénosti a ze zpravy o chemické bezpeénosti pro
nasledného uzivatele?

|. Ndésledny uzivatel md pravo informovat ve své zddosti dodavatele o novych zplsobech pouZzivani latek (¢lanek 37(2)).

POZNAMKA: Pii ozndmeni pouZit! poskytne nésledny uzivatel dostate¢né informace, aby mohl vyrobce, dovozce nebo nésledny
uzivatel, ktery ldtku dodal, pripravit scéndre expozice pro CSA.

2. Nésledny uzivatel musf pripravit CSR pro jakékoliv jiné pouzitl mimo podminky popsané ve scénari expozice, které mu byly predany v
bezpecnostnim listu nebo pro jakékoliv pouzitf, které dodavatel nedoporucuje. (¢ldnek 37(4), 39(1)).

Schéma 4.8 Kroky, kdy pripravit zpravu o chemické bezpecnosti

[ Vyrobce/ dovozce j

l Latka

Nasledny uzivatel

Pouziva latku v oblasti
identifikovaného pouZziti a
scénari expozice

Pouziva latku mimo oblast
identifikovaného pouziti nebo
scénari expozice

\

v

v

Chce uchovat zplisob
pouZzivani v tajnosti

Vyrobce/dovozce
nepodporuje
identifikované pouziti
ze zdravotnich nebo
environmentalnich
divodi

Nasledny uzivatel
nepovazuje scénare
expozice od svého
dodavatele jako
primérené a preje si
zpracovat vlastni

v

v

v

CSR pro vlastni zpGsob pouzivani latky

|
O N —

( Zadné dal3i kroky J

POZNAMKA: nasledny uZzivatel nemusf zpracovat CSR, pokud:

nenf pozadovdno doddvat s ldtkou nebo pripravkem bezpecnostnf list,

CSR nenf pozadovéna pro jeho dodavatele (vyroba/pouzit je mensi nez |10 tun za rok),

nasledny uZivatel pouZziva latku nebo pripravek v mnozstvi nizsfm nez | tuna za rok,
nasledny uZivatel provede nebo doporuci scéndr expozice, ktery zahrnuje minimdlné podminky popsané ve scéndri expozice,
ktery mu byl dodan v bezpecnostnim listu,
nasledny uzivatel pouziva latku pro Ucely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy za predpokladu, Ze rizika pro
lidské zdravi a Zivotnf prostredf jsou ndlezité kontrolovana v souladu s pozadavky prévnich predpisti na ochranu pracovnikl a

zivotniho prostredf.

0 ey




3. Ndsledny uzZivatel zavede primérend opatreni ke snizenf rizik uvedenych:
v bezpecnostnim listu, ktery mu byl y poskytnut,
*  ve svém vlastnim posouzeni chemické bezpecnosti a zpraveé o chemické bezpecnosti,
* v jakychkoli informacich o opatrenf ke snizenf rizik, které mu byly poskytnuty v pripadech, kdy nejsou pozadovany bezpecnostnf listy.

4. Nasledny uZivatel musf ohlasovat informace Agenture (¢lanek 38, 39 (2))

Pred zapocetim ¢&i pokrac¢ovanim pouziti latky, kterd byla registrovdna dodavatelem, musi ndsledny uzivatel ohldsit Agenture ndsledujici
informace:
*  ndsledny uZivatel musf vypracovat svou vlastn;
*  ndsledny uZivatel nemusf vypracovat zprdvu o chemické bezpecnosti v téchto vyjimecnych pripadech:
°  ndsledny uZivatel pouzivd latky nebo pripravky v celkovém mnoZzstvi mensim nez | tuna za rok,
°  ndsledny uZivatel pouzivd latky pro Ucely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy.

POZNAMKA: Informace ohladované naslednym uzivatelem Agenture zahrnujf:

* identifika¢nf a kontaktnf Udaje ndsledného uzivatele;

*  registracni &isla;

*  identifikaci latek;

*  identifikaci vyrobcl dovozct nebo dalSich dodavateld;

*  strucny obecny popis pouzitf;

*  ndvrh na daldf zkousky na obratlovcich, povazuje-li to ndsledny uzivatel za nezbytné pro dokonceni posouzeni chemické bezpecnosti.

4.7.3. Kde mizete nalézt prislusné informace?

Pifsludné &isti v narizenf REACH: Dopltiujfcf informace:

Hlava V. Nésledni uZivatelé RIP 3.2 Pokyny pro pripravu zprdvy o chemické bezpecnosti a
pokyny k provedenf posouzenf chemické bezpecnosti

RIP 3.5 PoZadavky pro ndsledné uZivatele




5. POVOLOVANI

5.1. Uvod do procesu povolovani

5.1.1. Co je cilem autorizace?

Cilem autorizace je zajistit, Ze rizika pri nakladanf s latkami vzbuzujicimi velké obavy jsou néleZité rizena, latky nebo technologie, jsou nahra-
zovéany vhodnymi alternativami nebo technologiemi, nebo zdivodnénymi ze socioekonomického hlediska, které berou v potaz dostupné
informace o alternativnich ldtkdch nebo procesech.

Povolovan( latek se tyka vyrobcl, dovozct a naslednych uzivatell, kter uvadéjf latky na trh nebo kterf latky sami pouzivaji. Konkrétni
zpUsoby pouzitf mohou byt obecné z povolovani vyjmuty (¢lanek 56 — napr'. pro pouzitf v [ékarskych pripravcich), protoze dostatecné
kontrolni mechanismy jsou jiz stanoveny dalsimi pravnimi predpisy.

5.1.2. Co je proces povolovani?

Proces povolovén( se sklddé ze ctyr* krokl uvedenych v rameccich nize. Podniky majf povinnosti stanoveny ve tretim kroku. Nicméné,
viechny zainteresované strany maji prilezitost poskytovat vstupy do krokd | a 2.

Krok I: Sestaveni seznamu kandidatl (latek) pro povolovani (prislusnymi organy)

Latky vzbuzujici velké obavy musf byt brany v potaz na zakladé kriténif popsanych v kapitole 5.1.3. Identifikace téchto latek bude provedena
prislusnymi orgdny ¢lenskych statl nebo Agenturou, které pripravi dokumentaci v souladu s piflohou XV pro kazdou “podezielou” l4tku. Zain-
teresované strany mohou pripominkovat ldtky, pro které byla pripravena dokumentace. Vysledkem tohoto procesu je seznam latek, které jsou
kandidaty pro povolovanf (“seznam kandidétd”). Seznam bude zver'ejnén a periodicky aktualizovan Agenturou.

Pokud je l4tka zahmuta na seznamu kandidatd, je jasném Ze brzy poté bude tato latka presunuta do seznamu latek, které musf byt povoleny.

Krok 2: Sestaveni seznamu latek, které budou povoleny (prislusnymi organy)

Latky zahrnuté mezi kandidétské latky budou preferovany pri urovani toho, které latky se stanou predmétem povolovanf tak brzo, jak

jen to bude moZné. Zainteresované strany jsou vyzvany b&hem tohoto procesu k predloZeni pripominek. Na konci procesu stanovenf

seznamu prioritnich latek jsou ucinéna ndsledujici rozhodnutf:

*  které zpUsoby pouziti zahrnutych latek neni nutné povolovat (napr. proto, Ze dostate¢nd kontrola naklddanf je stanovena jinymi
pravnimi predpisy),

*  konecné datum (datum zaniku, “sunset date”), od kterého jiz ldtka nemlze byt pouzivdna bez povolent,

* datum, do kterého musf byt Zddost o povolent latky dorucena, aby mohlo dale pokracovat pouzivan( latky po konecném datu (den
zéniku), dokud nebude rozhodnuti o Zddosti povoleni vyrizena.

Krok 3: Zadost o povoleni (podniky)

zadost o povolenf je nezbytné zpracovat pro kazdou latku ve stanovenych Ihitdch. Postup Zddosti o povolenf je popsan v kapitole 5.2.
Za kazdou podanou zddost musi byt zaplacen poplatek.

Krok 4: Udélovani povoleni (Evropskou komisi)

Povoleni bude udéleno, pokud Zadatel o povolenf mize dokdzat, ze rizika pouzivani latek jsou primérené rizena. “Cesta primérené
kontroly” nemize byt aplikovdna pro ltky, pro které neni mozné urcit prahové hodnoty a latky s PBT nebo vPvB viastnostmi.
Pokud nejsou rizika primérené kontrolovéna, povoleni mize byt i presto udéleno, pokud je prokdzano, ze socioekonomické vyhody
prevazujf nad riziky a Ze neexistuje zddnd dostupna alternativn( latka nebo technologie.

Prezkoumani povoleni

Vsechna povoleni musi byt priezkoumdna v urcitém casovém limitu, ktery musf byt stanoven pro jednotlivé pripady zviast.




5.1.3. Jaka je oblast pusobnosti povolovani?

Létky vybrané pro systém povolovani maji nebezpecné vlastnosti vzbuzuijici velké obavy.

Které latky jsou pfedmé&tem povolovan( (&ének 57)

Létky vzbuzujicl velké obavy, které mohou byt zahrmuty v priloze
XIV, a na které jsou tak uplatnény pozadavky na povolovant,
jsou latky s ndsledujicimi vlastnostmi:

*  CMR latky, kategorie | a 2 - karcinogenni, mutagenni a
l&tky toxické pro reprodukci splfiujici kritéria pro klasifikaci v
kategoriich | a 2 v souladu se Smémnici 67/548/EHS a Prilohou VI

* PBT a vPvB latky - persistentni, bioakumulativni a toxické latky a vysoce persistentni a vysoce bioakumulativni latky v souladu s kritérii v
priloze XIV;

* latky, pro které existuje v&decky dikaz o moznych vaznych Ucincich na lidské zdravf a Zivotni prostredi a které vzbuzujf stejné obavy
jako latky CMR, PBT a vPvB (vSechny latky vzbuzujic velké obavy musf byt pro Agenturu prioritni a mohou byt zahmuty v piiloze XIV
dle ndvrhu Evropské komise):

* napriklad latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi narusenf endokrinni ¢innosti nebo

* latky s persistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo vysoce persistentnf a vysoce bioakumulativni, které nesplrujf
kritéria prilohy XIII, ale které mohou zpUsobit vazné a nevratné zmeény na lidském zdravi nebo Zivotnim prostredf a které nejsou
zafazeny mezi ltky v prvnich dvou bodech (CMR kategorie | a 2; PBT a vPvB latky).

Agentura zverejni seznam l4tek splfujicich vySe uvedend kritéria, pri¢emz budou brany v Gvahu pripominky zainteresovanych stran.

POZNAMKA: Nenf stanovena prresnd hodnota prahového
mnozstvf latky pro zadost o povolentf; latky, které jsou predmétem
povolovani, nemusf byt nutné registrovany.

Informace o latkach prilohy XIV (seznam latek podléhajicich povoleni)

* identifikace latky,

* identifikované vlastnosti, které urcuji, Ze je latka predmétem povolovani: divod, proc je zahrnuta v priloze (PBT, vPvB, C kategorie
I, nebo....);

* kone¢nd data zéniku, t. data od kterého je uvddéni na trh a pouZivan latky zakdzano bez povolenf;

* datum predlozeni Zadosti o povoleni — nejméné |8 mésicl pred datem zaniku: tato pouzivanf latek nebo jejich uvadéni na trh pro
urcitd pouZitf jsou moznd po datu zéniku az do rozhodnutf o povolent;

* pripadnd obdobf prezkoumani pro urcitd pouZitf;

* pfipadnd pouZiti nebo kategorie osvobozené od poZadavku povolenf. Musf byt brany v dvahu:
°  pravni predpisy Spolecenstvi, které jiz zarucujf rddné rizent rizik.

Které chemické l4tky jsou osvobozeny od povolovani (¢ldnek 56 (2-6) a dének 2(5,8))?

Povolovan( se nevztahuje na nasledujici pripady:
* pouzitf latek v pripravcich, pokud jsou v pripravcich obsazeny:

POZNAMKA: Polymery jsou osvobozeny z regis-

° na PBT, vPvB latky (v souladu s kritérii v Priloze XIII) a latky, pro trace, ale presto mohou byt predmétem povolovénf
které existuje védecky dlkaz o moznych vaznych Ucincich na lidské a omezen.

zdravi a zivotni prostredi a které vzbuzujf stejné obavy jako latky
CMR, PBT a vPvB, pod koncentracnim limitem O, 9% hmotnostnich;

° navsechny daldi latky, pod nejnizSimi koncentracnimi limity stanovenymi ve smémici 1999/45/ES nebo v priloze | smérnice
67/548/EHS, které vedou ke klasifikaci pripravku jako nebezpecného;

* urcend pouritf latek, kterd jsou osvobozena od pozadavki na povolovani podle prilohy XIV (seznam latek, které jsou predmétem po-
volovénf), musf byt specifikovdna, pokud se tykaji vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy, jakoz i maximélné osvobozené
mnozstvi (¢lanek 56(3));

*  pouzitf latek ve vyzkumu a vyvoji nebo ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy v mnozstvich vyssich nez | tuna za rok;

*  pouzitf latky naslednym uzivatelem, jestlize povoleni pro to které konkrétni pourzitf jiz bylo pro dodavatele latky udéleno;

* pouzitl latek, kterd jsou obecné osvobozena od pozadavk( na povolovant:

°  pouzitl v pripravcich na ochranu rostlin (v oblasti pisobnosti smérnice 9 1/414/EHS)

°  pouzitl v biocidnich pripravcich (v oblasti ptsobnosti smérnice 98/8/ES);

°  pouzitl v Iékarskych pripravcich pro humanni i veterindmf pouzitf

°  pouzitl jako potravinarskych pridavnych latek

°  pouzitl jako doplikovych latek v krmivech pro zvitata

°  pouzitf jako latky urené k aromatizaci potravin

°  pouzit jako izolované meziprodukty na misté nebo prepravované izolované meziprodukty

°  pouzitl jako motorovd paliva (v souladu s narizenim 98/70/EC)

*  pourzitf jako palivo v mobilnich nebo staciondmich spalovacich POZNAMKA: Pokud PBT, vPvB latky nebo latky, pro
zarfzenich ropnych produktl a pouzitf jako palivo v uzavi'enych které existuje védecky dtkaz o moznych véznych
systémech. dcincich na lidské zdravi a Zivotnf prostredf a které vzbu-

* pouzitl CMR v kosmetickych pripravcich (v oblasti pisobnosti zujf stejné obavy jako latky CMR, PBT a vPvB zahrnuté
smérnice 76/768/EHS) a v materidlech uréenych pro kontakt v Priloze XIV, jsou pouZity v kosmetickych produktech
s potravinami (v oblasti plsobenf nafizenf (EK) &1935/2004), nebo materidlech urcenych pro styk s potravinami, musf
pokud jsou rizika na lidské zdravf jiz regulovana jinou konkrétn{ byt povolovany, pokud jejich rizika na Zivotnf prostedf
oblastf prévnich predpisti Spolegenstvi. nejsou regulovéna konkrétnimi pravnimi predpisy.




5.1.4. Jaky je vztah mezi povolovanim a omezenimi vyroby, uvadéni na trh a pouzivani?

Jakdkoliv latka, kterd je predmétem povolovani (priloha XIV), mize byt i predmétem procesu stanovenf omezenf vyroby, uvddéni na trh
nebo pouzivani nékterych latek, pripravki nebo predmétt (Priloha XVII), z nichz mohou vyplyvat rizika, jimiz je nutné se zabyvat.

Jakmile je ldtka zahruta do povolovén( (pifloha XIV), nemize byt omezena zahrnutim v priloze XVII pokryvajici rizika na lidské zdravi a

Zivotn( prostredf vyplyvajicl z pouzivani latky s viastnostmi PBT a vPvB. Nicméng, omezeni pourzitl vzhledem k rizikdm na lidské zdravf a
Zivotn( prostredf zplsobenymi jinymi vlastnostmi mohou byt zahrnuta v omezenich prilohy XVII.

5.1.5. Kde mizete nalézt prislusné informace?

Psludné &sti v naffzenf REACH:

Hlava VII Povolovanf

Kapitola |: Pozadavek povolenf

* canek 55: cil povolovanfi

*  Cldnek 56: obecnd ustanoveni (ne uvadéni latek na trh dle XIV)

* clanek 57: kritéria pro latky, které maji byt zahrnuty do prilohy XIV

*  clanek 58: zahrutf latek do prilohy XIV (limitované &islo v kazdé skuping)
*  clanek 59: identifikace latek uvedenych, kterd splfiujf kritéria (¢lanek 57)

Priloha XIV: Seznam l4tek podléhajicich povolenf

Prfloha XVII: Omezenf( vyroby, uvddéni na trh a pouzivani nékterych
nebezpecnych latek, pripravkd a predmétd

5.2. Ukoly podnikd v procesu povolovani

5.2.1. Jaké jsou pozadavky na povolovani pro podniky?
Povolovdn( ldtek se vztahuje na vyrobce, dovozce a ndsledné uZivatele, kteff uvadgjf latky na trh nebo pouzivajf latky samotné.

Tabulka 5.1: PoZadavky na povolovani pro podniky

UCASTNIK POVINNOST

Vyrobci a dovozci latek Pozadat o povoleni pro pouzitf ldtek zarazenych v priloze XIV.
Zddost o povoleni musi byt poddna v konkrétni Ihiité pred datem zdniku.

Vyrobci predmétl I. Pouzivat latky povolené pro zaclenéni do predmétd, v souladu s povolenim nebo
2. pozadat o povolenf pro pouzitf latek zarazenych do prflohy XIV.
Zddost o povoleni musi byt poddna v konkrétni Ihité pred datem zdniku.

Dovozci predmétd Pozddat o povolenf pro pouzitf ldtek zarazenych do prilohy XIV.
Zddost o povoleni musi byt poddna v konkrétni InCité pred datem zdniku.

Ndsledni uZivatelé I. Pouzivat povolené latky v souladu s povolenim (tyto informace by mély byt obsazeny v dodavatel-
skych bezpecnostnich listech, bod 15). Poté ozndmit Agenture do trech mésicl od prvniho dodanf latky,
Ze je pouzivdna povolend latka.

2. Nebo zazddat o povolenf pro viastni pouzivanf latek zarazenych v prfloze XIV.

Zédost o povoleni musi byt poddna v konkrétni Ihiité pred datem zaniku.

5.2.2 Co musi podnik udélat pro to, aby obdrzel povoleni pro latku?

V souladu se schéma 5.1 mohou podniky provddét dalsi kroky procesu povolovani. Predeviim podniky musi neustéle sledovat a kontrolo-
vat zmény v pifloze XIV, ve které je seznam latek, které pod|éhaji povoleni. Pokud v seznamu naleznou jakoukoliv ze svych latek, mély by
zvazit podani Zaddosti o povoleni. Pokud jsou povinni pozddat o povolenf pro latku, musf sestavit Zddost o povolen( s ohledem na spole¢né
povolenf nebo samostatné povolenf pro vice latek a pro urcend pouziti. Pokud jsou ndslednymi Zadateli, vztahujf se na né poZadavky v
mensim rozsahu. Dokumentace k povolovani musi byt predlozena Agenture, ktera mize klast podnikim dalsf otédzky ohledné Zadosti.

Postup povolovan( pro podniky se sklddd z nékolika krokd:

| Priloha XIV (latky, které jsou predmétem povolovéni) je zpracovana. POZNAMKA: ,Datum zaniku* — posledni den, kdy
Tento seznam bude zverejnén a pravidelné aktualizovan Agenturou. miZe byt ldtka, kterd je pfedmétem povolovani,
“Datum zaniku” bude stanoveno pro kazdou latku ze seznamu. Nicméné, pouzfvana bez udéleného povoleni anebo az do ro-

zhodnuti o (vcas) podané zddosti o povolenf dle data

dokud nenf jasné datum pro odevzdani Zadosti o povoleni a nebylo : Y ; P POy
specifikovaného pro latky uvedené v pifloze XIV.

rozhodnuto o Zddosti, pouzivan( lditek mUze probfhat stejnym zplsobem
jako doposud.




2. Podniky pouzivajici nebo vyrabéjici dostupné latky zminéné v priloze XIV musf zazadat o povolenf pro kazdou latku, bez ohledu na
mnozstvi, ve stanovenych Ihitdch. Pozadavkem je, aby Zadatel dokdzal, Ze rizika pouzitf jsou primérené fizena nebo Ze socioekono-

mické vyhody prevazuji nad riziky. Zadatel musf predioit analyzu moznych ndhrad:

a. Pokud analyza ukdze, Ze vhodné alternativy jsou dostupné, pak musf
také zahrnout plan ndhrady latky.

b. Pokud analyza ukédZe, Ze nejsou vhodné alternativy, musi byt posky-
tnuty informace o prislusnych vyzkumnych a vyvojovych ginnostech.
Povoleni bude udéleno, pokud zadatel mdze dokdzat, Ze rizika
pouzitf latky jsou primérené rizena.

POZNAMKA: Pro PBT, vPVB a pro ty CMR ltky,
pro které nemuze byt definovdna bezpecna Uroven,
nemUze byt udéleno povolenf jen na zakladé
priméreného rizenf rizik.

Evropska komise Sest let pro vstupu narizenf REACH
v Ucinnost priezkoumd, zda latky s viastnostmi vy-

. Pokud analyza ukdZe, Ze nejsou vhodné alternativy, pak maZe byt voldvajicimi narusenf endokrinni ¢innosti mohou byt
povolenf také udéleno, pokud socioekonomické vyhody prevazujf také vyclenény z povinnosti priméreného fizenf rizik.
nad riziky.

Schéma 5.1: Kroky ke zvazenf a otazky k zodpovézen( v procesu povolovanf

Pouzivate/vyrabite/dovazite T

Prabézné kontrolujte

" i ?
latku uvedenou v Priloze XIV? prilohu XIV

Vase latka je

uvedena v

I. Je latka jiz povolena vasemu dodavateli pro pfiloze XIV
jeji pouzivani? Pokud ano, pak nemusite
dale Zadat o povoleni, musite ale oznamit
Agentur'e, Ze pouzivate latku, ktera byla
povolena.

2. Sledujte prilohu XVII pro omezeni uréitych
latek pro uréena pouziti — pokud je vase
pouziti latky zahrnuto v priloze XVII, pak
nemuzete pozadat znovu o povoleni.

. Zadost byla jiz vytvorena jinym podnikem
pro tutéz latku a pro totéZ pouZiti — pro
Zadost je potiebné shromazdit mensi
mnozstvi (daja.

Zvaite zadost o

udéleni povoleni

Ano, potrebuji
povolit latku

Sestavte Zadost
o povoleni

Ve Ihité 10 mésict od data obdrzeni
dokumentace posle Agentura navrh
stanoviska Zadateli. Ve Ihaté | mésice
muze Zadatel pisemné informovat
Agenturu, Ze si preje vznést pripominky k < >
navrhu stanovisek. Pak musi zaslat své
pripominky pisemné do dvou mésici od AR
obdrzeni navrhu stanoviska.

Zodpovézte formalni i
neformalni dotazy

Vybory Agentury pro posouzeni rizik
(RAC) a socioekonomickou analyzu
(SEAC) prekontroluji, zda dokumentace k Vyckejte na
Zadosti obsahuje vSechny pozadované < povoleni latky
informace, vybory mohou pozadat
Zadatele o dopliiujici informace

PAMATUJTE:

Pokud nevlastnite povoleni k
latce v dobé data zaniku, po
tomto datu jiz nemiuzete latku
pouzivat!

Zvaite spole¢nou zadost (jiné
podniky, nasledni uZivatele, rozsah

pouZiti): uplatnény mohou byt
zpUsoby pouZiti vlastni nebo zpisoby
pouZiti naslednych uZzivateld

Zadost miize byt vytvorena pro jednu
nebo vice latek, pro jeden nebo
viechny zpUsoby pouZiti latek —
podrobny obsah Zadosti je v kapitole
5.3

Pokud jiz byla Zadost pro vasi latku
nebo zplsob poufziti podana,
nemusite jako nasledny Zadatel
poskytovat viechny informace:
miiZete odkazat na zpravu o
chemické bezpe¢nosti,
socioekonomickou analyzu anebo
analyzu nahrad/alternativ, které byly
predloZeny pi‘edchozim Zadatelem.
Vy jako nasledny Zadatel poti‘ebujete
mit svoleni od predchoziho Zadatele
a musite Agentuf‘e prredloZit
potvrzeni o pristupu k informacim,
které vam udélil predchozi Zadatel.
Stejny postup je nutny i v piipadé

povoleni, které jiz bylo udéleno,
jestlize vam drZzitel povoleni udélil
potvrzeni o pristupu jako
naslednému Zadateli (¢l. 60, 63).




5.2.3. Co se bude dit po predlozeni Zadosti o povoleni?

Schéma 5.2: Kroky mezi predloZenim zddosti o povoleni Agenture a udélenim povolenf

C N

Agentura umisti predlozené
zverejnitelné (ne divérné) informace o
identifikaci latky a jejim pouziti na své
internetové stranky, aby mély ostatni
zainteresované strany moznost
informovat Agenturu o alternativnich
latkach nebo procesech, které mohou
mit mensi Skodlivy vliv na lidské zdravi

/ nebo Zivotni prostredi
Agentura sdéli datum AN J
prijeti Zadosti Zadateli

/

Vybor Agentury pro posouzeni rizik

(RAC) a socioekonomickou analyzu — a.SEAC P"'iPr"‘)" 3
(SEAC) pitekontroluje, zda stanoviska. Tento navrh bere v

— Gvahu informace predlozené
Zadatelem stejné jako nékteré dalsi
dostupné informace

dokumentace k zadosti obsahuje
vSechny pozadované informace,
jestlize je to nezbytné, pozada

/ \ Qadatele o dopliiujici informace l

Pokud Zadatel nema pripominky
nebo informuje Agenturu, ze
nema zajem pripominkovat,
Agentura prijme navrh stanoviska

a zaSle jej zadateli do 15 dnli po Do 10 mésicti od data predlozeni
kone¢ném terminu pro zasilani Do | mé&sice miZe ¥adatel dokumentace zasle Agentura navrh
pripominek nebo po terminu pisemng informovat Agenturu, stanoviska Zadateli

doruceni oznameni Zadatele, zZe Fe si pieje vznést pripominky k

nema zajem pripominkovat navrhu stanoviska

S J

Agentura zvefejni
zverejnitelné (ne duvérné)

/ \ &asti stanoviska a pFilohy na
Pokud si Zadatel pFeje vznést Po pfijeti pFipominek, vybory svych internetovych strankach
pfipominky, mize poslat své Agentury tyto pripominky zvazi a
pripominky Agenture do dvou prijmou svdj finlni navrh

il e v —_ stanoviska do 2 mésicd. Prijaty a o o N\
SenEida navrh spolu s pripojenymi Do 3 mésicu od doruceni .
pripominkami od Zadatele bude stanoviska Agentury zpracuje

. ey . oo Komise navrh rozhodnuti o
zaslan Komisi, ¢lenskym stattim a .
s . o x . v povoleni
Zadateli ve lhité |5 dnli od prijeti

\névrhu. / \ /

v

Agentura zverejnéni souhrn
rozhodnuti Komise o povoleni na
svych internetovych strankach,
véetné Cisel jednotlivych povoleni

Vo

5.2.4. Kde mizete nalézt prislusné informace?

Piislusné &Ssti v narizeni REACH:

Hlava VII. Povolovdn{

Kapitola 2: Udélovani povolenf

*  clanek 60: Udélovani povolenf

e  clanek 61: Prezkum povolenf

*  Clanek 62: Zadosti o povoleni

*  cldnek 63: Nasledné zddosti o povolenf

*  clanek 64: Postup pro rozhodnutf o povolenf




5.3. Zadost o povoleni

5.3.1. Co je obsahem dokumentace k povolovani? (€lanek 62(4), 62(5))
Dokumentace k zddosti o povoleni musf byt predlozena Agenture.

Zédost o povoleni by mé&la zahrnovat nésledujici informace:

(a) Identifikaci latek — v souladu s prilohou VI, bod 2
a.  Nézev nebo dalsi identifikaci kazdé latky
b. Informace o molekulovych a strukturnich vzorcich kazdé latky
c.  Slozenf kazdé latky

(b) Jméno a kontaktnf Udaje osoby nebo osob podavajicich zddost.

(c) Zédost o povoleni, v nf? je uvedeno, pro jakd pouZiti se #4d4 o povolent, a pifpadné poutiti latky v pipravcich nebo za¢lenéni latky do
predmét.

(d) Zpravu o chemické bezpecnosti, pokud jiz nebyla predlozena jako soucdst zadosti o registraci, v souladu s prilohou I. Posouzenf
chemické bezpecnosti pro povoleni pozadovana a specifikovana pro rizika uvedend v priloze XIV: CMR, PBT, vPvB nebo v dlsledku
pouzitf latky plynoucf z jejich podstatnych viastnost.

(e) Analyzu moznych alternativ (litek nebo technologif) s ohledem na jejich rizika a technickou a ekonomickou uskutecnitelnost ndhrady,
vcetné pripadnych informaci o veskerych vyznamnych cinnostech zadatele v oblasti vyzkumu a vyvoje.

(f) Pokud analyza uvedena vyse ukdze, Ze jsou dostupné vhodné alternativy, zadatel musf predlozit plan ndhrady, objasriujicf jak hodld
nahradit latky uvedenymi alternativami (véetné harmonogramu navrhovanych cinnosti zadatele). Vhodnost dostupnych alternativ je
posuzovana s ohledem na vSechny relevantni aspekty, véetné toho, zda pouzitf alternativ vede celkové ke snizenf rizik a je technicky a
ekonomicky proveditelné.

Z4dost mus obsahovat:
(a) socioekonomickou analyzu provadénou v pripadech, kde neni mozné dokdzat primérené rizenf rizik a kde neexistuji vhodné alternativy;
(b) davody pro neprihlédnuti k rizikim pro lidské zdravi a Zivotni prostredf plynoucim bud z:
a. emisf latky ze zarizenf, kterému bylo udéleno integrované povoleni v souladu se smémici o IPPC nebo
b. vypousténf latky z bodového zdroje na néjz se vztahuje pozadavek predchoziho omezenf dle rdmcové smémice o vodach nebo
c.  plynoucf z pouzitf latky ve zdravotnickych prostrfedcich

5.3.2. Co je to socioekonomicka analyza?

Utelem socioekonomické analyzy (SEA) je zhodnotit srovnani, jaké néklady a jaké vyhody prinese zavedent se situaci, kdy by tato ¢innost
zavedena nebyla. Analyza typicky usiluje také o k zahrnuti Ucinkd, které jsou nepiimé nebo neulplné vyjadriené obchodnimi transakcemi.
Analyza mize byt pouzivdna k lepSimu pochopeni toho, jak jsou rtizné nadklady a vyhody prirfazeny na rtizné ovliviiované casti spolecnosti a
zda je konkrétni ¢innost potriebnd ze spolecenského hlediska.

SEA musi' v idedInim pripadé pokryvat vSechny Ucinky vztahujici se ke vstupdm a cinnostem, které maji dopady na zdravi a zivotnf
prostredi a na ekonomiku (napr. ndklady na rizné Ucastniky dodavatelského retézce a zmény ve spokojenosti zakaznika), a socidlni dopady
(napf. na zaméstnanost a bezpecnost a ochranu zdravi pri préci).

PRIKLAD: SEA jsou napriklad casto provadeény k podpore procesu rozhodovéni pro nové projekty vystavby infrastruktury jako jsou
treba mosty. V takové situaci by mély mozné dopady zahmovat i socioekonomické dopady (napr. investi¢ni naklady na stavbu mostu;
cas usetreny pouzivanim mostu a souvisejici dopady na dopravu a ekonomické aktivity; dopady na zaméstnanost z kratkodobého

a dlouhodobého hlediska; Ucinky na lidské zdravi a dopady na Zivotni prostredf jako jsou zmény ve znecisténi ovzdusi a souvisejict
zdravotni dopady, vliv na vodni poméry, zniceni chranénych prirodnich tzemf atd.).

V rdmci procesu REACH mohou byt argumenty ze SEA vztazeny k rozhodovéni o tom, zda udélit nebo neudélit povolenf pro pouzitf
latek a vliv na rozhodovani o tom, zda zavést nebo nezavést omezeni pouziti.

5.3.3. Na zakladé jakych okolnosti bude udéleno povoleni?
Komise bude odpovédna za udéleni nebo zamitnut povolenf.
Povolenf bude udéleno za nasledujicich okolnostf:

I. Pokud Zadatel dokéZe, Ze rizika pouzivani latky na lidské zdravi nebo na Zivotni prostredi vyplyvajici z jejich podstatnych viastnostf

specifikovanych v priloze XIV jsou primérené fizena v souladu se scéndrem expozice (popsano ve zpravé o chemické bezpelnosti

v charakterizaci rizik — ¢ast 6.4 prilohy I). Zvazovana rizika na lidi a Zivotnf prostredi mohou byt primérené rizena béhem celého

zivotntho cyklu latky pocinaje vyrobou nebo identifikovanym pouzitim, pokud:

* odhadované expozi¢ni trovné neprevysi primérené DNEL (odvozené drovné, pri kterych nedochdzi k nepriznivym tcinkdim) pro
lidské zdravi nebo

* odhadované expozi¢ni trovné neprevysi PNEC (koncentrace, pri které nedochdzi k nepriznivym Gcinkim), urcené pri posouzenf
nebezpedi na lidské zdravi a posouzeni nebezpedi pro zZivotni prostred, a

* pravdépodobnost a zdvaznost udélosti, k niz dojde v disledku fyzikdlné chemickych vlastnost latky, stanovené v posouzenf
fyzikdlné-chemického nebezpedi, jsou zanedbatelné.




2. Pokud povolenf nemtze byt udéleno na zékladé vyse uvedenych pozadavkd (bod |.) nebo Zadatel nemdze prokdzat primérené rizenf
pouzivanf latky, potom mUZze byt povoleni udéleno, jen pokud se ukdZe, Ze socioekonomické vyhody prevysui rizika na lidské zdravi
nebo Zivotni prostredf a pokud neexistuji vhodné alternativni ldtky nebo technologie. Pokud pouzitf znamend vysoké riziko a vhodné
afternativy (bere se v potaz cena, dostupnost a efektivita a rizika alternativy) jsou dostupné, bude tento fakt hrdt kli¢ovou roli pfi
rozhodovéni o povoleni, a pokud neexistuji takové dalsi faktory, je nepravdépodobné, Ze by bylo povoleni udéleno.

*  Zadatel musf vzdy zahrnout analyzu alternativ ve své zaddosti o povoleni, véetné informaci o dalSich vyzkumnych a vyvojovych
aktivitdch, pokud byly provadény.

*  Zadatel musf identifikovat vhodné nadhrady a potom musf také predloZit pldn ndhrad.

* Je na Zadatelové rozhodnutfi, zda chce zahrmout socioekonomickou analyzu nebo ne.

POZNAMKA: Povoleni nemiize byt nikdy ud&leno pro pouzivani, které neni dovoleno dle zékazii uvedenych v pifloze XVII.
Napriklad pokud spotrebitel pouzivd CMR latku zakdzanou dle prilohy XVII, a tato ldtka je zahmuta v povolovén( dle prilohy XIV,
Zadost o povoleni pro spotrebitele pouzivajictho tuto latku bude vzdy zamitnuta.

V rozhodnutf o povoleni se musi specifikovat (¢ldnek 60(9)):

* osoby, jimz se povolenf udéluje;

* identifikaci latek;

*  pouzit, pro néz se povoleni udéluje a podminky pouzivanf; toto je dlleZité pro drzitele povolenf a také pro jeho nésledné uZzivatele,
kter{ by méli také dodrzovat podminky stanovené v rozhodnuti o povolent;

* doba ¢asové omezeného prezkumu — povoleni udélend ze socioekonomickych ddvodd musi byt obvykle ¢asové omezena, pokud je
takové povolenf ¢asové neomezeno, musf byt oddvodnéné;

*  prfpadnd opatreni pro sledovan.

5.3.4. Co musi podnik (drzitel povoleni) ucinit po ziskani povoleni?

| Drzitel povoleni musf pred uvedenim latky nebo prfpravku na trh umistit &islo povolenf na Stftek.

2. DrZitel povoleni musf aktualizovat bezpecnostnf listy chemickych latek a umistit &islo povolenf do téchto bezpecnostnich listd.

3. Drzitel ¢asové omezeného povoleni, které vyprii bez dalsiho rozhodnutf komise na konci stanoveného casového limitu musi predloZzit novou
Zadost o povolenf ve Ihit€ nejpozdéji |8 mésicl pred koncem tohoto ¢asového limitu.

4. Dalf rozhodnutf mohou byt kdykoliv prezikoumana, pokud se zméni okolnosti, za kterych byla pfijata. Takové zmény okolnosti mohou byt
napifklad zmény védeckého zikladu pro rozhodnuti o povolenf nebo to, Ze cfle environmentainf kvality definované dle smémice o IPPC nebo
rdmcové smérnice o vodéch nebyly vzhledem k emisim do vody nebo ovzdusi spinény.

5.3.5. Jak pifezkoumavat povoleni?

Drzitel povoleni musi predloZit zpravu o prezkumu nejméné osmndct meésicl pried uplynutim doby pro prezkumu stanoveného v ro-
zhodnuti o povoleni. Misto op&tovného predlozeni viech ¢astl pavodni Zddosti o povoleni mize drzitel povoleni predlozit pouze ¢islo
stavajictho povolent.

Drzitel povoleni udéleného v souladu se socioekonomickou analyzou nebo pldnem ndhrad musi predlozit:

*  aktualizovanou analyzu alternativ véetné pripadnych informaci o veskerych vyznamnych cinnostech Zadatele v oblasti vyzkumu a vyvoje,

*  pokud aktualizovand analyza alternativ ukazuje, Ze existuje vhodnd dostupna alternativa, musf drzitel povolenf predlozit plan ndhrad,
vcetné harmonogramu navrhovanych cinnostf,

*  pokud drzitel nemdze prokdzat, Ze riziko je primérené kontrolovano, predlozi rovnéz aktualizovanou socioekonomickou analyzu
obsazenou v plvodni zaddosti.

Pokud muze aktudlné prokazat, ze riziko je primérené kontrolovano, predlozi aktualizovanou zpravu o chemické bezpecnosti. Doslo-li ke

zméndm v dalsich ¢astech plvodni zadosti, predlozi rovnéz aktualizace téchto Casti.

Povoleni mize byt také prezkoumano kdykoliv, pokud:

* dojde ke zméndm plvodniho povoleni, které mohou mit Ucinek na lidské zdravi nebo Zivotn prostredi nebo socioekonomicky dopad,
* jsou k dispozici nové informace o moznych nahradach,

* nejsou plnény standardy environmentdinf kvality.

VSechna povolenf budou prezkoumdna po urcité dobg, kterd bude stanovena pro jednotlivd povolenf zvIast. Stanoven( délky této periody
prezkouman( urci Komise v zdvislosti na relevantnich informacich, zahrmujicich informace o rizicich ldtek a informace o alternativach,
socioekonomickych vyhoddch, analyzach afternativ a jakémkoliv pldnu ndhrad. Pokud se v dobé prezkoumadn( objevi nové vhodné ndhrady,
Komise muze zménit nebo odejmout povoleni, i pro iz jednou udélené na zékladé ndlezitého rizenf rizik.

5.3.6. Jak posuzovat PBT a vPvB viastnosti?

Udaje o podstatnych vlastnostech latky maji byt hodnoceny i pro identifikaci toho, zda ldtka nema jednu nebo vice PBT nebo vPvB viast-

nosti. Kritéria pro hodnocenf jsou stanovena v pifloze XIlI.

POZNAMKA: PrestoZe se nasledujici kritéria netykaji anorganickych latek, vztahujf se na organokovové latky.




Tabulka 5.2: Kritéria pro identifikaci persistentnich, bioakumulativnich a toxickych latek (PBT latek). Létka, kterd splfiuje viechna i kritéria

v nésledujici tabulce, je PBT l4tka:

P
Persistentni

B
Bioakumulativni

polocas rozpadu v morské vodé delsi nez | 2000

60 dnli

polocas rozpadu ve sladké vodé nebo vodé
v Ustl dels nez 40 dn

polocas rozpadu v morském sedimentu
delsi nez 180 dnu

polocas rozpadu ve sladkovodnim sedi-
mentu nebo v sedimentu v Ustl delsi nez
120 dnt

polocas rozpadu v ptdé delsi nez 120 dnd

biokoncentra¢ni faktor (BCF) vyssi nez

T
Toxicka

dlouhodoba koncentrace, pri které nenf
pozorovén zadny ucinek (NOEC), je pro
morské nebo sladkovodnf organismy
nizsi nez 0,01 mg/l

latka je klasifikovana jako karcinogennf
(kategorie | nebo 2), mutagennf (kategorie
| nebo 2) nebo toxickd pro reprodukci
(kategorie |, 2, nebo 3)

existujf jiné dlkazy chronické toxicity, které
odpovidajf klasifikacim: T, R 48 nebo Xn, R
48 podle smérnice 67/548/EHS.

Tabulka 5.3: Kritéria pro identifikaci vysoce persistentnich a vysoce bioakumulativnich latek (vPvB latky). Latka, kterd splfiuje kritéria v

nasledujf tabulce, je vPvB latka:

P

Persistence

polocas rozpadu v morské vode, sladké vodé nebo vode v Ustf
del3i nez 60 dnt

polocas rozpadu v morském sedimentu, sladkovodnim sedimentu
nebo sedimentu Ustl delsi nez 180 dnd

polocas rozpadu v ptdé delsi nez 180 dnd

B
Bioakumulace

biokoncentracnf faktor (BCF) vyssi nez 5 000

5.3.7. Kde mizete nalézt prislusné informace?

Piisludné &sti v narizeni REACH:

Hlava VII. Povolovén{

Kapitola 2: Udélovani povolenf

*  lanek 62: Zadosti o povoleni

* clanek 63: Nasledné Zzadosti o povolenf

* clanek 64: Postup pro rozhodnutf o povolenf

Kapitola 3: Povolenf v dodavatelském retézci
* clanek 65: Povinnosti drzitell povolenf
* clanek 66: Naslednf uzivatelé

Priloha XlII: Kritéria pro identifikaci persistentnich, bioakumula-
tivnich a toxickych latek a pro identifikaci vysoce persistentnich a
vysoce bioakumulativnich latek

Priloha XVI: Socioekonomickd analyza

Dopltujfcl informace:
RIP 3.7 Pokyny pro zpracovani dokumentace k zddosti o povolenf

RIP 3.2 Metodicky pokyn pro vytvoreni zpravy o chemické
bezpecnosti (také) pro potrebu Zédosti o povolenf

RIP 3.9 Metodicky pokyn pro vytvoreni SEA (také) pro potrebu
Zadosti o povolenf

0 e




6. OMEZENI

6.1. Uvod - co je mySleno omezenimi

Omezenf jsou jednim z prvkd REACH, jehoz ndzev nenf obsazen ve zkratce narizeni REACH, nicméné hraje v procesu REACH vyznam-
nou roli. Omezenimi jsou mysleny podminky nebo zdkazy pro vyrobu, pouZitf nebo uvadéni chemickych latek na trh samotnych nebo
obsazenych v pripravcich.

6.1.1 Které latky spadaji pod omezeni?
Latky spadajici pod omezen jsou latky, které zpUsobuji nepfijatelna rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi ve vech zemich EU, a
z toho divodu musi byt nutné zavedena také opatrenf ke snizenf téchto rizik. Omezeni mohou byt stanovena jako celkovy zédkaz vyroby

urcité latky nebo pouze jako omezenf urcitych zplsobl pouzitf.

Postup omezovani dle REACH je podobny postupu podle predchazejiciho pravniho predpisu pro uvaddénf latek na trh a pouzivani latek,
dle smérnice 76/769/EHS, v podstaté byly omezeni z této smérnice kompletné pouzity v REACH.

Létky, které spadaji pod tato omezent, jsou zarazeny v seznamu v priloze XVII narizeni REACH.

6.1.2 Jakym zpuisobem se mohou omezeni tykat latek?

Pokud existuje neprijatelné riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostreds, které existuje pri vyrobé, uvadéni na trh nebo pouzivani urcité latky,
pak musi byt priloha XVII doplnéna o nové omezeni nebo upravena jiz obsazend omezen.

Rozhodnuti musf brat v Uvahu zakladni charakteristiky latky, ekonomickou hodnotu latky, jeji Gcinky na lidské zdravi a na Zivotni prostredt,

mozné alternativy pro pouzivanf latky, socioekonomické dopady omezen.

Schéma 6.1: Proces rizeni o omezenf

Pokud bylo zvaZeno, Ze pouzivani urcité latky znamena
riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostredi, ¢lenské staty
nebo Agentura pripravi jménem Komise DOKUMENTACI
v souladu s prilohou XV.

Zainteresované strany budou mit moznost VZNASET
PRIPOMINKY a Agentura musi poskytnout stanoviska k
jakymkoliv navrzenym omezenim.

v

Ve Ihdté 12 mésict od obdrzeni zadosti Komisi a v pripadé, ze
doty¢na dokumentace prokaze, ze kromé jiz prijatych opatreni
je nezbytné opati‘eni na Urovni Spolecenstvi, navrhne agentura
omezeni s cilem zahdjit rizeni o omezeni.




6.2. Co znamenaji omezeni pro podniky?

Kazdy ucastnik dodavatelského retézce musi plnit pozadavky na omezeni pro pouzivanf latek, které jsou uvedeny v pifloze XVII narizenf
REACH.

6.2.1. Co musite udélat, pokud jste vyrobce nebo dovozce chemickych latek?

Schéma 6.3: Cinnosti, které musi byt provedeny vyrobcem a dovozcem

Zkontrolujte, zda nejste Ano
vyrobce nebo dovozce latky,

ktera je predmétem omezeni

(uvedeny v priloze XVII)

Ne‘ Ne‘

MuzZete vyrabét nebo dovazet
latky jako kdyby byly
registrovany

Zkontrolujte, zda se vase &innosti Ano
shoduji se v§emi omezenimi
stanovenymi pro latku

Zahriite informace o omezenich
do bezpecnostnich listl latky

Zastavte vyrobu nebo dovoz
latek / pripravka /

6.2.2. Co musite udélat, pokud jste nasledny uzivatel?

Schéma 6.4: Cinnosti, které musi byt provedeny néslednym uZivatelem

Zkontrolujte, zda pouzivate latky, | Ano Zkontrolujte, zda pouzivate latku Ano - .

ar - Muzete pokracovat v
které jsou uvedeny v seznamu v souladu s pozadavky na ousivan litk
zakazanych latek (priloha XVII) omezeni P Y

Ne ‘ Ne ‘ Ne

Zméiite procesy nebo pouZivani
Muzete latku pouzivat latky tak, aby byly pInény Hledejte alternativni latku
pozadavky

6.2.3. Co musite udélat, pokud jste vyrobce pripravku?

Schéma 6.5: Cinnosti, které musi byt provedeny vyrobcem pripravku

Zkontrolujte, zda pouzivate latku Ano Zkontrolujte, zda je vae Ano Zahriite informace o pouitych
pro vyrobu svych produked latky, zamySlené pouZiti latky v souladu omezenich v bezpe¢nostnim listu
které jsou uvedeny v seznamu s pozadavky na omezeni pro latku vaseho produktu

zakazanych latek (priloha XVII)

“ § |

Zménte vyrobu vaseho produktu
(hledejte nahrady), pozmérite
zamyslené pouziti vaSeho produktu

Muizete pouzivat latku

6.2.4. Kde mizete nalézt prislusné informace?

Pislu3né &sti v naffzenl REACH:

RIP 4.4 Pokyny pro zpracovani dokumentace dle prilohy XV pro
omezenf

Referencni ndzev: Pokyny pro omezeni dle prilohy XV

Tento dokument popisuje, jak prislusné organy (prislusné organy
¢lenskych statt nebo Agentura) maji pripravovat dokumentaci dle
prilohy XV k ndvrhu omezeni dle REACH)




7. TOK INFORMACI V DODAVATELSKEM RETEZCI

Tato kapitola popisuje informacni tok, kterym je v rdmci REACH myslen fakt, Ze vyrobci, dovozci, naslednf uzivatelé a distributori budou
muset pocitat s dodatecnymi poZadavky, jako je ndrlist komunikace proti sméru a po sméru dodavatelského retézce, stejné jako dalsf
pozadavky na oznamovani, aktualizovani a uchovavénf informacf.

Pozadavky na komunikaci v rdmci REACH musf zajistovat nejen vyrobci a dovozci, ale také nasledni uzivatelé a distributor, kteff téz musf
chemickeé latky pouZivat bezpecné&.

Informace tykajici se zdravotnich, bezpecnostnich a environmentdlnich vlastnostf, rizik a opatrenf ke snizenf rizik, musi byt predavany proti
sméru a po smeru dodavatelského retézce, a to mezi viemi Ucastniky v tomto retézci.

Hlavni témata této kapitoly jsou:
* zmény vyplyvajici z REACH pro bezpecnostnf listy chemickych latek, které naddle zlstavaji hlavnim komunikacnim ndstrojem v doda-
vatelském retézci

*  novy systém klasifikace a oznacenf - tzv. Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek (GHS) (v REACH
je pouze zmirovan, ackoli v Ucinnost vstoupl pozdéji).

7.1. Bezpecnostni listy

7.1.1. Jaké hlavni zmény vyplyvaji z REACH pro bezpecnostni listy?

REACH pozaduje, aby vyrobci a dovozci latek a pripravkd sdélovali, jak mohou byt ldtky bezpecné pouzivany s ohledem na lidské zdravi a
Zivotn( prostredi. Hlavni metodou této komunikace po sméru dodavatelského retézce jsou bezpecnostnf listy.

Bezpecnostnf listy musi byt pri zpracovani v souladu s podobnymi principy, které byly platné jiz pred platnosti narzeni REACH. Pro

bezpecnostnf listy zavedlo narizeni REACH pouze nékteré malé zmény (Clanek 31):

* podle REACH se zménf format bezpecnostnich listt — prohodf se polozky 2 a 3.

*  pro latky, pro které je pozadovédno posouzeni chemické bezpecnosti (CSA), musf byt zajisténo, aby informace v bezpecnostnim listu
byly v souladu s informacemi v CSA a prislusné scénare expozice, aby byly uvedeny v priloze bezpecnostniho listu.

Struktura bezpecnostniho listu

identifikace latky/pripravku a spole¢nosti/podniku; DLE REACH:
sloZeni/informace o latkach; :) 2. identifikace nebezpecnosti

3. slozeni/informace o slozkach;

identifikace nebezpeénosti;

pokyny pro prvni pomoc;

opatieni pro haseni pozaru;
opatieni v pripadé nahodného uniku;
zachazeni a skladovani;

omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky;

L0 N> oS B =

fyzikalni a chemické vlastnosti;

=]

stalost a reaktivita;

> =

toxikologické informace;

ekologické informace;

&

pokyny pro odstrafiovani;

=

informace pro prepravu;

G

informace o predpisech;

o

dal3i informace.

Dodavatel latky nebo pripravku poskytne bezpecnostnf list latky, pokud:

* jsou latka nebo pripravek klasifikovany jako nebezpecné,

* latka je persistentnf, bioakumulativni a toxickd nebo vysoce persistentni a vysoce bioakumulativni (v souladu s piflohou XIII narfzenf REACH),
* latka je uvedena v seznamu latek podléhajicich povolent.

Dodavatel poskytne bezpecnostnf list pripravku, ktery nenf klasifikovany jako nebezpecny, ale obsahuje:

* alespor jednu latku, kterd predstavuje nebezpedi pro lidské zdravi nebo zZivotni prostredi v

*  koncentraci > | % hmotnostnich pro pripravky jiné nez plynné,

*  koncentraci > 0,2 % objemovych pro plynné pripravky,

alespori jednu latku, kterd je persistentni, bioakumulativni a toxickd nebo vysoce persistentni a vysoce bioakumulativni v
*  koncentraci 2 0,1 % hmotnostnich pro piipravky jiné nez plynné,

*  koncentraci > 0,2 % objemovych pro plynné pripravky,

*  latku, pro kterou jsou stanoveny expozi¢ni limity Spolecenstvi pro pracovn( prostredi.

Bezpecnostn( listy musi byt poskytnuty zdarma v tisténé nebo v elektronické podobé.




7.1.2 Jaké informace by mély byt sdélovany v pripadé, pokud neni pozadovan bezpecnostni list?

Pokud nenf povinnost zpracovat bezpec¢nostnf list, musi dodavatel i presto sdélovat informace o kli¢ovych rizicich latek nebo pripravkd,

zejména uvést, jestli jsou predmétem povolovani nebo omezent, spolecné s dalsimi prislusnymi informacemi k uplatfiovédn( stanovenych

opatrenf ke snizenf rizik. Dodavatelé musf tyto informace neprodlené aktualizovat a sdélovat je ve sméru dodavatelského retézce (¢lanek

32):

* jakmile jsou k dispozici nové Udaje, které mohou byt nezbytné k uplatfiovéni patri¢nych opatrfenf ke snizenf rizik a informace o novych
identifikovanych rizicich;

*  po registrovanf latky;

* po udéleni nebo zamitnuti povolenf;

* po udéleni omezenf.

Nové informace musf byt poskytnuty zdarma vSem predchozim prflemcim, kterym byla ldtka nebo pripravek dodany béhem predchozich
12 mésica.

REACH poZaduje, aby dodavatelé prredmétl poskytovali svym zdkaznikim informace o latkdch vzbuzujicich velké obavy obsazené v téchto

prredmétech v koncentraci vy3si nez 0,1% hmotnostnich (¢lanek 33). Tyto informace mohou pozadovat i spotrebitelé.

7.1.3 Jaké informace by mély byt sdélovany proti sméru dodavatelského retézce?

REACH poZzaduje, aby Ucastnik v dodavatelském retézci poskytoval nejblizSimu Ucastnikovi nebo distributorovi proti sméru dodavatel-
ského retézce ndsledujicl informace (Clanek 34):

* nové informace o nebezpecnych vlastnostech, bez ohledu na dotéend pouziti;

* veskeré dalsf informace, které by mohly zpochybnit vhodnost opatren k fizenf rizik doporu¢ovanych dodavatelem.

Distributori preddvajf tyto informace nejblizsimu dcastnikovi nebo distributorovi proti sméru dodavatelského retézce.

7.1.4 Jaké jsou povinnosti pfi uchovavani a zpfistupfiovani bezpeénostnich listi?

REACH poZaduje, aby zaméstnavatelé umoznili svym zaméstnanclim a jejich zastupclim pristup k poskytnutym informacim
(bezpecnostnim listdm) nebo dalsim prfsluSnym informacim (pokud nejsou bezpecnostnf listy vyzadovany) ohledné l4tek a prfipravkd které

pracovnici pouZzivaji nebo jejichz Gcinkdim mohou byt béhem své préice vystaveni (¢ldnek 35).

Obecné povinnosti pro uchovéavén( a zpristupfiovani informaci jsou pozadovany po dobu nejméné deseti let poté, co byla ldtka nebo
pripravek naposledy vyrobena, dovezena, doddna nebo pouzita.

Bezpecnostn( list musi byt dodan, pokud tak poZaduje ndsledny uzivatel, v Urfednim jazyce nebo v jednom z Urednich jazykd kazdého
¢lenského statu v némz je latka nebo pripravek uveden na trh, nerozhodne-li dany ¢lensky stét jinak (¢lanek 31(5)).

7.1.5 Jaké jsou odpovédnosti podnika pfFi sdélovani informaci?

V této kapitole najdete krédtky schématicky prehled tokl informaci dle pozadavkd REACH pro ¢tyri hlavni skupiny Gcastnik( dodavatel-
ského retézce — vyrobce, dovozce, ndsledné uzivatele a distributory. Poslednf tabulka definuje také role vyrobct a dovozct predmétd.

e




Schéma 7.1: Tok informaci dle narizeni REACH

INFORMACE V DODAVATELSKEM RETEZCI

Vyrobce/dovozce/
—> nasledny uzivatel/distributor

v

Ne s
Latka uvedena na trh? 2l Rl (e

T neni nutna

Informovat dodavatele
¢lanek 31

Nové informace: Ano ¢
Nové tdaje o
nebezpecnosti, riziku? , . .
lanek 31 Latka spliiuje ) Ne
kritéria pro
klasifikaci jako
T nebezpecna?’ J
[ Nasledny uzivatel 1 Ano
Distributor
v
Vyrobce/dovozce Vyrobce/dovozce
Nové informace nasledny uzivatel/distributor nasledny uzivatel
* Nové tdaje tykajici
se nalezitych opatreni + *
ke snizeni rizik:
Registrovana?
Povolena? Zpracuj a/nebo aktualizuj Informuj prijemce latky ’
mezena? bezpeénostni list pFiIoha 1A (pﬁ Prvni dodévce)
¢lanek 29.8 a 32 +

a N

Informuj pfijemce latky ’ Informace:

(pfi prvni dodévce) e registraéni kod

 latka je predmétem:

+ * povolovani omezeni
* omezeni

Zkontroluj v databazi

v

Ve ™ informaci pro odpovidajici
© Bezpeénostni list snizeni rizik management
Obsah v souladu ¢lanek.30

, s &lankem 29 (6-8) N =
) ,Dar,abaze véetné scénare
¢lanek 73(2) (d) expozice

(v priloze BL), pokud
je pozadovana CSR
¢lanek 29 (6-8)

- J

RIP I: Vyvojové diagramy o nové chemické legislativé EU REACH




Tabulka 7.1: Povinnosti réiznych partnerd (podnikd, Gcastnikd dodavatelského retézce)

Tok informaci ve sméru doda-

vatelského retézce

Tok informaci proti sméru
dodavatelského retézce

Pozadované &innosti

Vyrobce
+

Dovozce

. Pro nebezpecné latky a
pripravky': zpracovat a dodat
informace v bezpecnostnich
listech naslednym uzivateldm
nebo distributoriim

2. Pro latky neklasifikované jako

nebezpecné: zpracovat a dodat

informace pro tyto latky nasled-
nym uZivatelim a distributordm

Pro latky v mnoZstvi vy$sim nez 10

tun za rok:

3. Scéndre expozice musi byt
poskytnuty a prilozeny k
bezpecnostnim listiim.

Informace ziskané (o pouziti, pod-

minkach pouzitf) od naslednych

uzivatelt doplnit do CSA

* hodnocenf rizika pro kazdé
identifikované pouZzivani béhem
celého zivotniho cykly;

* definovat opatren ke snizenf
rizik.

|. Dodrzovat omezen( pro vyrobu, uvadéni
na trh a pouzivan latek a piipravkd stano-
vend v piflohdch XVIa XVII.

2. Klasifikovat a oznacit viechny Itky, které
byly umistény na trh (smé&mice 67/548/
EHS a 1999/45/ES).

3. Provadét posouzent rizik a snizovat
rizika pro jakoukoliv chemickou latku
pouzivanou pii praci (smémice 98/24/ES).

4. Uchovdvat informace vyplyvajici z
pozadavkd REACH po dobu nejméné 10
let (Cldnek 33).

Pro [4tky v mnoZstvi vySsim neZ | tuna za rok:

5. Zavést patfi¢nd opatreni ke snizenf
rizik pro viastni vyrobu (vyrobce) a
pouzivani (vyrobce/dovozce) (priloha
XVI).

6. Dopliovat patri¢na opatrenf ke snizenf
rizik v bezpecnostnich listech (¢lanek
29).

Pro latlky v mnoZstvi vyssim neZ 10 tun za rok:

7. Provést posouzeni chemické bezpecnosti
(CSA), dokumentované ve zpravé o
chemické bezpecnosti (CSR) (Cldnek 13).

Nasledny uzivatel
+

Distributor

I. Pro nebezpecné latky a
pripravky: dodat informace v
bezpecnostnich listech ndslednym
uZzivatellm nebo distributortm.

2. Pro latky neklasifikované jako
nebezpecné: dodat informace
pro tyto latky naslednym
uZzivatellm nebo distributordm

Pro latky v mnoZzstvi vyssim nez 10

tun za rok:

3. Pro nebezpecné latky vyrdbéné
nebo dovézené v mnozstvich
10 tun a vyssich za rok musf
byt pripojeny scénare expo-
zice k bezpecnostnim listdm
dodavanym pro dalsi ndsledné
uZivatele nebo distributory ve
sméru dodavatelského retézce.

I. Informovat vyrobce nebo
dovozce o vasem pouziti a
podminkach pouziti latky nebo
pouziti a podminkach pouzitf
vadeho zakaznika.

2. Nové informace o
nebezpecich nebo o
opatrenich ke snizenf rizik se
musf preddvat proti sméru
dodavatelského retézce
nejblizsimu Ucastnikovi nebo
distributorovi jakmile je
vyrobce nebo dovozce obdrzi.

(Pouze néslednf uzivatelé):

3. Pokud pouzitf latky ndslednym

uzivatelem nenf zahrnuto ve

scéndrich expozice v priloze

BL:

informuje dodavatele o scénari

pouziti a pocka na nové

bezpecnostnf listy s aktu-
alizovanymi scéndri expozice
nebo

zpracuje viastni CSA a (pokud

je latka pouzivana v mnoZzstvi

vyssim nez | t/rok) sdéli toto

Agenture

|. Dodrzovat omezeni pro vyrobu,
uvadéni na trh a pouzivanf latek a
pripravkd stanovend v prilohdch XVI
a XVII.

2. Pouzivat povolené latky dle usta-
noveni uvedenych v rozhodnuti o
povolenf (nebo pozddat o povolenf
latky) (¢ldnek 53).

3. Zavést opatreni ke snizenf rizik stano-
vend v bezpecnostnim listu (¢ldnek 34).

4. (Pouze nasledny uzivatel) Pokud
nasledny uzivatel pouzivd latku jinym
zpUsobem, nez ktery je stanoven v
priloze bezpecnostniho listu, provede
vlastni CSA a (pokud nasledny
uzivatel pouzivd ltku v mnoZzstvi
vy3sim nez | t/rok) ozndmf toto
Agenture (nebo informuje dodavatele
latky o pouzitl a pocka na novy aktu-
alizovany BL (¢lanek 34).

5. Provést hodnocent rizik a zavést
opatreni ke snizenf rizik pro latku
vyskytujici se na pracovisti (smérnice
98/24/EC).

6. Uchovavat informace vyplyvajicf
z pozadavkd REACH po obdobf
nejméné 10 let (¢lanek 33).

Vyrobci predmétd

Clanek 33 musi byt brén v potaz.

. Informovat vyrobce nebo
dovozce o vasem pourzitf a pod-
minkdch pouzitf latky nebo pouzitf
a podminkach poutziti ltky vaseho
zdkaznika.

2. Nové informace o nebezpecich
nebo o patricnych opatrenich ke
snizenf rizik se musf preddvat proti
sméru dodavatelského retézce,
dokud informace neobdrzf
vyrobce nebo dovozce latky.

Stejné pozadavky jako v policku vyse.

'Nebezpené v souladu se smérnic 67/548/EHS nebo 1999/45/ES




Dovozci Clanek 33 musf byt brdn v potaz. Nejsou stanoveny povinnosti. I. DodrZovat omezeni pro vyrobu,
prredmétl uvadéni na trh a pouzivanf latek a
pripravkd stanovend v prilohdch XVI
a XVIL.

2. Uchovévat informace vyplyvajicf
z pozadavkd REACH po obdobf
nejméné 10 let (¢lanek 33).

7.1.6. Kde muzete nalézt prislusné informace?

Pifsludné &sti v narizenf REACH: Dopl¥uijfcf informace:
Hlava IV. Informace v dodavatelském retézci RIP 3.2 Pokyny pro zpracovanf zpravy o chemické bezpecnosti
¢ Clanek 31 Pozadavky na bezpecnostnf listy (CSR)

+ Clanek 32 Povinnost sdélovat informace ve sméru dodavatel-
ského retézce pro latky samotné nebo obsazené v pripravcich,
u nichz se nevyzaduje bezpecnostn( list

+ Clanek 33 Povinnost sdélovat informace ve sméru dodavatel-
ského retézce pro latky samotné nebo obsazené v pripravcich,
u nichz se nevyzaduje bezpecnostn( list

+ Clanek 34 Povinnost sdélovat informace o latkach a
pripravcich proti sméru dodavatelského retézce

« Clanek 35 Piistup k informacim pro pracovniky

« Clanek 36 Povinnost uchovavat informace

Priloha IIl: Pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listd

7.2. Klasifikace a oznaéovani

7.2.1. Jaké zmény prinese REACH v oblasti klasifikace a oznaceni chemickych latek?

K zavedeni Globélné harmonizovaného systému klasifikace a oznaceni chemickych latek (GHS) v EU byl vytvoren navrh nového narizent
a je v soucasnosti projedndvédn v Radé Evropy a v Evropském parlamentu (systém je zmifiovan v narizenf REACH, nicméné v platnost
vstoupi pozdéji).

GHS se bude predeviim tykat vyrobctl chemickych latek, dovozct chemickych létek a vyrobct pifpravkd. Dle obecnych poZzadavki
navrhovaného nafizeni, by tyto skupiny mély samy klasifikovat a oznacovat své latky a smési latek. Také profesiondlnf uZivatelé, pramyslovf
uZivatelé a vyrobci predméttl by méli znat nova pravidla a zpUsob, jak tato pravidla zddvodriovat a interpretovat. GHS systém se bude
také tykat pracovnikd a spoti'ebitelll vystavenych rizikim pochdzejicim z latek, o kterych budou informovéni prostrednictvim znacenf a
bezpelnostnich listd.

V priedchozich 30 letech byly na celém svété vytvoreny riizné systémy Kklasifikace a oznacenf latek,
pricemZ ta samd latka mohla byt rizné klasifikovdna a oznacena podle toho, kde byla vyrobena a také
podle Ucelu, pro ktery byla klasifikovdna a zna¢ena, napf. pro pouzivani nebo prepravu. Tato situace
zpUsobovala mnoho potiZ konecnému uZivateli a obecné vedla ke zvySovdn( financnf zatéze primyslu.

7.2.2. Jaké jsou cile a prvky GHS?

Hlavnf cfle GHS:

*  Pomoci primyslu harmonizovat a zjednodusit celosvétové systémy klasifikace a oznacovdnf latek, sniZit souvisejici ndklady vyvolané
mnohymi soucasnymi systémy a usnadnéni mezindrodniho obchodu.

*  Pomoci uzivateldm zajistit konzistentnéjsi zpusob klasifikace a oznacovani nebezpeli vedoucf k lepsi ochrané zdravi, bezpecnosti a
ochrané Zivotniho prostredt.

*  Pomoci regula¢nim orgdndm, vyrobctim, dovozcim a konecnym uzivateldm podporit a zlepsit tok informacf proti sméru a ve sméru
dodavatelského retézce.

Klicové prvky GHS:

Narizeni GHS bude obsahovat dva hlavni prvky:

* harmonizovany systém klasifikace chemickych latek a smésf;

* harmonizovany systém pro sdélovan{ informaci o nebezpeci pro pracovniky, spotrebitele a dopravce.




V podstaté je GHS obdobny systém jako v soucasnosti existujicl systémy Kklasifikace a oznacenf, které:

* vychdzejl z nebezped;

*  zaméruji se na latky a pripravky (nazyvané v GHS jako “smési”);

*  zabyvaji se fyzikdInimi, zdravotnimi a environmentdinimi riziky existujicich latek;
* nafizujl dodavateldm klasifikovat a oznacovat na zdkladé existujicich dostupnych Gdajd;

* pozadujf, aby byly chemické l4tky oznacené;

* pozaduji, aby bezpecnostn( listy byly doddvény profesiondlnim uzivateldm.

Nicméné jsou jesté ocekdvany nové pojmy a dalsi zmény dle GHS.

Tabulka 7.2: Srovnanf existujicho systému EU pro klasifikaci a oznaceni' s GHS

Existujici EU systém

Systém pro klasifikaci a oznacovani tykajic se pouze dodavani a
pouzivani chemickych latek

GHS

Tyka se dodévani/pouzivani a prepravy chemickych latek

Znacen( pro dodéavéni a znacenf pro prepravu se lisf

Vyrovndvanim poZadavkd na doddvani s poZadavky na prepravu,
bylo zavedeno mnoho dodatecnych kategorif a t¥fd nebezpecnosti,
zvlasté mnozstvi dodatecnych kategorif a tfd fyzikalnich nebezpedf

Oranzové symboly nebezpecnosti

Piktogramy ve tvaru kosoctverce, s bilym pozadim a cervenym
ohranicenim

R - véty s ¢iselnymi kédy, naprt. R43

Udaje o nebezpetnosti

S — véty s &iselnymi kddy, napr. S24, S37

Pokyny pro bezpecné zachazenl

Pojem “pripravek”

Pojem “smés”

7.2.3. Jak bude klasifikovana nebezpecnost dle GHS?

Tabulka 7.3: Klasifikace nebezpecnosti dle GHS

Fyzikalni nebezpecnost

Nebezpecnost pro zdravi Environmentalni nebezpeénost

Je urceno |6 tifd fyzikdIni nebezpecnosti
dle GHS, do zna¢né miry vychdzejicich
z jiz existujicich kritérif pouzivanych
dle Modelu r{zeni OSN pro prepravu

Je uréeno 10 tid zdravotni nebezpednosti:
kazda trida obsahuje jednu nebo vice
kategorif nebezpecnosti:

akutnf toxicita,

Jsou urceny 4 tridy environmentéinho
nebezpedi dle GHS. Névrh smémice
navic pridavé trf{du nebezpecnosti dle EU:
nebezpecny pro ozonovou vrstvu:

|
nebezpecnych véci. Kazda trida 2. poleptani kaze, |, akutni toxicita pro vodni prostredf;
zahmuje jednu nebo vice kategorif 3. vaZné poskozeni odf, 2. potenciadl pro momentalni bioakumu-
nebezpecnosti: 4. senzibilizace dychacich organi nebo laci,
vybusniny, kize, 3. rozkladajici organické chemické latky,

horlavé plyny, 5

horlavé aerosoly, 6

oxidujici plyny, 7.

obsahujici plyny pod tlakem, 8

horlavé kapaliny a pary,

horfavé tuhé latky, 9.

samovolné se rozklddajici latky,

samovznétlivé kapaliny,

10. samovznétlivé pevné latky,

I'l. latky schopné samoohrevu,

12. latky, které pri styku s vodou vyvijeji
horlavé plyny,

3. oxidujici kapaliny,

[4. oxidujici pevné latky,

I5. organické peroxidy,

| 6. Ziravé pro kovy.

mutagenita v zdrodecnych burikéch,
karcinogenita;

toxicita pro reprodukci;

toxicita pro specifické cilové orgdny -
jednordzova expozice;

toxicita pro specifické cilové orgény -
opakovand expozice,

10. nebezpedi pri vdechnuti.

4. dlouhodobd toxicita pro vodnf
prostredf.

O O N O W —

7.2.4. Jak bude vypadat oznaceni chemickych latek podie GHS?

Oznaceni GHS se sklada z piktogramd, signélnich slov, Udaji o nebezpecnosti, identifikdtord vyrobku a pokynt pro bezpecné zachazenf. K
zajisténi toho, aby si zakaznici mohli snadno vSimnout informaci o nebezpecnosti na obalech, jsou uréeny obecné pozadavky na barevné
oznacenli, velikost oznacent, formdt, ¢itelnost a umisténi prvkd oznacent.

Dodavatelské znacenf
Prvky znacenf: piktogram(y) nebezpecnosti, signainf slovo, Udaj o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachdzeni musi byt spolecné

umistény na stitku. Dodavatel mize zvolit poradi Udajl o nebezpelnosti a pokynl pro bezpecné zachazent. Tento pozadavek je i v existu-
jici legislativé pro Klasifikaci, baleni a oznacenf (CPL).




Tabulka 7.4: Symboly nebezpecnosti pouzivané dnes a dle systému GHS

Symboly nebezpecnosti
pouzivané dnes

FYZIKALNE-CHEMICKE

Vybusny

Oxidujici

Horlavy

ZDRAVOTNI

Toxicky

Zdravi skodlivy nebo Drazdivy

Ziravy

ENVIRONMENTALNI

Nebezpecny pro Zivotnf
prostredf

Piktogramy GHS

®
®

Vybugny

®
Q

Horlavy

@
A%

Oxidujfcf

d
&

Obsahuijici plyny pod tlakem

Vysoce toxicky, kat.|-3

Mirné Ucinky na lidské zdravf

Vazné Ucinky na lidské zdravi

Ziravy

Nebezpecny pro zivotnf
prostredf




Prepravni znacenf

Schéma 7.2: Prepravn( piktogramy v rlznych variantach pozadf a barvdch

Piktogram Vykii¢nik se signdlnf slovem Pozor primarné nahrazuje Ondrejv kifZ a jeho oznacenf nebezpedny, drdzdivy a zdravi Skodlivy.
Uda;e o nebezpednosti dle GHS nahradi R - véty, napt. misto R41 bude pridéleno nésledujici:
akutnf toxicita (ordlnf, pri kontaktu s kizi a pri vdechnuti), Kategorie 4,
* poleptani kize, Kategorie 2,
* vazné poskozeni oci, Kategorie 2A,
* muze zpUsobit alergickou koznf reakci, Kategorie |,
* toxicita pro specifické cilové organy (jednordzova expozice), Kategorie 3.

Schéma 7.3: Priklad znaceni nebezpecnosti dle GHS

Znaéeni EU Znaéeni GHS

Drazdivy Pozor

Riziko vdzného poskozeni ocf Zpusobuje vazné poskozeni ocf

UN 1263 CAS XXXX-XX-X
Barva (2-METHYL-FLAMMALINE, CHROMAN OLOVNATY)

NEBEZPEC/

Vysoce horlava kapalnd latka a jeji vypary.

Udrzujte v bezpecné vzdalenosti od zdroji tepla a
(@ (@ - otevireného ohné. Mize poskodit jatra a ledviny pri
~— delsi nebo opakované expozici kize.
Nesm( prijit do kontaktu s jidlem a pitim.

Eﬁ‘.’Xé 4— Po pouZitf a pred jidlem si dikladn& omyjte ruce.

Prvni pomoc: Dlkladné omyjte zasazené &asti té&la mydlem a pitnou vodou.

Great Lake Paints Inc., Columbus, Ohio, USA. Telephone 999 999 999




7.2.5. Co se stane s Bezpecnostnimi listy dle pozadavku GHS?

Bezpecnostn( listy jsou fizeny dle prilohy Il narizeni REACH. Formdt bezpecnostnich listd zlstane stejny, jaky je pouzivan v rdmci existu-
jiciho systému Klasifikace a oznaceni a nékteré konkrétni poZadavky, které mohou byt pozadovany navic dle GHS, budou doplnény do
narizeni REACH pri jeho aktualizaci.

7.2.6. Jak a kdy GHS vstoupi v platnost v EU?

V rdmci EU bude GHS prijat jako nafizeni. Na drovni OSN nebyl sice GHS zaclenén ve formé mezindrodni dohody, ale bude ustaven jako
dobrovolnd mezindrodnf norma.

Prechodné obdobf pro novou legislativu bude stanoveno na nékolik let. V ndvrhu EU bylo toto obdobf navrzeno 3 roky pro latky a 4,5
roku pro smési. Na konci prrechodného obdobi dojde ke zruseni nédrodnich pravnich predpisd v této oblasti.

Pokud dojde k odhlasovéni pri prvnim ¢tenf v Evropském parlamentu a Radé Evropy, postupné zavedeni pozadavkd GHS by mélo byt
konzistentni s prislusnymi pozadavky REACH, zejména u pozadavkd na klasifikaci a oznacen.

Dé se predpokladat, ze GHS systém by vstoupil v platnost b&hem dvou az tf let.
7.2.7. Jaky je vztah mezi REACH a GHS?

GlobdIiné harmonizovany systém klasifikace a oznacenf (GHS) nebyl zahrnut do naffzeni REACH, protoze:

*  GHS nebyl formdiné prijat v OSN (v dobé vytvareni a schvalovani narizenf REACH Evropskou komisf). GHS jako takovy nebyl dost
technicky zraly pro pouzivani misto soucasného systému klasifikace EU, ktery narizeni REACH rusi. Nicméng, zavedeni GHS poZaduje
znacné Usilf k vytvoreni pouZzitelného a uskutecnitelného systému.

*  Zahrnuti GHS v takovém stavu mohlo zpUsobit dalsi zpozdéni zavedeni REACH.

*  Vnarizenf REACH je mnoho odkazd na existujici legislativu klasifikace, oznacenf a balenf latek a pripravky, a proto az bude GHS
zaveden v EU, bude nar{zenf REACH aktualizovano s vazbou na nové narizenf o systému GHS.

7.2.8. Co je mysleno Seznamem klasifikaci a oznaceni?

V rdmci REACH musf byt seznam klasifikaci a oznacenf vytvoren a veden Agenturou ve formé elektronické databdze. Databdze musf byt
Siroce dostupna jako zdroj informaci o latkdch.

Primysl je povinen zahrout viechny své klasifikované latky v tomto seznamu. Nékteré odliSnosti mezi klasifikaci stejnych latek by mély
byt odstranény béhem casu bud formou spoluprace mezi oznamovateli a Zadateli o registraci nebo uvedeni v soulad s Klasifikaci EU.
Harmonizace s klasifikaci EU (priloha | smérnice 67/548/EHS) bude pozadovana pouze pro latky nasledujiciho charakteru: latky, které jsou
karcinogennf kategorie |,2 a 3, mutagennf nebo toxické pro reprodukci; nebo latky se senzibilujicim vlivem na dychaci orgdny.

Ndsledny uzivatel mize prostfednictvim proveden( posouzenf chemického nebezpedi nebo jiného posouzeni, rozhodnout zda klasifikace
a oznacenf latky nenf odliSné od toho, které mu bylo prieddno jeho dodavatelem. Tato skute¢nost musfi byt ozndmena Agenture. Ndslednf
uzivatelé nemusi toto oznamovat, pokud pouzivajf latku v mnozstvi niz§im nez | tuna.

7.2.9. Kde mlzete nalézt prislusné informace!?

Pifslusné &asti v naifzenf REACH: Dopliujicf informace: Dopltiujfcf informace:

Clanek 109 RIP 3.6 Pokyny pro klasifikaci a http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs wel-
oznaceni dle Globalntho harmoni- come_e.html

Hlava XI. SEZNAM KLASIFIKACI A zovaného systému http://ec.europa.eu/enterprise/reach/ghs_en.htm

OZNACENI







8. JAK ZACIT S PRIPRAVAMI NA REACH?

8.1. Uvod

REACH je komplexni narizenf a je dtlezité porozumét tomu, Ze jeho zavadéni bude vyzadovat urcité zdroje a odpovédna rozhodnuti od
vaseho podniku.

Proto je pro vas podnik rozhoduijici véasnd priprava, abyste mohli naplanovat nejlepsi nejvyhodnéjsi resenf a zvazit vSechna pro a proti
nékterych rozhodnutf a vykrocit smérem ke splnéni pozadavki REACH.

Pokud jste jiz zacali s pripravami a citite jiz nyni, Ze jste ucinili pokroky, gratulujeme Vam!

Pokud jste jesté nezacali viibec nebo jste ztraceni v labyrintu REACH, rddi bychom vdm na tomto misté sdélili nékteré snadno pocho-
pitelné napovédy pro vase prvnich kroky v ramci REACH!

8.2. Co by mély podniky uginit v ramci pripravy na REACH?

Na tomto misté uvadime nékolik zplsobd, jak mizete zadit s pripravou na REACH, a proto je vasi volbou, jak si tuto pripravu zorganizu-
jete s tim, Ze bychom vdm rddi doporucili nékteré moznosti a ndpovédu s icelem pomoci vam.

4 N e
Prvni kroky se mohou lisit, kazdopadné je viak dileZité ve vasem Poviimnéte si:
podniku stanovit pracovnika odpovédného za zavedeni REACH. V nékterych pripadech miize
V pripadg, Ze jste velka firma, tak by takovych pracovniki mélo REACH vyzadovat tésnou
byt nékolik, ale potom by mély byt mezi né pr'esné rozdéleny spolupraci mezi riznymi
pravomoci a odpovédnosti pro pfijimani rozhodnuti. Useky a specialisty v podniku
- J N
. , S
Sledujte sami akeusln sicuaci ze VSECH HLAVNICH Povsimnéte si:
INFORMACNICH ZDROJU (vlastni text narizeni, pokyny, Pri‘j’”e zavazne je pouze
internetové stranky Evropské agentury pro chemické latky naizeni REACH
-
Dobfe poznejte a zmapujte VAS DODAVATELSKY RETEZEC,
kterého jste soudasti — tok latek, pripravki smérem od vas i k vam.




8.2.1. KROK | az 3 - jak muZete zadit s pripravou na REACH?

Jednim z ndstrojl, ktery je velice uZite¢ny pro fizenf nakladani's chemickymi latkami, je ZPRACOVANI SEZNAMU CHEMICKYCH LATEK.

o Ano o
Mate v podniku zpracovan SEZNAM CHEMICKYCH LATEK? Vyborné! Podivejte se
dale, jak jej mizete

vyuzit!
Ne
Zpracujte seznam VSECH chemickych latek (samotnych, v
pripravcich) pouzivanych, vyrabénych, dovazenych, vyvinutych
vasim podnikem.

a N
» Zpracujte SEZNAM elektronicky (mate jednodussi prehled a jednodussi
aktualizaci)

* Zpracujte SEZNAM az na Uroven jednotlivych samostatnych latek

Oznacte tyto Udaje:
» obchodni nazev chemické latky (nazev na stitku)
* jméno dodavatele a piivod (EU nebo mimo EU)
* identifikaci latky: nazev, CAS kéd, EC kéd
» podil v % (% latky samotné nebo % latky v pripravku)
 Kklasifikaci
* charakter rizika (zdravotni, environmentalni, fyzikalné-chemické)
» aktualizaci bezpecnostniho listu
* mnozstvi, kg (pouzité mnozstvi chemické latky v uréitém obdobi)
» typ produktu (technicky druh poufziti, napr. inkoust, rozpoustédlo - Eistici

prosti‘edek)
* dalsi poznamky, napF. misto pouzivani
\_ p Y> Nap! p )

Seznam chemickych latek vas vede k dalSimu kroku — zkontrolujte, zda mate
bezpeénostni listy produktd, které pouzivate. Pokud ne, pozadejte o né vaseho

dodavatele!

8.2.2. KROK 4 az 7 - jak pokracovat?

Zpracovali jste seznam chemickych latek ve vasem podniku, ktery mdze byt uZite¢nym nastrojem pro pripravu na REACH. Jak vam muze
inventarizace chemickych latek pomoci?

UZITIM SEZNAMU CHEMICKYCH LATEK MUZETE:

ROZTRIDIT vase latky podle mnozstvi (1-10 t/rok, 10-100 t/rok, 100-1000 t/rok, >1000 t/rok)
ZKONTROLOVAT, které latky byly dovezeny ze zemi mimo EU a které byly zakoupeny v EU
STANOVIT, které jsou Nové latky (ELINCS), a které jsou existujici latky (EINECS)
ZKONTROLOVAT, zda nepoutzivate karcinogenni, mutagenni, latky toxické pro reprodukci (CMR),
PTB, vPvB, nebo latky vzbuzujici podobné obavy

:

Uréete POZADAVKY vyplyvajici z REACH pro kazdou latku
(vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel)
¢ Povsimnéte si:

Va3 podniky mlize mit
‘ Identifikujte svou ROLI V SYSTEMU REACH

nékolik roli!




Po identifikaci vasi role (rolf) nasleduji dal3i kroky:

Prezkoumejte vyznam latek pro vase podnikani =
identifikujte klicové produkty a stanovte priority = nékteré latky
budou muset byt vyrazeny do zacatku platnosti REACH.

- B

Prozkoumejte trh (ceny na trhu, mnozstvi vyrobcli/ dovozctl/
dodavatell a jejich klicovych produktli, vhodnost alternativ, atd.).
Komunikace s vasimi dodavateli je velice dllezita!

NS _

" N\

Navrhnéte €asovy plan pro zavedeni REACH specificky pro
va$ podnik, definujte v ném zakladni cile a plany ¢innosti pro
KROK 7 jejich dosazeni.

G /

e

Po identifikaci vasf role (rolf) a vytvorenf strategie pro zavedeni REACH pro vas podnik, budou popsany dalsf kroky a detailni pozadavky
zvl&st pro vyrobce/dovozce nebo nésledného uzivatele.

8.3. Co by mély podniky udélat pro soulad s pozadavky REACH!?

8.3.1. Co musi vyrobce/dovozce latky ucinit pro spinéni pozadavkii REACH?

Pro ziskani REGISTRACE

*  provedte PREDBEZNOU REGISTRACI va¥f latky (od |.&ervna 2008 do |.prosince 2008)

*  shromézdéte informace a Udaje pro REGISTRACI
*  Zkontrolujte dostupnost informaci o latkdch, které byste chtéli registrovat (které Udaje jsou potrebné v souladu s prilohami VII-X)
*  shromdzdéte dostupnd data, vyhodnotte problémova mista a moznd r'eseni (véetné (Q)SAR, moznych vyjimek)

* komunikujte s naslednymi uZivateli za t¢elem objasn&ni POUZIVANI vasf l4tky

*  vyhodnotte a charakterizujte rizika pro kazdou latku, stanovte OPATRENI KE SNIZENI RIZIK

*  zalnéte pro latky v mnozstvich 10 tun a vyssich za rok provadét CSA a zpracovéavat CSR

*+  Glastnéte se SIEF (FORA O VYMENE INFORMACI O LATKACH), hledejte partnery do KONSORCIA (za t¢elem snizeni naklada)

* predlozte dokumentaci pro REGISTRACI v pozadovanych terminech

B&hem HODNOCENI

* predlozte Evropské agenture pro chemické latky (ECHA) pozadované doplriujici Udaje vcas

Pro ziskani POVOLENI

*  ROZHODNETE, zda muste podstoupit povoleni nékteré z vasich latek (priloha XIV)

*  zpracujte ZADOST o povolenf

* pozddejte o povoleni latky (dokazte, Ze rizika jsou patri¢né fizena, pripravte socioekonomickou analyzu) — predlozte zddost o povo-
lenf Evropské agentur'e pro chemickeé latky

*  zahriite Udaje z povolovéni do BEZPECNOSTNICH LISTU

* zahmite ¢islo povoleni do oznacent latky pred jejim umisténim na trh

OMEZENI

*  ZKONTROLUJTE, zda pro latky, které vyrdbite/dovézite, neexistuji urcita omezeni (priloha XVII)
* zahmte informace o omezenich a pozadavcich na bezpecné pouziti v BEZPECNOSTNICH LISTECH
¢ ZKONTROLUJTE, zda vase ¢innosti jsou v souladu s omezenimi stanovenymi pro pouzivani latky




8.3.2. Co musi nasledny uzivatel uéinit pro spInéni pozadavka RECH?

Pro REGISTRACI

*  ZKONTROLUJTE, zda latky, které pouzivate, nejsou jiz v registracnim procesu
* POMAHEJTE Zadateli o registraci s identifikacf pouit latky — mdte zdjem o to, aby vase pouzivanf latky bylo zahrnuto v registracilll
Pokud tak neucinite, ztratite latku nebo budete nuceni provést registraci sami
*  RIDTE se opatienimi ke snizenf rizik identifikovanymi v jakémkoliv bezpecnostnim listu
* informujte dodavatele, pokud tak uvédZzite, Ze jim stanovend opatreni ke snizenf rizik jsou nepfimérend (nedostatecna)
*  kontrolujte soulad se SCENAREM EXPOZICE, pokud jste jej obdrzeli od dodavatele
*  rozhodujici ¢innosti pro uréeni, zda jsou zplsoby pouZitf mimo scénar expozice:
* informujte dodavatele a pozadejte ho, aby vase pouziti bylo zarfazeno mezi identifikovand pouzitf
°  pripravte vlastni zpravu o chemické bezpecnosti pro chemické latky nebo pripravky pouzivané v mnozstvi vy3sim nez | tuna/rok
(formulace pripravkd: dopliite do bezpecnostnich listdl) — informujte Agenturu
* informujte dodavatele o jakychkoliv novych nebo doplriujicich Udajich o nebezpecnosti latek
* V pripadé, Ze jste vyrobce pripravki:
*  sestavte informace spolené pro pripravky a posilejte je prostfednictvim bezpecnostnich listd dale ve sméru dodavatelského
retézce k umoznéni bezpecného pouzivani (s prilozenou CSR, pokud je pozadovano REACH)
*  posilejte minimdln{ poZzadované, informace ve sméru dodavatelského retézce, pokud nejsou pozadovany bezpecnostnf listy
* v pifpadé doplfiujicich Gdajl pozadovanych Agenturou, poméhejte Zadateli o registraci se shromazdénim ddajl

Pro POVOLENI

* v piipadé nepovolené l4tky zkontrolujte, Ze vase POUZITI JE V SOULADU s poZadavky povolent
* pouzivejte latku v souladu s PODMINKAMI POVOLENI
*  OZNAMTE Agenture, Ze pouzivite latky povolené Ucastnikem, ktery se nachdz vici vam proti sméru dodavatelského retézce
* pokud se vase pouzitf lisi od povoleného pouzitf:
°  musite sami pozddat o vlastni povolenf
*  hledejte jinou alternativu
*  zménte dodavatele, zménte technologii, zménte produkt
* v pripadé, Ze jste vyrobce pripravki:
° zahrfite Udaje z povoleni v bezpecnostnim listu vaseho produktu
° vyznacte ¢islo povoleni na oznacenf vaseho produktu

OMEZENI

* Zzkontrolujte, Ze vase pourzitf je v souladu s omezenimi a pozadavky na bezpecné pouzitf
* pokud jste vyrobce pripravkd:
°  zahrite informace o omezenich v bezpecnostnim listu vaseho produktu




9. INFORMACNI ZDROJE

9.1. Informacni zdroje o podrobnostech REACH

9.1.1. Kde maZete nalézt pFislusné informace o REGISTRACI?

Relevantni ¢asti v narizeni REACH

Hlava I. Obecné otazky

Kapitola |: Ucel, oblast
pUsobnosti a pouzitf

Clének | Clének a oblast ptisobnosti
Clanek 2 Pouzitf

Hlava Il. Registrace latek

Kapitola I: Obecnd povinnost reg-
istrace a pozadavky na informace

Clanek 9 Osvobozeni od obecné povinnosti registrace pro vyzkum
a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy

Clanek 10 Informace predklddané pro obecné Ucely registrace
Clanek | | Spolecné predklddani Udajd skupinou Zadatell o registraci
Clanek 12 Informace predklddané v zdvislosti na mnozstvi

Clanek 13 Obecné pozadavky na ziskdvanf informaci o podstatnych
vlastnostech latek

Clanek 14 Zprava o chemické bezpecnosti a povinnost pouzit

a doporucit opatreni ke snizenf rizika

Clanek 17 Registrace izolovanych meziproduktl na misté

Clanek 18 Registrace prepravovanych izolovanych meziprodukt(

Kapitola 2: Latky povaZzované za
registrované

Clanek 15 Latky obsaZené v pripravcich na ochranu rostlin
a v biocidnich pripravcich

Kapitola 5: Pfechodnd ustanovenf
pro zavedené a ozndmené l4tky

Clanek 23 Zviastni ustanoveni pro zavedené ldtky
Clanek 24 Ozndmené latky
Clanek 27 Sdflenf existujicich Gdaj v pripadé registrovanych latek

Hlava lll. Sdilenf ddaja
a zamezen( zbytecnym
[atkdm

Kapitola 2: Pravidla pro ne-
zavedené latky a Zadatele o
registraci zavedenych latek, ktef{ je
neregistrovali predb&zné

Kapitola 3: Pravidla pro zavedené
atky

Clanek 28 Povinnost predb&Zné registrace zavedenych latek
Clanek 29 Féra pro vyménu informaci o latkdch
Clanek 30 Sdflenf ddajt zahrnujicich zkousky

Hlava IV. Informace v
dodavatelském retézci

Clanek 31(2) a 31(7): Pozadavky na bezpegnostn listy

Hlava V Nasledni uzivatelé

Clanek 37: Posouzeni chemické bezpenosti provadéné néslednymi
uzivateli a povinnost stanovit, pouzit a doporucit opatreni ke snizenf
rizika

Clanek 38: Povinnost ndslednych uZivateld hlsit informace

Clanek 39: Provadéni zavazkii nésledného uZivatele

Prfloha | Obecnd ustanoveni o posouzent ldtek a vypracovévani zprav o chemické bezpecnosti

Pifloha VI PoZadavky na informace uvedené v ¢ldnku 10

Priloha VII Standardni poZadavky na informace pro latky vyrabéné nebo dovézené v mnozZstvi | tuny nebo vétsim

Priloha VIII Doplrikové standardni pozadavky na informace pro latky vyrdbéné nebo dovazené v mnozstvi 10 tun nebo vétsim

Priloha IX Doplrikové standardni pozZadavky na informace pro latky vyrabéné nebo dovézené v mnozstvi 100 tun nebo vétsim

Priloha X Dopliikové standardni pozadavky na informace pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1000 tun nebo vétsim

Priloha XI Obecna pravidla pro odchylky od standardniho rezimu zkousek podle priloh VIl az X

Dal¥f informace o registraci:

ECHA 2007 ,Guidance documents” (http://reach.jrc.it/guidance_enhtm#GD_PROCC )

RIP I. Popis procesu REACH

RIP 3.1: Pokyny pro pfipravu registra¢ni dokumentace

RIP 3.2: Pokyny pro pfipravu zprdvy o chemické bezpecnosti a prirucka o pripravé posuzovani chemické bezpecnosti
RIP 3.3: Technické pokyny ohledné poZadavk{ na informace o zdkladnich vlastnostech latek

RIP 3.4 Pokyny pro sdilenf tdajd (predbézna registrace).

Vydénf je planovdno nejpozdéji v roce 2007.

RIP 3.5 PoZadavky na nédsledné uZivatele




9.1.2. Kde miizete nalézt pfisluiné informace o POVOLOVANI?

Relevantni ¢asti v narizeni REACH

Hlava VII. Povolovan{

Kapitola I: PoZadavek povolenf

Clanek 55: Cil povolovani a posouzeni néhrad

Clanek 56: Obecnd ustanoveni (ne pro uvaddéni latek na trh v
Priloze XIV)

Clanek 57: Kritéria pro latky, které maji byt zahrnuty v Priloze
XV

Clanek 58: Zahmuti latek do P¥lohy 14 (omezeny pocet
viech skupin)

Clanek 59: Identifikace l4tek uvedenych v ¢lanku 57

Kapitola 2: Udélovani
povolenf

Kapitola 2: Udélovani povolenf

Clanek 60: Udglovani povoleni

Clanek 61: Prezkum povoleni (vdechna udélena povoleni budou
prezkoumana)

Clanek 62: Zadosti o povolenf

Clanek 63: Nasledné ¥4dosti o povolenf

Clanek 64: Postup pro rozhodnuti o povolenf

Kapitola 3: Povoleni v dodavatel-
ském retézci

Clanek 65: Povinnost dritelt povolenf
Clanek 66: Povinnosti ndsledného uzivatele

Prfloha Xlll: Omezenf vyroby, uvddéni na trh a pouzivani nékterych nebezpecnych latek a pripravkd

Priloha XIV: Seznam latek podléhajicich povolenf

Priloha XIV: Socioekonomickd analyza

Priloha XVII: Omezen( vyroby, uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezpednych latek, pripravkd a predmétd

povolenf

Dal3f informace o povolovani:

RIP 3.7: Pokyny pro pripravu dokumentace k udélovani povolenf
RIP 3.2: Metodicky pokyn pro vytvorenf Zpravy o chemické bezpecnosti (také) pro Ucely udélenf

RIP: 3.9: Metodicky pokyn pro vytvoreni socioekonomické analyzy (také) pro Ucely udéleni povolenf

9.1.3. Kde muZete nalézt pfFisluiné informace o OMEZENI?

Relevantni ¢asti v narizeni REACH

Hlava VIl Omezenf
vyroby, uvadéni na trh
a pouzivani nékterych
nebezpecnych latek a
pripravkd

Kapitola I: Obecné otézky

Clanek 67 Obecnd ustanovenf

Kapitola 2: Rizeni o omezenf

Clanek 68: Zavadéni novych a zména stavajicich omezenf

Clanek 69: Piiprava navrhu

Clanek 70: Stanovisko Agentury: Vybor pro posouzenf rizik

Clanek 71: Stanovisko Agentury: Viybor pro socioekonomickou analyzu
Clanek 72: Postoupen( stanoviska Evropské komisi

Clanek 73: Rozhodnuti Evropské komise

Priloha XV Dokumentace

Kapitola 2 Obsah dokumentacf

Bod 3: Nédvrh dokumentace pro omezenf

Dal¥f informace o omezent:

RIP 4.4 Pokyny pro pripravu dokumentace pro omezeni podle Prilohy XV

9.1.4. Kde Ize nalézt pfisluina fakta o INFORMACNIM TOKWU?

Relevantni ¢asti v narizeni REACH

Hlava IV. Informace v dodavatelském Fetézci

Prfloha Il Pokyny pro sestaveni bezpecnostnich listl

Dal’i informace:

RIP 3.6 Pokyny pro Klasifikaci a oznacenf dle Globalniho harmonizovaného systému




9.2. Informacni zdroje o prislusnych Gradech

9.2.1. Instituce EU odpovédné za zavedeni REACH

Narizeni REACH a proces implementace:

Instituce/Urad Internetova adresa

Generdlni reditelstvi Evropské komise pro Zivotni prostredi (EK http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intro.htm
DG Environment)

Generdln reditelstvi Evropské komise pro podnikani (EK DG http://ec.europa.eu/enterprise/reach/index_en.htm

Enterprise)

Evropsky Urad pro chemickeé latky http://ecb.jrc.it/REACH/

Evropska agentura pro chemické latky http://ec.europa.eu/echa/

9.2.2. Informacni centra a narodni instituce

Jednotlivé ¢lenské staty musi ustavit Informacni centrum, které by mélo byt oficidinim konzultacnim centrem pro podniky (a dalsi zainteres-
ované strany) za Ucelem predavani odpovédr k nejasnym otézkdm.

Nérodnf informacni centra pro REACH (help desk)

Instituce/Urad Internetova adresa Kontakt

CENIA, ceskd informacni agentura zivotniho prostredf info@cenia.cz www.cenia.cz
LotySskd agentura pro zZivotni prostredi, geologii a meteorologii REACH®@Ivgma.gov.lv +371 67146138
LOTYSSKO (Latvian Environment, Geology and Meteorology

agency)

Estonské centrum pro oznamovani chemickych latek (Estonian reach@sm.ee www.sm.ee/reach
Chemicals Notification Centre)

Informacni centra (help desk) pro REACH

Instituce/Urad Internetova adresa
Informacni centrum ECHA http://ec.europa.eu/echa/reach/helpdesk/echahelp_en.html
Informacni centrum IUCLID 5 http://ecbwbiub jrc.it/index.phptfuseaction=home.iuclidHome&type=public

Nérodni asociace

Instituce/Urad/Organizace Kontakt

Svaz chemického pramyslu Ceské republiky mail@schp.cz www.schp.cz

Loty3sky svaz pro chemické latky a léCiva; LYSSKO (Latvian chemicals | lakifa@lakifa.lv
and pharmaceuticals association)

Estonsky svaz chemického pramyslu (Estonian Association of Chemi- | info@keemia.ee  +372 613 9775
cal Industry)

Nérodnf instituce odpovédné za zavedeni REACH

Instituce/Urad Kontake

Ministerstvo Zivotniho prostredf info@env.cz  www.env.cz

Ministerstvo pramyslu a obchodu http://www.mpo.cz/cz/prumysl-a-stavebnictvi/reach/
Ministerstvo socidlnich véci Estonska reach@sm.ee

(Estonian Ministry of Social Affairs)

Ministerstvo hospodarstvi a spoju Estonska
(Estonian Ministry of Economic Affairs and Communications)

LotySskd agentura pro Zivotni prostredi, geologii a meteorologii REACH®@Ivgma.gov.lv
LOTYSSKO +371 67146138
(Latvian Environment, Geology and Meteorology agency)

Ministerstvo Zivotniho prostredf LotySska
(Latvian Ministry of Environment)




9.3. Dalsi informacni zdroje prisluSnych Gradi

Informace o REACH Ize nalézt také na internetovych strankdch dalSich organizaci se vztahem k REACH:

Instituce/Urad/Organizace Internetova adresa

REACH Centrum (zaloZeno Evropskou radou chemického

pramyslu - CEFIC) http://www.reachcentrum.org/index.htm
E - learning o novém evropském narizeni REACH http://ereach.dhigroup.com/index.htm
Evropsky Urad pro Zivotnf prostredf http://www.eeb.org/

Evropské centrum pro ekotoxikologii a toxikologii chemickych latek | http://www.ecetoc.org/

Evropska konfederace odborovych svaz( www.etuc.org

Globalni harmonizovany systém (GHS) http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html




| 0. DEFINICE

Termin

Oficialni definice (pokud existuje)

Jednoduchy vyklad

(K)VSA Modely (kvantitativnich) vztahd mezi strukturou a aktivitou -
(Q)SARs metody odhadu, vyvinuté a pouzivané k odhadu urcitych
Ucinkd nebo viastnostf chemickych latek, zalozené hlavné na
strukture l4tky.
Agentura Evropska agentura pro chemické latky je ustavena na
zékladé narizenf REACH.
Analogicky Predpoklad linedrniho vztahu skupin latek, které majf podo-

(Read- across)

bnou strukturu; zejména snizovéani nestability ve vztahu ke
zvétsovani délky retézct uhlovodika.

Celkova zprava
o studii

Uplny a souhrnny popis ¢innosti provedené za
Ucelem ziskanf informaci. To zahrnuje Uplnou odbor-
nou studii, jak byla zverejnéna v literature popisujicl
provedenou studii, nebo Uplnou zpravu pripravenou
zkusebnf laborator popisujici provedenou studii.

Distributor

Fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve
Spolecenstvi, véetné maloobchodnika, kterd pouze
skladuje a uvadf na trh latku samotnou nebo
obsazenou v pripravku

pro treti osoby.

Podnik obchodujici s chemickymi ldtkami na Gzemf Evropské
unie (EU), mimo dovozu do EU!

Dodavatel latky
nebo pripravku

Jakykoliv vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo
distributor uvadégjici na trh latku samotnou nebo
obsazenou v pripravku anebo pripravek.

Dodavatelem

Jakykoliv vyrobce nebo dovozce predmétu nebo jiny

predmétu Ucastnik dodavatelského retézce, ktery predmét uvadf
na trh.
Dovoz Fyzické uvedenf na celni Gzemf Spolecenstvi. Uvedeni chemikalie na dzemi Evropské unie (EU) ze zemf
mimo EU.
Dovozce Jakdkoliv fyzickd nebo pravnicka osoba usazend ve

Spolecenstvi, kterd odpovida za dovoz.

Existujici latka

Chemické latky, které byly uznany na trhu Evropské unie v
roce 1981, kdy vstoupil v U¢innost pozadavek oznamovat
nové chemické latky. Jednd se priblizné o 100 000 existu-
jicich latek.

Expozice

Stav, kdy jsou lidé nebo Zivotni prostred v primém kontaktu
s latkou.

Féra o vyméné
informaci o
latkach (féra o
latce)

SIEF (Substance
information ex-
change forums)

Cast intemetového informacniho systému organisovaného
a udrzovaného Evropskou agenturou pro chemické latky,
kde jsou Ucastniky vsichni Zadatelé o registraci konkrétnf
latky. Cilem tohoto féra je usnadnéni vymény dat a jejich
celkového shromazdént.

Hodnoceni

Kvalitativn hodnocenf registra¢ni dokumentace a/nebo
registrovanych latek.

Chemicky neu-
pravena latka

Létka, jejiz chemickd struktura se nezménila ani poté,
co prosla chemickym procesem nebo zpracovanim
nebo fyzikdln mineralogickou preménou, napriklad za
Ucelem odstranéni necistot.

In-vitro testy

Vyzkum provadény na tkanich, burikdch nebo latkich v
roztoku v systému rizenych modell a ne na Zivych zvifatech
a organismech.

In-vivo testy Vyzkum provadény na zivych zvifatech.
Klasifikace Posouzen( latky z hlediska jejich nebezpecnych vlastnostf na

zékladé Evropskych harmonizovanych kritérif a standardi-
zovanych testovacich metod. V zdvislosti na nebezpecnych
vlastnostech je latka zarazena dle jedné nebo vice rizikovych
vét (R-vét).




Latka

Chemicky prvek a jeho slouceniny v prfrodnim stavu
nebo ziskané vyrobnim procesem, véetné viech
pridatnych latek nutnych k uchovanf jeho stability a
viech necistot vznikajicich v pouzitém procesu, avsak
s vyloucenim vsech rozpoustédel, kterd Ize oddélit
bez ovlivnénf stability latky nebo zmény jejho slozent.

Chemické prvky a jejich slouceniny, které se nachdzeji v
prirozeném stavu nebo primyslové vyrobené.

Pokud je napr. rozpoustédlo ziskano procesem cisténf
(rafinace), je povazovano za latku, prestoze mize obsahovat
mnoho rdznych slozek, to je napr’ “solventni nafta”.

Latka vyskytuijici
se v prirodé

Prirozené se vyskytujici latka jako takovd, nezpraco-
vand nebo zpracovand pouze manualné, mechanicky
nebo gravitacné, rozpusténim ve vodeé, flotaci, extrak-
cf vodou, parni destilacf nebo zahrivanim vyhradné za
Ucelem odstranénf vody anebo extrahovana

ze vzduchu jakymkoli postupem.

Meziprodukt

Létka, kterd je vyrdbéna a spotrebovavana nebo
pouzivana pro Ucely chemické vyroby, aby byla
premeénéna na jinou latku (déle jen ,syntéza®):

(@) ,neizolovanym meziproduktem"” se rozumf mez-
iprodukt, ktery neni béhem syntézy zdmérné ode-
birdn (vyjma odbéru vzorkl) ze zarizeni, ve kterém
syntéza probihd. Toto zafizenf zahrmuje reakénf
nadobu, jeji pomocna zarizenf a veskerd zarizent,
kterymi latky prochdzeji béhem kontinudintho nebo
vsadkového procesu, véetné potrubf pro prepravu
z jedné nddoby do jiné pro Ucely dalstho reakéntho
kroku, avsak vyjma nadrze nebo jiné nddoby, ve
kterych se latky skladuji po vyrobé.

(b) ,izolovanym meziproduktem na misté" se rozumf
meziprodukt, ktery nespliiuje kritéria pro neizolovany
meziprodukt a jehoZ vyroba a syntéza jinych latek

z tohoto meziproduktu se uskutecriuje na stejném
misté provozovaném jednim nebo vice pravnimi
subjekty.

(c) ,prepravovanym izolovanym meziproduktem*
se rozumi meziprodukt, ktery nespliiuje kritéria pro
neizolovany meziprodukt a je prepravovan nebo
dodévan na jind mista.

Chemické latky, které jsou uzivany v procesu vyroby jinych
chemickych latek (syntéza).

Dulezité jsou nasledujici rozdily:

(a) meziprodukt existuje pouze po kritkou dobu ve vyrobnf
nadobé a poté déle reaguje (nizky potencidl expozice)

(b) meziprodukt je odebran z vyrobni nddoby a prenesen
do jiné nddoby v tom samém vyrobnim objektu za icelem
daldi reakce (strednf potencidl expozice)

(c) meziprodukt je odebran z vyrobni nddoby a prepraven
nékam mimo objekt vyroby za ucelem dalsi reakce (vysoky
potencidl expozice).

Misto

Jedna lokalita, v niz, pokud zde existuje vice nez
jeden vyrobce latek, je urcitd spolecnd infrastruktura
a zafizent.

Uzemi, kde md podnik sva vyrobnf zarizent.

Monomer

Létka, kterd je za specifickych podminek

prislusné polymeracnf reakce, pouzité pro dany
proces, schopna vytvaret kovalentni vazby se sekvencf
dalsich stejnych nebo nestejnych molekul.

MSP (maly nebo
stiredni podnik)

Podnik vymezeny doporucenim Komise 2003/361/ES
ze dne 6. kvétna 2003 o definici velmi malych, malych
a stfednich podnikd.

Nasledny Fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve Podniky, které pouZivajf latky pri své odborné nebo
uzivatel Spolecenstvi jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd primyslové cinnosti (v pripravcich). Napriklad: vyrobce,
pouzivd latku samotnou nebo obsaZzenou v piipravku | ktery misi odlisné chemickeé latky k vyrobé inkoustu, nebo
pri své priimyslové nebo profesiondlni cinnosti. uZivatel, nebo uzivd inkoust k tisku letdkd.
Ndslednym uZivatelem nenf distributor ani spotrebitel.
Za nésledného uZivatele se povaZuje rovnéz zpétny
dovozce osvobozeny podle ¢l. 2 odst. 7 pism. c).
Nebezpecnost | Zakladni vlastnost Cinitele nebo stav majici potencidl Nebezpecné viastnosti latky.
plsoben( nepriznivych ucinkd, kdy je organismus, sys-
tém nebo podmnoZina populace vystavena tomuto
Ciniteli.

Nezavedena Vsechny latky zavedené poté, co narizeni REACH vstoupf

latka v Ucinnost; existujici latky, které nebyly vyrobeny/uzivany
v poslednich |5 letech pried Gcinnosti REACH nebo které
nejsou predb&zné registrovany.

Nova latka Latky, které byly umistény na trh po roce 1981. Tyto latky
musf byt ozndmeny prislusnym organlm dle sou¢asné
chemické legislativy EU. Téchto “novych” latek je na trhu
priblizné 3400.

Omezeni Jakdkoli podminka nebo zakaz vyroby, pouziti nebo

uvedenf na trh.
Oznaceni Oznacen latek nebo pripravkd jako nebezpecnych

prislusnymi symboly a R-vétami a S-vétami. Ne vsechny
nebezpecné viastnosti latek musf vést nutné k oznacenf latky.




Oznamena latka

Latka, pro kterou bylo poddno ozndmenf
a kterou bylo moZné uvést na trh podle smérnice
67/548/EHS.

Nové latky, pro které byla ozndmena a pripravena doku-
mentace v souladu s pozadavky Narizenf 67/548/EHS.

Podrobny
souhrn studie

Podrobny souhrn cfld, metod, vysledkd a zaveérd
celkové zpravy o studii poskytujici dostatecné infor-
mace pro proveden( nezavislého posouzenf studie
a umoZzAujic sniZit na minimum potrebu nahlizet do
celkové zpravy o studii.

Polymer

Létka, kterd se sklddd z molekul charakterizovanych
sekvencf jednoho nebo vice typd monomernich
jednotek. U téchto molekul musf existovat rozdélenf
podle molekulové hmotnosti, pricemz rozdily v mole-
kulové hmotnosti jsou primdrné zplsobeny rozdily v
poctu monomernich jednotek. Polymer obsahuje

a) prostou hmotnostni vétsinu molekul obsahu-
jicich nejméné tfi monomernf jednotky, které jsou
kovalentné vézany alespor k jedné jiné monomernf
jednotce nebo jinému reaktantu;

b) méné nez prostou hmotnostni vétsinu molekul
stejné molekulové hmotnosti.

V souvislosti s touto definicf se ,monomem( jed-
notkou" rozumf zreagovana forma monomeru v
polymeru.

Velké molekuly, které se skladaji z navzéjem pospojovanych
opakujicich se chemickych jednotek (monomery). Priklady

polymer(: plasty, pryz.

Posouzeni
expozice

Odhad koncentrace nebo davky, které je nebo muize
byt ¢lovék (zejména zaméstnanci, spotrebitelé a lidé
vystaveni expozici neprfimo v zivotnim prostred)
nebo Zivotniho prostredi (vodni prostredi, suchozem-
ské prostredi, ovzdusi) vystaveni. Tento odhad expo-
zice zahrmuje i prvky: urcenf zdrojl, emisnich cest a
cesty rozkladu latky.

Koncentrace nebo mnozstvi urcitého cinitele, ktery zasahuje
cllovy organismus, systém nebo podmnozinu populace ve
stanovenych intervalech a za definovanou dobu trvéni.

Posouzeni
chemické
bezpecnosti

Strukturované posouzeni nebezpedf a expozice pri vyrobé,
zpracovani, uzivanf a nakladanf s latkami z hlediska jejich rizik.

Posouzeni
nebezpecnosti

Proces navrzeny k ur¢eni moznych nepriznivych
Ucinkd ciniteld nebo stavl, kterym mohou byt orga-
nismy, systémy nebo populace vystaveny.

Hodnocen testovanych dat o latce za Ucelem klasifikace a
oznacen( latky a odvozenf drovni, pfi kterych nedochdzi k
nepriznivym Ucinkdm na lidské zdravi a Zivotnf prostredi.

Posouzeni rizik

Proces urceny k vycisleni nebo odhadu rizika pro
dany cilovy organismus, systém nebo (podmnozinu)
populace, véetné identifikace pravodni nejistoty,
nasledné expozice jednotlivymi ldtkami, berouci v
Uvahu zdkladnf charakteristiky latky, stejné jako cha-
rakteristiky konkrétniho cilového systému.

Proces posouzenf rizik zahmuje ¢tyri kroky: identifikace
nebezpecf, charakteristika nebezpedi (souvisejici termin:
posouzeni ddvka-reakce),

posouzeni expozice, a charakterizace rizik.

Pouziti

Zpracovani, formulace, spotreba, skladovéni, ucho-
vavani, Uprava, pInéni do zdsobnikd, prenos z jednoho
zésobniku do jiného, mf¥ent, vyroba predmétu nebo
jakékoli jiné vyuziti,

Pouzitl zahrnuje cely Zivotni cyklus latky, véetné situaci, kdy
neexistujf presné zdsady nebo pravidla, jak pouzitl popsat.
Priklady druhl pouzitf mohou byt “prisada v plastu”, “maz-

ivo" nebo “pourziti ve sprejovych barvich”.

Povolovani

Specifické povolovani pouzivan( latek vzbuzujicich velké obavy.

Predmét/
Vyrobek

Predmét, ktery b&hem vyroby ziskava urdity tvar,
povrch nebo vzhled urcujici jeho funkci ve vétsi mire
nez jeho chemické sloZenf.

Vyrdbény produkt, jehoZ vyslednd podoba urcuje jeho
pouzivani (napriklad: auto, pocitag, ale ne barva).

Prijemce latky
nebo pripravku

Nasledny uZivatel nebo distributor, kterému je latka
nebo pripravek doddvana.

Prijemce Prémyslovy nebo profesionalnf
predmétu uzivatel nebo distributor, kterému je predmét
dodavdn, avsak nikoli spotrebitel.
Pripravek Smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek. Smési, slouceniny a roztoky sestavajici se ze dvou nebo

vice latek. Zahrnujf pripravky obsahujici polymery jako jsou
“matecné smési”.

Prislusny organ

Orgén nebo organy &i subjekty zi{zené clenskymi staty
k pInéni povinnostf vyplyvajicich z tohoto narizent.

Registrace

Akt predlozeni dokumentace agentur'e pro chemickeé latky
vcetné informaci o vlastnostech latek a u nebezpecnych
latek také informaci o pouzitl a expozici.




Rizeni rizik

Proces rozhodovéni zahrmuje v Uvahu politické,
socidlni, ekonomické, a technické faktory spolecné s
prislusnymi informacemi o posouzen( rizik ve vztahu k
nebezpedi, a také jak vytvorit, analyzovat a srovndvat
pravni ¢i jiné poZadavky a vybrat a zavést prislusné
pravni pozadavky pro konkrétni nebezpeci. Posouzenf
rizik zahrnuje tri prvky: hodnocentf rizik, Fizenf emisf a
expozice monitorovani rizik.

Posouzen( rizik, hodnoceni moZnostf ke snizenf existujicich
rizik a zaveden( opatren.

Scénar expozice

Soubor podminek, véetné provoznich

podminek a opatreni k Fizenf rizik, které popisujf,

jak je latka vyrdbéna nebo pouzivdna b&éhem svého
Zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo dovozce kontrolu-
je nebo doporucuje ndslednému uZivateli kontrolovat
expozici ¢loveka a Zivotniho prostred.

Soubor informaci nebo predpokladd o druhu pouzivani,
zpracovdn( a vyroby ldtek véetné podminek pouziti (doba
trvéni, frekvence, mnozstvi) a aplikovanych opatrenf ke
snizenf rizik.

Sdélovani Gdajd/
komunikace o
rizicich

Vzdjemnd vyména informaci o (zdravotnich a environ-
mentdlnich) rizicich mezi posuzovateli rizik, manazery,
médii, zainteresovanymi skupinami a Sirokou
verejnosti.

Vyména informaci o chemickych latkdch a s nimi souvisejici-
mi riziky. V pripadé REACH: v celém dodavatelském retézci.

Slitina

Kovovy materidl, makroskopicky homogenni, ses-
tavajici ze dvou nebo vice prvkd spojenych tak, ze je
mechanicky nelze snadno oddélit.

Souhrn studie

Souhrn cilt, metod, vysledkd a zavérd
celkové zpravy o studii poskytujici dostate¢né infor-
mace pro posouzenf vyznamu studie.

Ucastnici
dodavatelského
retézce

Vsichni vyrobci a/nebo dovozci a/nebo néslednf
uzivatelé.

Vyrobci, dovozci, profesiondini a primyslovi uzivatelé,
distributori latek a pripravka.

Uréené pouziti

Pouzitf latky samotné nebo obsazené v pripravku
nebo pouziti pripravku, které je predpokladano
Ucastnikem dodavatelského retézce, véetné jeho
vlastniho pouzit, nebo o kterém je pisemné infor-
movan bezprostfednim ndslednym uzivatelem.

Jakékoliv pouzitf, které je zndmé zadateli o registraci
latky, kterou dava registrovat a oznacuje jejf pouzit v
bezpecnostnim listu.

Uroveii expo-
zice

Dévka nebo koncentrace latky, které jsou lidé nebo Zivotnf
prostredf vystaveni.

Uvedenim na
trh

Dodéni nebo zpfistupnénf teti osobé, za
Uplatu ¢i zdarma. Za uvedeni na trh se povazuje
rovnéz dovoz na Uzemi EU.

Prodej nebo bezlplatné prredanf l4tky jinému subjektu uvnit®
trhu Evropské unie.

Védecky vyzkum
a vyvoj

Védecké experimenty, analyzy nebo chemicky
vyzkum provadéné za kontrolovanych podminek v
mnoZstvi mensim nez | tuna za rok.

Vlastni pouZiti
Zadatelem o

Primyslové nebo profesiondini pouziti Zadatelem o
registraci.

Poutzitf latky pro vlastnf potrebu.

registraci

Vyroba Vyroba nebo tézba ldtek v prirodnim stavu. Vyroba latek chemickou reakef (slu¢ovanim) nebo extrakef a
Cistén( latek (zejména rafinaci surové ropy, tézba kovovych
rud, ale také ziskdvan prrodnich latek z rostlin).

Vyrobce Jakdkoliv fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve

Spolecenstvi, kterd vyrdbf latku ve Spolecenstvi.
Vyrobce Fyzicka ¢i pravnickd osoba, kterd vyrdbf nebo sesta-
predmétu vuje predmét na Uzemfi Spolecenstvi.

Vyzkum a vyvoj
zaméreny na

Jakykoliv védecky vyvoj vyrobkl a dalsi vyvoj latky
samotné nebo obsazené v pripravcich nebo v

Vyzkum, ktery nenf zaméren na vyvoj novych latek, ale na
vyvoj nového nebo lepsiho zplsobu vyuZitf existujicich latek.

vyrobky a predmétech, v jehoz pribéhu se pouzivaji polo-

postupy provozn{ a vyrobnf zkousky k vyvoji vyrobnich
postupll nebo k ovéreni oblasti pouzitf latky.

Za rok Rokem ve vyrazu ,za rok* je minén kalendarni rok,

neni-li uvedeno jinak.




Zavedena latka

Latka, kterd splfiuje alespor jedno z téchto kritérif:
(a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich
obchodovanych chemickych latek (EINECS);

(b) byla alespori jednou béhem patnacti let pred
vstupem tohoto nafizenf v platnost vyrobena ve
Spolecenstvi nebo v zemich, které pristoupily k
Evropské unii dne |. ledna 1995 nebo dne . kvétna
2004, ale nebyla vyrobcem nebo dovozcem uvedena
na trh, za predpokladu, Ze to vyrobce nebo dovozce
mUze dolozit.

(c) byla uvedena na trh ve Spolecenstvi nebo v
zemich, které pristoupily k Evropské unii dne 1.
ledna 1995 nebo dne |. kvétna 2004, pred vstupem
tohoto narfzenf v platnost vyrobcem nebo dovozcem
a byla povaZzovana za ozndmenou ldtku v souladu s
¢l. 8 odst. | prvnf odrdzkou smérnice 67/548/EHS,
nespliiuje vsak definici polymeru stanovenou v
tomto nafizenf, za prredpokladu, Ze to vyrobce nebo
dovozce miZe dolozit.

Existujicl latka u které mdze byt prokdzano, Ze byla vyrobe-
na, dovezena nebo pouzivana v EU v poslednich |5 letech.

Zivotni cyklus

Rizné faze nakladanf s latkou, pocinaje tézbou surovin,
vyrobou, uvadénim na trh, prodejem, pouzivanim a konce
odstranénim produktu po skoncenf jeho Zivotnosti.

Zprava o Dokumenty k posouzenf chemické bezpecnosti, musf byt
chemické zahrnuty v registra¢ni dokumentaci.

bezpelnosti

Zadatel o Vyrobce nebo dovozce latky anebo Vyrobci a dovozci latek a pripravkd, pokud je celkové
registraci vyrobce nebo dovozce predmétu, ktery podava mnozstvi latek nebo pripravkd vyssi nez | tuna za rok.

zadost o registraci latky.







| 1. ZKRATKY

(Q)SAR
ASTM
BCF

BL (SDS)
CAS
CIPAC
CMR
CSA
CSR

CR

D

D
DNEL
DP (loA)
DU

EE
ECHA
EINECS
EK (EC)
ELINCS
ES

EU

GHS
GLP
HPV
IPPC
ISO
UCLID
IUPAC
K&O (C&L)
LT

LV

MS
NOEC
OECD
OSN (UN)
PBT
PEC
PNEC
POP
PPORD
RAC
REACH
RIP
RMM
R-phrases
SEA
SETAC
SIEF
S-phrases
SVHC
t/rok
TGD
UNECE
US EPA
US FDA
US OPPTS
V(M)
vPvB
w/w
WFD

Modely (kvantitativnich) vztaht mezi strukturou a aktivitou
Americkd spolecnost pro testovani a materialy je mezindrodni organizace stanovujici normy pro testovani material(
Biokoncentracnf faktor

Bezpecnostnf list

Registracnf ¢islo z informacniho systému o chemickych latkdch (Chemical abstract service)
Mezindrodni analytickd rada pro pesticidy (Collaborative International Pesticides Analytical Council)
Ldtky karcinogenni, mutagenn( a latky toxické pro reprodukci
Posouzenf chemické bezpednosti

Zprava o chemické bezpecnosti

Ceskd republika

Distributor

Dovozce latek

Odvozend droven, pi které nedochdzi k nepriznivym dcinkim
Dovozce predméti

Naésledny uzivatel

Estonsko

Evropskd agentura pro chemickeé latky

Evropsky seznam existujicich obchodovanych latek

Evropska komise

Evropsky seznam registrovanych chemickych latek

Scénér expozice

Evropska Unie

GlobdIng harmonizovany systém klasifikace a oznacenf chemickych l4tek
Spravna laboratorni praxe

Velkoobjemova vyroba (chemickych latek)

Integrovand prevence a omezovani znecisténi

Mezindrodni organizace pro normalizaci

Mezindrodnf jednotnd databdze chemickych informacf
Mezindrodni organizace pro cistou a uzitou chemii

Klasifikace a oznacenf

Litva

Lotyssko

Clensky stat

Koncentrace, pri které neni pozorovan zadny Ucinek
Organizace pro hospodarskou spolupréci a rozvoj

Organizace spojenych narodl

Persistentnf, bioakumulativni a toxické latky

Predpoklddand koncentrace v Zivotnim prostred!
Koncentrace, pri které nedochazi k nepriznivym Gcinkim
Persistentnf organické polutanty

Vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy

Vybor agentury pro chemické latky pro posouzent rizik
Registrace, hodnocenti, povolovani a omezovéni chemickych latek
Implementacni projekty REACH (projekty provadént registrace, hodnoceni, povolovéni a omezovani chemickych latek)
Opatrenf k rizenf rizik

R = véty (risk)

Socioekonomicka analyza

Spolecnost pro environmentélni toxikologii a chemii

Férum pro vyménu informaci o latce

S - véty (safety)

Latky vzbuzujici velké obavy

Tun za rok

Metodicky ndvod (technickd prirucka)

Evropska hospodérska komise OSN

Americkd agentura ochrany zivotniho prostredt

Americky Urad pro potraviny a léky

Americky Urad pro prevenci znecistén( a toxické latky
Vyrobce l4tek

Vysoce persistentni a vysoce bioakumulativni latky
Hmotnostni mnozstvi (v %)

Rdmcova smémice o vodé




	Virshelis_handbook_cz_SPAUDAI
	Handbook_cz_SPAUDAI

