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Novinky chemické 
legislativy

Ing. Hana Krejsová
Výzkumný ústav organických syntéz a.s.
Centrum ekologie, toxikologie a analytiky

Rybitví č.p. 296, Rybitví 533 54

19. 10. 2010

Novelizace REACH

Nařízení Komise (ES) č. 771/2008 – týká se Evropské agentury 
Nařízení Komise (ES) č. 761/2009 – týká se zkušebních metod
Nařízení Komise (ES) č. 987/2008– změna příloh IV a V  nařízení 

REACH
Nařízení Komise (ES) č. 134/2009– změna přílohy XI nařízení REACH

Nařízení komise (ES) č. 552/2009– změna přílohy XVII nařízení 
REACH

Nařízení Komise (ES) č. 453/2010– změna přílohy II nařízení REACH
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Novelizace REACH

Nařízením ES 1272/2008 (CLP)
Novelizace s okamžitou platností (od 20. 1. 2009)
Novelizují se ty články, které se v REACH odkazují na klasifikaci, např. 

článek 31 (BL), dále pak některé části přílohy XVII, dodatky 1 až 
6 přílohy XVII

Novelizace s platností od 1. 12. 2010
Novelizace s platností od   1. 6. 2015

Novelizace CLP – Nařízení Komise (ES) č. 790/2009

Novelizace poplatkového nařízení - Nařízení Komise (ES) č. 440/2010o 
poplatcích placených ECHA podle nařízení CLP 

Novelizace REACH

Poplatky se budou dle CLP platit za:
Žádost o povolení používat alternativní chemický název látky obsažené ve 

směsi (podle čl. 24 nařízení (ES) 1272/2008)

400 EUR1 600 EUR2 800 EUR4 000 EUR

MikropodnikMalý podnikStřední podnikVelký podnik

Snížené poplatkyStandardní 
poplatky

Látka, která se vyskytuje nejvýše v pěti směsích

100 EUR200 EUR350 EUR500 EUR

MikropodnikMalý podnikStřední podnikVelký podnik

Snížené poplatkyStandardní 
poplatky

Látka, která se vyskytuje v dalších desíti směsích
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Novelizace REACH

Poplatky se budou dle CLP platit za:
Návrh harmonizované klasifikace (čl. 37 nařízení (ES) 1272/2008)

Výrobce, dovozce nebo následný uživatel látky může agentuře předložit návrh její 
harmonizované klasifikace a označení a v případě potřeby specifických koncentračních limitů 

nebo multiplikačních faktorů, pokud část 3 přílohy VI neobsahuje pro tuto látku žádný záznam v 
souvislosti s třídou nebezpečnosti nebo členěním, jehož se uvedený návrh týká.

Pokud se návrh výrobce, dovozce nebo následného uživatele týká harmonizované klasifikace a 
označení látky v souladu s čl. 36 odst. 3, tj. mimo vlastnosti CMR a senzibilizaci vdechováním a 
látka není účinnou látkou pesticidu nebo biocidu, podléhá předložení návrhu poplatku.

1 200 EUR4 800 EUR8 400 EUR12 000 EUR

MikropodnikMalý podnikStřední podnikVelký podnik

Snížené poplatkyStandardní 
poplatky

Poplatky za návrh harmonizované klasifikace

Novelizace REACH

Zástupci průmyslu si dlouho stěžovali na administrativní zátěž, kterou 
musí podniky v chemickém odvětví snášet. Malé a střední podniky 
tvrdí, že vyhovět nařízení CLP a legislativního balíčku REACH je 
velmi obtížné. 

Poplatky v rámci CLP se pro mikropodniky (podniky s méně než 10 
zaměstnanci) snížily o 90 % a pro malé podniky (maximálně 50 
zaměstnanců) o 60 %. Středním podnikům se snížily poplatky o 30 
%. 

Zmíněné poplatky musí podniky platit, když žádají o alternativní jméno 
pro jakoukoli látku nebo požadují sladění klasifikace a označování
různých látek. Alternativní název mohou společnosti používat také v 
řadě dalších směsí bez toho, aby musely platit zvláštní poplatek. 
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Stránky ECHA

Stránky ECHA



5

Stánky ECHA

Stránky ECHA
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Nutno zaškrtnout

Registrované látky

Registrované látky
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Konkrétní registrovaná látka

Rozsah malého dossier

Klasifikace CLP
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Konkrétní registrovaná látka

Rozsah malého dossier

Klasifikace DSD
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Registrované látky

U těchto registrovaných látek může každý další registrant
požádat o oprávnění odvolávat se na registrační 

dokumentaci

Letter of Access

Registrované látky

K  čemu slouží Letter of Access (LoA)
• vlastník dat, který zaregistroval, udělí dalšímu zájemci o 

registraci, povolení použít data ze studie nebo se na data 
studie odvolávat

• Umožní dalším členům SIEF odvolávat se na registrační 
dokumentaci, popřípadě použité studie pro určité tonážní 
pásmo
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Registrované látky

Letter of Access nemusí znamenat fyzický přístup ke 
studiím

Koupí LoA se registrant nestává vlastníkem dat, pouze se 
má právo na data odkazovat.

Toto právo se prokazuje kompetentním autoritám, v 
IUCLID 5 se uvede, že je k dispozici povolení na odkaz k 
datům.

Registrované látky

Náklady na LoA jsou na dohodě

Pokud si registrant dělá sám CSR nestačí mu pouze LoA, 
potřebuje mít přístup k výsledkům – nutno zaplatit.

Přístup k podrobnějším údajům v registrační dokumentaci je 
tedy na dohodě mezi vlastníkem registrační dokumentace 
k již zaregistrované látce a dalším registrantem
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Povolování - autorizace

Látky SVHV  - 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

Stránky ECHA
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Candidate List

Candidate List
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Povolování - autorizace

V současné době je na seznamu kandidátů uvedeno již 
38 látek.

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candi
date_list_table_en.asp

Dokumentaci k látkám připravenou podle přílohy XV 
nařízení REACH, předloženou členskými státy, lze pro 
informaci nalézt na uvedených webových stránkách. 

Povolování - autorizace

Z tohoto seznamu bylo vybráno 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
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Povolování - autorizace

6 prioritních látek bylo navrženo na zařazení do přílohy  XIV (seznam 
látek podléhajících povolení)– na základě rozhodnutí Výboru 
členských zemí v květnu 2009 a doporučení ECHA z 1.6.2009 

Pro zařazené látky bude nutné získat povolení – poplatek za 
povolení pro jednoho žadatele a jedno použití u dané 
látky je 50 000 EUR

Povolování - autorizace

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)
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Povolování - autorizace

Se zařazenímHexabromocyclododecane (HBCDD) and all major 
diastereoisomers identifieddo přílohy XIV

nesouhlasí ČR a další členské státy požadují výjimku pro použití v 
izolačních panelech.

Další kolo jednání proběhlo 20. –21. 9 2010
ČR podporovala vrácení problematiky HBCDD na Výbor členských 

zemí k dořešení všech nejasností nebo takový kompromisní návrh 
který by nevedl k přímé likvidaci výroby izolačních panelů v ČR.

Projednávala se rovněž změna přílohy XIII – kritéria pro klasifikaci PBT 
a vPvB.

Na stránkách ECHA zatím nejsou uveřejněny zprávy z tohoto jednání.

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 
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Povolování - autorizace

Povinnosti spojené s povolováním:
Oznamování látek obsažených v předmětech
Od roku 2011výrobci a dovozci předmětů v EU a EHP musí 

notifikovat látku v předmětech u ECHA, pokud jsou 
splněny všechny následující podmínky:

• předmět obsahuje látku z Kandidátského seznamu, 
• látka je obsažena v předmětu v koncentraci vyšší než 0,1 

% hmotnostních, 
• její celkové množství v předmětu je vyšší než 1t/rok na 

výrobce nebo dovozce. 

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, jak je výše uvedeno. 
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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. 

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.
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Změna vzhledu stránek REACH IT
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Novinky REACH

Nová verze IUCLID 5.2.2

Průběžně aktualizován modul  pro technickou kontrolu úplnosti 
(Technical Completeness Check plugin) (naposledy 30. 9. 2010)

Modul pro zprávu o chemické bezpečnosti (Chemical Safety Report 
plugin) –plně funkční včetně CHESAR

Vložen modul pro kalkulaci poplatků (24. 9. 2010)

Data

Kolik č asu zbývá do prvého termínu registrace

42 dní

30. 11. 2009 skončila možnost dodatečné předregistrace
pro látky prvé vlny registrace

30.11. 2009 skončila možnost následných uživatelů 
nahlásit registrantům svá určená použití



20

Aktualizace jiné legislativy

Aktualizace CLP

Nařízením Komise ES č. 790/2009

Zapracovány směrnice 2008/58/ES  a 2009/2/ES

Co se chystá v české chemické legislativě

Nový zákon ??

Zákon o chemické bezpečnosti  - návrh je nyní znovu upravován  
(předpokládaná platnost od poloviny roku 2011)

Vyhlášky k zákonu:

CHLAP – byl vydán vyhláškou 265/2010 s platností 

od 1. 10. 2010
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Co se chystá v české chemické legislativě

Nová vyhláška ke klasifikaci ??

pro překlenovací období do roku 2015 

Novela zákona o biocidech ??

1. květen 2014

rozšíření seznamu

CSR
v osmi bodech

H.krejsova@seznam.cz

hana.krejsova@vuos.com

Tel: 466823219

Mobil: 724278706

Děkuji vám za 
pozornost !


