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Nařízení Evropského Parlamentu a Rady  

(ES) č. 1907/2006 

 o registraci, hodnocení, povolování a omezování 

chemických látek…….. 

 

Platnost nařízení od 1.6.2007 

Nařízení Evropského Parlamentu a Rady  

(ES) č. 1272/2008 

 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí……. 

 

Platnost nařízení od 20.1.2009 



Novelizace REACH 

Nařízení (ES) č. 987/2008 – příloha IV a V (výjimky z povinnosti registrace) 

Nařízení (ES) č. 340/2008 – poplatky 

Nařízení (ES) č. 134/2009 – přiloha XI (odchylky od standardního režimu  

                                              zkoušek podle příloh VII – X) 

Nařízení (ES) č.552/2009 -   příloha XVII (omezení výroby, uvádění na trh a 
používání vybraných nebezpečných látek a směsí) 

Nařízení (ES) č. 276/2010 - příloha XVII  (změna: dichlormethan, tekuté 
podpalovače pro gril, org. Slouč. Cínu, olej do lamp) 

Nařízení (ES) č. 453/2010 – příloha II (novelizace formátu BL) 

Nařízení (ES) č. 143/2011 –  příloha XIV – zapsáno 6 látek – povolení 

Nařízení (ES) č. 207/2011 - příloha XVII (změna: pentabromdifenylether  a 

perfluoroktansulfonáty (PFOS) –regulace se zrušuje – regulovány  

nařízením 850/2004 

Nařízení (ES) č. 252/2011 – příloha I – obecná ustanovení k CSR 

Nařízení (ES) č. 253/2011 – příloha I – nové pravidla klasifikace PBT a vPvB 

Nařízení (ES) č. 366/2011 - příloha XVII (změna: akrylamid  - stanovení mezní 

hodnoty) 

Nařízení (ES) č. 366/2011 - příloha XVII (změna: kadmium) 

 

 

 

 



Povolování - autorizace 

Látky SVHC  - Látky vzbuzující velmi velké obavy 

Látky: 

• karcinogenní kategorie 1 a 2 

• mutagenní kategorie 1 a 2 

• reprodukčně toxické kategorie 1 a 2 

• PBT a vPvB 

• jiné nebezpečnosti (např. látka s vlastnostmi 
vyvolávajícími narušení endokrinní činnosti,  látka pro 
které existuje vědecký důkaz o možných vážných 

účincích na lidské zdraví nebo životní prostředí  



Základní adresa                                                           Lze zvolit jazyk 

                  http://echa.europa.eu 





Candidate List 



Candidate List 



Nařízení Komise (EU) č. 143/2011 ze dne 17. února 2011, kterým se 

mění příloha XIV nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 

č. 1907/2006 o registraci, hodnocení, povolování a omezování 

chemických látek („REACH“)  

PRVNÍ LÁTKY ZAPSÁNY DO PŘÍLOHY XIV 



Povolování - autorizace 

 
V současné době je na seznamu kandidátů uvedeno 53 látek.  

Z toho 6 je od 17. 2. 2011 zapsáno v příloze XIV. 

 

 

Dokumentaci k látkám připravenou podle přílohy XV nařízení REACH, 

předloženou členskými státy, lze pro informaci nalézt na webových 

stránkách ECHA, kde je zveřejněn kandidátský seznam..  



Povolování - autorizace 

Ze seznamu kandidátů bylo vybráno 

nejprve 7 prioritních látek: 

1. 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-

xylene (musk xylene) 

2. Alkanes,C10-13,chloro (short 

chain chlorinated paraffins; 

SCCPs) 

3. Hexabromocyclododecane 

(HBCDD) and all major 

diastereoisomers identified 

4. 4,4’-Diamino diphenyl methane 

(MDA) 

5. Bis (2-ethylhexyl) phthalate 

(DEHP) 

6. Benzyl butyl phthalate (BBP)  

7. Dibutyl phthalate (DBP) 

Alkany C10-C13 byly nakonec 

vyřazeny, protože se staly 

předmětem regulace nařízení ES 

850/2004 o perzistentních látkách. 

 

Ostatních šest látek bylo 

zapsáno dne 17. 2. 2011 (vyšlo v 

Úředním věstníku) do přílohy 

XIV REACH 

 

 

Zahájen proces povolování 

 

 



Se zařazením Hexabromocyclododecane (HBCDD) and all major 
diastereoisomers identified do přílohy XIV nesouhlasila ČR a další členské 
státy a požadovaly  výjimku pro použití  v izolačních panelech.  

 

To se nepodařilo prosadit a HBCDD je zařazen do přílohy XIV. („Elegantní 
řešení“ jak se vyhnout povolení při výrobě desek – látka je pouze 
zpomalovač hoření, nebude tedy v deskách použit, protože požáru stejně 
nezabrání) 

 

Výjimka byla udělena  pro použití ve vnitřních obalech léčivých přípravků 
povolena  

Bis(2-ethylhexyl)-ftalátu (DEHP) 

Benzyl-butyl-ftalátu (BBP) 

Dibutyl-ftalátu (DBF) 

 

Toto použití je regulováno jinými předpisy : 

Nařízení ES 726/2004 - postupy Společenství pro registraci humánních a 
veterinárních léčivých přípravků 

Směrnice 2001/82/ES - o kodexu Společenství týkajícím se veterinárních 
léčivých přípravků 

Směrnice 2001/83/ES - o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých 
přípravků 

 



Zápis v příloze 



Povolování - autorizace 

  Dalších 8 prioritních látek ze seznamu kandidátů o nichž se bude 
jednat bylo schváleno v únoru 2011. 

 

1. di-isobutylphthalate (DIBP) 

2. diarsenic trioxide 

3. diarsenic pentaoxide 

4. lead chromate 

5. lead sulfochromate yellow (C.I. Pigment Yellow 34) 

6. lead chromate molybdate sulphate red (C.I. Pigment  Red 104) 

7. tris(2-chloroethyl)phosphate (TCEP) 

8. 2,4-dinitrotoluene (2,4-DNT) 

 

 



Povolování - autorizace 

Rozhodnutí o zařazení do přílohy XIV musí být na úrovni Komise EU  

a bude k tomu vydána novelizace REACH – změna přílohy XIV. 

 

Jakmile jsou (budou) látky zařazeny je nutné získat povolení – poplatek 

za povolení pro jednoho žadatele a jedno použití u dané látky je  

50 000 EUR 

 

U každé látky zařazené do přílohy XIV je zapsáno datum do kterého 

nejpozději musí být podána žádost o povolení agentuře ECHA  

a datum, ke kterému se látka nebude již moci používat, pokud nebude 

povolení podáno. 

 



Povolování - autorizace 

Povinnosti spojené s povolováním: 

Poskytování bezpečnostních listů pro látky na kandidátském 

seznamu 

• Pokud je látka na seznamu musí být BL 

• Dodavatelé přípravků, které nejsou klasifikovány jako nebezpečné a 

jsou uváděny na trh v EU a EHP, musí poskytnout BL, pokud 

přípravky obsahují látku z Kandidátského seznamu v koncentraci 

           vyšší než 0,1 % hmotnostních pro přípravky pevné  

           a kapalné nebo  

           vyšší než 0,2 % objemových pro přípravky plynné  

 

 



Povolování - autorizace 

Povinnosti spojené s povolováním: 

Oznamování látek obsažených v předmětech 

 

Do poloviny roku 2011 výrobci a dovozci předmětů v EU a EHP museli 
notifikovat látku v předmětech u ECHA, pokud byly splněny všechny 
následující podmínky: 

• předmět obsahuje látku z Kandidátského seznamu,  

• látka je obsažena v předmětu v koncentraci vyšší než 0,1 % hm.  

• její celkové množství v předmětu je vyšší než 1t/rok na výrobce nebo 
dovozce.  

 



Povolování - autorizace 

Termín oznamování ECHA 

Látky zapsané do Kandidátského seznamu před  

1. prosincem 2010 je nutno oznámit ECHA do 1. června 2011 

. 

 

Látky zapsané do Kandidátského seznamu k 1. prosinci 2010 nebo 

později je nutno oznámit ECHA nejpozději do 6 měsíců po 

zařazení na Kandidátský seznam.  

 



Dalších 8 látek zapsaných do seznamu 20.6.2011 

Název látky EINECS CAS Nebezpečn

ost 

2-ethoxyethyl acetate 203-839-2 111-15-9 CMR 

Strontium chromate 232-142-6 7789-06-2 CMR 

1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-

C7-11-branched and linear alkyl 

esters (DHNUP) 

271-084-6 68515-42 CMR 

  Hydrazine 206-114-9 302-01-2 

7803-57-8 
CMR 

1-methyl-2-pyrrolidone 212-828-1 872-50-4 CMR 

1,2,3-trichloropropane 202-486-1 96-18-4 CMR 

1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-

C6-8-branched alkyl esters, C7-

rich (DIHP) 

276-158-1  71888-89-6 CMR 

Cobalt dichloride 231-589-4 7646-79-9 CMR 

Byly zveřejněny 20. 06. 2011 musí být oznámeny  

do 20. 12. 2011 (oznamovaní v předmětech) 



Povolování - autorizace 

Povinnosti spojené s povolováním 

Oznamování látek obsažených v předmětech 

 

Látka se nemusí oznamovat ECHA v případě, že: 

• látka již byla pro dané použití zaregistrována jinou společností,  

• výroba/dovoz předmětů skončil před zapsáním látky na Kandidátský 
seznam,  

• lze prokázat, že nedochází k expozici lidí nebo životního prostředí 
během celého životního cyklu předmětu. 

 

V těchto případech poskytne dodavatel předmětu informace pro 
bezpečné použití v rámci dodavatelského řetězce.  



Povolování - autorizace 

Povinnost poskytnutí informací v odběratelském řetězci 

Pro předměty: Dodavatelé předmětů v EU a EHP, jejichž předměty 
obsahují látku z Kandidátského seznamu v koncentraci vyšší  

      než 0,1 % hmotnostních musí poskytnout informace, které umožní 
bezpečné použití předmětu 

• průmyslovým odběratelům automaticky  

• spotřebitelům na požádání ve lhůtě 45 dní od požádání 

Informace musí obsahovat minimálně název látky. Pro poskytování 
informací není stanoven hmotnostní limit výroby/dovozu. 

 



 

Zase dotazník k REACH?     

        Néééé ! 
 



Děkuji Vám za pozornost H.krejsova@ seznam.cz 

Hana.krejsova@vuos.com 

Tel: 466823219 

Mobil: 724400555  


