REACH
Chemicka legislativa nejen pro chemiky

Strieny vyklad ndizeni Evropského parlamentu a Rady (ESJL907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latekgizeni Evropské agentury pro
chemické latky a navod pro vyrobce, dovozce a ueigachemickych latek, ifpravki

a predn®tt, jaké povinnosti jim ridzeni v nejblizsi dobuklada.

Uvod

Pravdpodobré vSichni se shodneme na tom, Ze pouZzivani chentickgitek a z nich
vyrobenych vyrobi je sodasti kazdodenniho Zivota nas vSechtSiha z nas si wdomuje,

Ze chemické latky mohou vedle uzitkiin@aSet ifadu rizik. V Evropskych spotenstvich
(dale ES) jsou proto jiz déle nez 40 #iokoordinovana a harmonizovana pravidla jejich
klasifikace, baleni a oznavani, je stanoven #pob a forma, jak stbvat informace

0 pouZzivani latek v bezpeostnich listech.

Od patatku osmdesatych let byldikroceno ke zvySeni kontroly nad latkami ugagmi na
trh posuzovanim jejich rizikippouzivani. Posuzovani zaji§i prislusné organy zemi EU,
jejichz ¢innost koordinuje Evropské komise. VyuZivaji k tomtormace, které jim jf@davaji
vyrobci a dovozci novych latek fip jejich notifikaci (oznamovéani, Ceské republice
registrace) podle stmice 67/548/EHS. Latky, které séed 18. z&m 1981 vyskytovaly na
trhu ES, byly zapsany do seznamu EINECS a dalpoddji vydaného seznamu NLP. Latky
zapsané v obou seznamech se nazyvaji také existujiebo starymi latkami. Staré latky je
mozné uvad na trh bez jejich notifikace a tedy i bez hodmagejich rizik.

Tento stav vedl k tomu, Ze se kolem roku 2000 rha EU vyskytovalo necelych 3 000
novych latek s prastenym rizikem a vice nez 30 000 starych, existujidatek vyrabnych

v mnozstvi vy38im nez 1 t/r, u kterych nebylo rizikomplex@ prowiteno. Ministi
Zivotniho prostedi zemi ES se shodli na tom, Ze takova situazegk& nevyhovujici a dali
podret k vypracovani nove evropské chemické politiky.

Vydanim naizeni (ES)¢. 1907/2006, pracovn nazyvaného r&enim REACH, bylo
uzaweno fFiblizné sedmileté obdobi,dhem kterého bylaifpravena koncepce nové chemické
politiky EU a jeji prakticka realizace formou vysgedeného, ve vSecatenskych zemich
piimo pisobiciho, nézeni.

Realizaci uvedeného iizeni by n&¢lo byt do roku 2020 dosazeno stavu, Ze v Evropskeé u
budou vyrabny a pouzivany pouze chemické latky se znamymitwtestmi, a to zfisobem,
jehoz bezpénost bude prasfena.

Zodpowdnost za zji&ni vlastnosti chemickych latek a za posouzeni,dedey zfgisob jejich
pouzivani neohrozuje zdravi lidi nebo Zivotni predit budou mit osoby, které latky vyrobi
nebo dovezou na Uzemi EU, a osoby, které budky jtuzivat pi podnikani.

Aby bylo mozné kontrolovat, jak vyrobci, dovozcuaivatelé dané povinnosti pini, roge

se dosud uplabvany systém notifikace novych latek (R znamy jako systém registrace)
na vSechny chemické latky &zije se nov Evropska agentura pro chemické latky se sidlem
v Helsink&ch.

Pokud jsme podnikajicimi fyzickymi nebo pravnickymsobami, musi nas s ohledem na
zmirgné vSeobecné pouzivani chemickych latek v pifadi zajimat, jakym zfisobem se nas



naizeni tyka, kKkemu nas zavazuje,fipadré, co nam hrozi, pokud bychom povinnosti
stanovené rf&eenim REACH neplnili. Tim spiSe, Ze ffmeni vstupuje v platnost dnem
1. cervna 2007.

Predkladana firucka mé poskytnout zékladni informace o povinnostegiobai, dovozd,
distributoi a uzivateh chemickych latek, chemickychtipravki a pedneta z nich
vyrobenych nebo je obsahujicich. VSem Zivnosimika pravnickym osobam podnikajicim
v jakémkoliv oboru podnikani by &a pomoci i nalezeni jejich pozice i natizeni
a nasmdrovat je k cilenému dalSimu postupu zejména ¥asnosti a v blizké budoucnosti.

Podrobné informace je pgebné ziskavat studiem ifizeni a jeho filoh. Pokud by byly
nékteré informace v ri&zeni podany Spatnsrozumitelnou formou, zkuste se s dotazem
obratit na Narodni inforntai stedisko pro REACH #&zené Ministerstvem Zivotniho
prostedi (vww.cenia.cz/readh na regionalni manazery projektu ESF-SCHP Adalitab
(www.schp-adaptabilita.gznebo na nestatni odborna pracavigikym je nap. Vyzkumny
Gstav organickych syntéz v Rybitwww.vuos.com nebo na dalSi inforndai zdroje, na
které ziskate kontaktni udaje.

Vysvétleni nékterych pojmi, kterym je potirebné rozunst

Tatoc¢ast je uéena &m, ktai dosud s chemickymiipdpisy filiS nepracovali, neba@in, kteri
by mohli @i ¢etbs dalSichcasti girucky vahat nad vyznamem pouZzivanych pbjenzkratek.
K vyswétleni je pouzit volny vyklad. #¢sné definice je mozné nalézt wimani REACH nebo
V souvisejici pravni nebo odborné literatu

Chemické latka (zkracew ,latka“) je chemicky prvek nebo chemickd stenina ve stavu,
jak byla vyrobena zifrodnich surovin nebo z jinych chemickych lateketwé pripadnych
piisad zajigujicich jeji stabilitu, zbavenaripadnych rozpoudtiel, které Ize oddit bez

ovlivnéni stability latky. MiZze existovat jako takova, jako slozkidgoavku nebo jako s@ast

prednttu. Za oddlitelné rozpoustdlo je mozné povazovat i krystalickou“ vodu.

Chemicky pripravek (zkraceg ,piipravek”) je zamrné pripravena sms nebo roztok
nejmért dvou pivodre isolovanych chemickych latek.

Predmét je jakykoliv vyrobek (¥c) sestavajici z chemickych latek sppavka, u kterého
jeho tvar, povrch nebo vzhledcugi I€pe jeho funkci nez jeho chemické slozeni fhapto,
pacitac, tuzka, tkanina, igvotiskova deska, trubka, plech atd.).

Polymer je chemicka latka sloZena z vice nez 50 % hm.lgnpernich molekul tvienych
spojenim nejmén3 monomernich jednotek s dalSi monomerni jednoti@o s molekulou
jiné kovalent® vazane latky.

Meziproduktem je latka, ktera je vyrobena a nasledpotebovana vyhradnk premeéné na
jinou latku.

Neisolovanym meziproduktemje meziprodukt, ktery ip vicestugové syntéze neopusti
s vyjimkou vzorki odebiranych pro kontrolu vyrobniho procesu vyrcpdraturu.

Isolovanymi meziprodukty jsou vSechny ostatni meziprodukty. Pokud se zpiraca
stejném mist, na kterém byly vyrobeny, nazyvaji solovanymi meziprodukty na mis¢
(pozn. spaebovanymi).Pokud se po jejich vyr@bz aparatury vyjmou aipvezou se na jiné
misto jejich spaeby (Wetrg dalkové potrubni igpravy) pes Gzemi, které neni s@sti
vyrobniho arealu, nazyvaji péepravovanymi isolovanymi meziprodukty.



Mistem je jedna lokalita uzivana jednim nebo vice vyrolitek, vymezena spaleou
infrastrukturou.

Zavedena latkaje latka

a) zapsanav seznamu EINECS

b) uvedena na trh ES nebo zemi, ktefiétpupily k ES po 1. kdtnu 2004 ped vstupem
naizeni v platnost, kterd negple definici polymeru, zaipdpokladu, Ze to fize
vyrobce nebo dovozce dolozit (fafatky zapsané v seznamu NLP a obdobné latky)

c) vyrobena v ES nebo v zemich, které s$pajily k ES po 1. kétnu 2004 nejméhn
jednou v piibéhu 15 let pedchazejicich dnu nabyti platnostiizani, ale neuvedena
vyrobcem nebo dovozcem na trh, zedpokladu, Ze to fize vyrobce nebo dovozce
dokéazat (nap meziprodukty neuvamé na trh).

Oznamena latka je latka notifikovana (oznamend) podle &snice 67/548/EHS nebo
registrovana Ceské republice podle zakotal57/1998 Sh. nebo zakota356/2003 Sbh.

Vyzkum a vyvoj zaméieny na vyrobky a postupyje védecky vyvoj vyrobk, owrovani
latky jako takové nebo obsazenéfippavku nebo v fedmeétech, v jehoz pibéhu se pouzivaji
poloprovozni a provozni zkouSky k&eni vyrobnich postupnebo k o¥ieni oblasti pouziti
latky.

Vyrobce je fyzickd nebo pravnickd osoba usazena v EU,aktétku vyrdbi nebo hodla
vyraket.

Dovozceje fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EUakeerodpovdna za dovoz latky.
Dovozje fyzické uvedeni vyrobku ze zemi mimo EU na caktemi EU.

Uvedeni na trh je dodani nebo Zfstupréni treti osol, za Uplatwi zdarma. Za uvedeni na
trh se povazuje rowa dovoz.

Distributor je fyzick& nebo pravnicka osoba usazené v EUAKbeuze skladuje a uvadi na
trh latku samotnou nebo obsaZzenouipmmvku pro teti osoby.

Nasledny uzivatel je fyzickd nebo pravnickd osoba usazena ve Spostvi, jinA nez
vyrobce/dovozce, ktera pouziva latku samotnou nebsazenou vifpravku i své
pramyslové nebo profesiondlntinnosti. Naslednym uzivatelem neni distributor ani
spotebitel (nepodnikajici osoba). Naslednym uzZivatelgm zpitny dovozce vyvezené
registrované latky, pokud zna jeji vlastnosti.

Registrant je vyrobce nebo dovozce, ktery musi latku regisitq¢adatel o registraci).

EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemialbstances): uzgny
seznam existujicich obchodovanych latek, obsahd(elD6 chemickych latek uvéaych na
trh ES ed 18. z& 1981.

NLP (No-Longer Polymer List): ot¢eny seznam ca 850 latek nepovazovanych za
polymery, na které je po zZim¢ definice polymeru v roce 1992 pohlizeno podofako na
latky zapsané v seznamu EINECS. Latky zapsané nasezch EINECS a NLP jsou
nazyvany rovez ,starymi latkami®. Staré latky twohlavnic¢ast zavedenych latek, které bude
mozné pedregistrovat a naslegimegistrovat s vyuzitim odkladného obdobi 3,5 rakunebo

11 roka.

ELINCS (European List of Notified Chemical SubstancesiibgZné aktualizovany seznam
.nhovych* latek, které byly oznameny (notifikovanggie snérnice 67/548/EHS, registrovany
podle zakonat. 157/1998 Sh. nebb 356/2004 Sb.).



PBT (persistentni, bioakumulujici se, toxicka latkatkh dlouhodob setrvavajici v zivotnim
prostedi, snadno se bioakumulujici v Zivych organisnmeetdxicka pro zZivé organismy.

vPvB (velmi persistentni, velmi se bioakumulujici): kit velmi dlouho setrvavajici
v zZivotnim prostedi, velmi snadno se bioakumulujici v Zivych orgaméch. Parametry
vlastnosti definujicich PBT a vPVB latky jsou stagiwy v @iloze¢. Xl k natizeni REACH.

QSAR (Quantitative Structure-Activity Relationship): tamaticky model kvantitativh
popisujici vztahy mezi strukturou a fyzikalnimi, echickymi, biologickymi,
farmakologickymi a dalSimidinky latek.

IUCLID 5 je elektronicky nastroj pro vkladani a shromtia¥ani dat o latce a pro tvorbu

a predkladani registeai dokumentace podle fizeni REACH, pro biocidni latky a
piipravky, gipadre pro &ely nekterych prograra OECD.

CMR latky: karcinogenni, mutagenni a pro reprodukci toxickiéla

N, R 50/53: Nebezpeény pro Zivotni prosedi. Vysoce toxicky pro vodni organismyjibe
vyvolat dlouhodobé néfznivé &inky ve vodnim prosedi.

SMEs (Small and Medium Size Enterprises) jsou maléiadsi podniky podle r&eni
Komise (ES).364/2004.



Jaké jsou hlavni zasady systému uplatmého naizenim REACH?

Nafizeni vstupuje v platnost I¢ervna 2007. Pravidla pro zpracovani a poskytovani
bezpénostnich list a dalSich informaci (Hlava V), se pouziji od¢grvna 2007. WSinu
dalSich povinnosti bude nutné plnit odtérvna 2008.

Registrace latek

Zakladni a pravtpodobré nejnar@néjSi povinnosti vyrobt a dovozé bude registrace
latek.

Podle pravidel stanovenych ifenim REACH bude mozné vyribnebo do EU dovéazet
latky jako takové, obsazené iigravcich nebo uvébvané 2z dovazenych igdmeti

v mnoZstvi 1 t/r a vySSim jen po zaregistrovancheyyroby/dovozu u nayziizené Evropské
agentury pro chemické latky v Helsinkach. Povinnegistrace nebude uphlavana pro
latky vyrakEné/dovazené v mnozstvi menSim nez 1 t/r a pro ladpsané vilohach IV
aV k nd&izeni. Registrovat se nebudou polymery, latky jizndmené podle stavajici
legislativy, neisolované meziprodukty a dalSi skydatek uvedené v ti@eni. Pro isolované
meziprodukty, latky obsazené vegpinttech, ale neuvéibvané z nich, pro monomery, latky
uréené pro vyrobkovy a technologicky vyvoj a prékteré dalSi skupiny latek budou
stanoveny zvlastni podminky jejich registrace nebmamovani.

Obsah registratni dokumentace

Registr&ni dokumentace bude sloZzena ze dvou hlavrigsti. Jeden soubor dokfad
(technicka dokumentace — talossiel) bude obsahovatiedepsané informace o registrantovi,
o identifikaci latky, o jejich vlastnostech a dal¥fiormace patbné pro posouzeni rizikovosti
latky. Informace o vlastnostech budou poZzadovanyizaém rozsahu, v zavislosti na
mnoZstvi vyrabné/dovazené latky. DoloZzeny budou muset byt prdtokozkouskach nebo
piistupovymi pravy kamto protokotim. Akceptovatelné budou i kvalitni informace z dztS
zdroji. Druhd cést registréni dokumentace bude ttema tzv. zpravou o chemické
bezpenosti. V ni bude pedepsanym Zsobem dokumentovano hodnoceni rizik vSech
registrantovi znamych nebodanych expozinich scéné vyroby, pouzivani a odsttavani
latky. Pro latky vyrabné nebo dovazené v mnozstvi do 10 t/r nebude zphacapravy

o chemické bezgaosti latky poZzadovéano.

Prechodné obdobi registrace zavedenych latek

Jelikoz bude pdeba registrovatijblizné 30 tisic zavedenych latek, je ifzeni stanoven
c¢asovy harmonogram postupného &oih povinnosti registrace v zavislosti na jejich
vyrdbiném/dovazeném mnoZzstvi a ngekavanych nebezpeych vlastnostech latek. V prvni
ving registraci, ktera kam do 1. prosince 2010 (3,5 nbkod vstupu nézeni REACH
v platnost ) to budou latky vyré&bé/dovazené v mnoZzstvi 1000 t/r a vySSim, latkyRCM
v mnozstvi 1 t/r a vySSim a latky nebeap® pro Zivotni prosédi s rizikovymi ¥tami R
50/53 vyréakné/dovazené v mnozstvi 100 t/r a vysSim. Ostatiy lavyrdkené v mnozstvi
100 t/r a vy5Sim budou muset byt registrovany doetvna 2013 (6 let od vstupu iteeni
t/r, budou muset byt zaregistrovany docérvna 2018 (11 let od vstuputimeni REACH

v platnost.)

Predregistrace zavedenych latek

Aby mohli vyrobci/dovozci zavedenych latek vyuzitedené odkladné obdobi, budou muset
v dok& mezi 1.cervnem a 1. prosincem 2008 (12. a 18sivem od vstupu tizeni REACH
v platnost ) jednoduchym #pobem latkypiedregistrovat u Agentury. Po fedregistraci



Agentura zveejni na internetu seznaniegregistrovanych latek a umozni tak vznik for pro
vzajemnou vyminu informaci o latkdch. V ramci for se musi jejidbastnici dohodnout
o vzajemném sdileni informaci o vlastnostech laek navrhu na klasifikaci nebezpesti
latky.

Povinné sdileni informaci

Informace o vlastnostech zjgvanych zkouSkami na obratlovcich podléhaji povinné

sdileni. U ostatnich informaci zalezi na dahotezi &astniky foéra. Za sdilené informace
bude nélezet majiteli vysledkzkouSek uhrada alikvotndasti naklad. Pokud nedojde

k dohod dottenych @astnilki féra, budou naklady rozpiany rovnongrné na vSechny

osoby, které budou danou informaci sgatevyuzivat.

IUCLID 5, poplatky

Zadost o registraci bude Agertupredkladana formou elektronickych soubae formatu
IUCLID 5. S Zadosti bude muset byt uhrazen poplatek, je§dé neni dosud stanovena.
Poplatky budou odrazet n&rmst Ukori Agentury. Malé a #edni firmy budou platit
poplatky nizSi. Nkteré z tyf registraci budou od popldilosvobozeny. Zpoplatna budou

i vSechna ostatni podani Agetfdus vyjimkou pedregistrace latek. Kotead vySe poplatk
bude uéena samostatnym fiaenim..

Bezpe&nostni list

Bezpe&nostni list Astava i nadale hlavnim nastrojem préledani informaci (o vlastnostech
latek a pipravki a o doportiovanych opdtnich na omezovani jejich rizika) naslednym
uzivateiim registrovanych latek. Podminky zpracovani a pisini bezpénostnich list

a format bezp@ostniho listu stanovi s platnosti odtérvna 2007 ndzeni REACH.

Prava a povinnosti naslednych uzivate

Pokud nasledni uzivatelé budou schopniitusvym dodavatéim ocekdvané expozni
scénée a vyrobci/dovozci registrovanych latek jeadi do scériéd posouzenych ve zprav
o chemické bezgaosti, ziskaji pro své pouzivani latky s bermstnim listem obsahujicim
obecné informace o vlastnostech latky a dogmrané informace pro bezfreé¢ zachazeni
s latkou uéenym zmgisobem a pro jeji bezpeé odstraovani. V filoze bezpé&nostniho listu
budou strdné popsany vSechny expdéni scénée, pro které bude bezpestni list platit.

Pokud nasledni uZivatelé bezpestni list s expoZnimi scénéi svého pouZzivani latky
neziskaji, nebo pokud nebudou chtit updaat dodavatelem dopafena opaeni @i praci

s latkou, budou muset s vyuZzitim informaci o tlastech latky uvedenych v bezpestnim
listu a svych expoznich scénéi posoudit rizika latky a zpracovat pro tyto sa@éndastni
zpravu o chemické bezp&osti latky. V pripac, Ze by bylo patbné zjistit pro dany
zpiusob pouzivani dalSi informace o vlastnostech latkyde je muset zajistit nasledny
uzivatel na vlastni naklady. O vyuziti latky dosweposouzenym Zigobem a oifpadré now
zjistenych poznatcich o vlastnostech latky bude musettdliinformovat Agenturu.

Povolovani latek

Nowv¢ je zavadn pravni institut povolovanfauthorisation) latek vzbuzujicich velké obavy.
Mimoradre rizikove latky typu CMR 1. a 2. kategorie, PBT,vW& endokrinni disruptory
ajiné latky s obdobnymi vlastnostmi budou zapsdauw/ zvldStniho seznamu (seznam
kandidafi na povoleni), ze kterého budowkteré latky vybrany a budou po projednani
zarazeny do seznamu latek, ktery budeitvarilohu XIV nafizeni REACH. Latky zapsané do
tohoto seznamu bude mozné ustada trh a pouzivat jen na zakéagdovoleni, které bude



udélovat na zaklad zpoplatgné zadosti Evropska komise. Prvni navrh nazeni latek do
seznamu v floze XIV predlozi Agentura do 2 let od vstupuizeni REACH v platnost.

Omezeni a zakazy latek afipravku

Jiz dnes platnaifsna omezeni nebo zékazy vyroby/dovozu, gméda trh nebo pouzivani
stanovenych latek afipravki zistanou v platnosti i nadale. Jejich sprava budéipeda od
1. ¢ervna 2009 ndzeni REACH.

Seznam klasifikaci a ozné&eni latek

Vyrobci a dovozci registrovanych latek a vSech toéth latek povazovanych podle &mice
67/548/EHS za nebezfr@ budou muset od Eervna 2008 oznamovat Agenguinformace
o identifikaci latek, o jejich klasifikaci a ozeeni. U registrovanych latek by &g byt
klasifikace a ozngni dohodnuty v ramci jednani for pro v§mu informaci o latkach.
Z ozndmenych informaci vytybAgenturaseznam klasifikaci a ozné&eni, ktery zvéejni na
internetu.

Seznam harmonizované klasifikace latek

V platnosti Zistane a dale se bude vyuzivat seznam harmonizokkasifikovanych
a ozngovanych nebezgaych latek - Flloha | ke smirnici 67/548/EHS (WCeské republice
Prilohac¢. 1 k vyhlascec. 369/2005 Sb.).

Kontrola a vymahani povinnosti

Ackoliv bude ¢tSina aktivit vyzadovanych hiaenim zabezgevana centrakh Agenturou,
kontrola, vymahani pkni a sankce za negni budou v kompetencicharodnich organi
(MZP, MPO, MZ ,CIZP, COlI, celni Fady, KHS). Jejich Gloha, kompetence a systém sankci
budou stanoveny novelizovanym zakonem o chemicldtiiach.

Prislusny organé¢lenského statu

Clanek 121 n#izeni REACH stanovilenskym stdtm povinnost wit piisludny organ
odpovédny za plgni Ukok dle tohoto n#zeni. VCeské republice jim bude Ministerstvo
Zivotniho prostedi. Na narodni Urovni bude ministerstvo spolupratqri plnéni povinnosti
s dalSimi narodnimi organy.



Co by méli vyrobci, dovozci a uzivatelé latek znat a plnitv nejblizSi dobg?

Natizeni REACH pat k nejrozsahlejsim pravnintgupisim v Ceské republice. Bez velké
nadsazky lze uvést, Zeifweni uklada povinnosti prakticky vdem podnikajicdsobam bez
rozdilu v jaké oblasti podnikaiji.

Identifikace povinnosti osob, identifikace latek

Pro nejblizSi obdobi jetdezité, aby kazdy podnikajici subjekt identifikowou pozici mezi
osobami, kterym ri&zeni uklada &akou povinnost, a identifikoval latky, fipravky
a prednety, kterych se pléni povinnosti tyka.

NejaktudljSi povinnosti jsou spojené se zpracovanim a gosénim bezp@ostnich lis,
s registracemi novych chemickych latek aeregistracemi zavedenych latek.

Kontrola a doplnéni bezpe&nostnich listi

Okamzikem vstupu rtizeni REACH v platnost musi byt gimy poZzadavky stanovené pro
zpracovani a poskytovani bezpestnich lisi. Sowasny obsah bezpeostnich lish zistava

v podstat zachovan. Nini se ¢asté&né forma bezpénostniho listu zrnou nazw jeho
jednotlivych ¢asti, néni se poadi 2. a 3¢asti. Bezpénostni list se zpracovava a poskytuje
pro nebezp@eé latky a pipravky a na vyzadani i protipravky neklasifikované jako
nebezpéné, ale obsahujici alespdl % nebezpmé slozky nebo slozky se stanovenym
expoztnim limitem ES. Bezpmostni list by nil byt zpracovavan a poskytovan @éditeiim

i pro latky povazované za PBT nebo vPvB a pfipravky obsahujici 0,1 % hm. a vice
takovych latek. Bezgmostni list musi byt poskytovan vagnim jazyku zeg) kde jsou latka
nebo pipravek uvadny na trh. Flohou bezpénostniho listu registrovanych latek
a pipravka obsahujicich registrované latky je popis expoh scéndi, které byly
posouzeny vyrobcem/dovozcenti pegistraci latek nebo vyrobcentipravka pri vlastnim
hodnoceni fipravku. Bezpénostni list obsahujeifpadna opdeni dopordena k omezeni
rizik pti pouzivani nebezgaé latky nebo fipravku uplatina @i formulaci posuzovaného
expoztniho scénge. Podrob#i jsou nalezitosti novych bezpeostnich lishi stanoveny
v hlaw IV a v @iloze Il k n&izeni REACH.

Povinnost zpristupnit informace zaméstnanaim

Now¢ je stanovena povinnost pro vSechny #simavatele, jejichZz za¥stnanci mohou byt
vystaveni @isobeni latek a fippravki, aby umoznili vSem zagstnan@m nebo jejich
zastupédm pristup kinformacim obsazenym v begpestnich listech ¢éthto latek
a pipravka, pripadré k informacim poskytovanym podleitizeni REACH k latkam, pro které
neni bezpénostni list zpracovan.

Povinnost registrace novych, nezavedenych latek

Dnem 1.c¢ervna 2008 zahaji svodinnost Agentura. Timto dnem vstupuje v platnost
povinnost registrace vyrédbych nebo dovazenych dosud nezavedenych (novydbk la
u Agentury. Do této doby se nové latky budou oznaahdnotifikovat, vCeské republice
registrovat) podle dosud platnyctedpisi vychazejicich ze sémice 67/548/EHS.

Predregistrace

V néasledujicim obdobi 6 &sial (od 1.c¢ervnha do 1. prosince 2008) po zahajéminosti
Agentury musi vSichni vyrobci nebo dovozci zaveddmyatek, kt& hodlaji tyto latky
registrovat s vyuzitim odkladného obdobi, latkgdregistrovat u Agentury.



Prace ve férech pro vynénu informaci o vlastnostech latek

Agentura do 1. ledna 2009 zemi seznam igdregistrovanych latek na internetu. Od
1. ledna 2009 by vSichni, kdorgaregistrovali latky a vSichni ostatni majitelé Mg
zkouSek vlastnosti fpdregistrovanych latek #h zahdjit svou dast v jednanich fér pro
vzajemnou vyminu informaci bez ohledu na termin registrace.

1. etapa registrace zavedenych latek

Nasledujici vyznamnou povinnosti, kterou budou rmpbet neéktefi z vyrobd nebo dovozic
bude povinnost zaregistrovat do 1. 12. 2010 zawedatky vyrakiné/dovazené v mnozstvi
1000 t/r, latky CMR vyragné/dovazené v mnozstvi 1 t/r a vysSim a latky nede2 pro
Zivotni prostedi s rizikovymi ¥tami R50/53, vyr&né/dovazené v mnoZzstvi 100 t/r
a vysSim.



Postupové diagramy

Postupové diagramy usnadni podnikajicim subjekidentifikaci jejich posice &i natizeni
REACH a n¢ly by usnadnit jejich rozhodovani.

Latky vyjmuté z pasobnosti celého Latky vyjmuté z povinnosti registrace

narizeni REACH podle narizeni REACH

Odpady Latky pouzité v humannich nebo
veterinarnich l&vych pripravcich

Neisolované meziprodukty Latky pouZité v potravimackrmivech

Radioaktivni latky Latky zahrnuté Vifpze IV k nd&izeni

Latky v rezimu pepravy Latky zahrnuté foze V k naizeni

Latky podléhajici celnimu dohledu, pokud Polymery
neprochazeji Zadnou Upravou nebo
Zpracovanim

Zpétn¢ dovezené registrovaneé latky

Latky regenerované z odpacegistrovanych

latek
Latky povazované za registrované Latky oznamovanégantuire
Aktivni latky a formul&ni prisady Latky urktené pro ¥decky vyzkum a vyvoj
pouzivané vyhradnv piipravcich na v poloprovoznim réitku (mnozstvi latky je
ochranu rostlin, pokud prcérbyla vySSi nez 1 t/r).
zpracovana aipdlozena Komisi ES Uplna
dokumentace podidanku 6 smirnice
91/414/EHS
Aktivni latky pouzivané vyhradn Vysoce rizikové latky, zapsané v seznamy
v biocidnich pipravcich, pokud proin .kandidati na povolovani“, obsazené
byla predana uUplna dokumentace podlé v prednetech, které se zipdnetia neuvohuiji
smernice 98/8/ES a souvisejicicheplpigi pii zamyslené funkciigdmetu, ale pesto
mohou za ufitych situaci znamenat ohrozen
zdravi lidi nebo Zivotniho prasdi.
Latky oznamené podle smmice
67/548/EHS (registrované podle zaka@éna
157/1998 Sh. neb&h 356/2003 Sb.)

e



Jsem vyrobce latky

V jakém mnozstvi vyrabim
chemickoulatku?

>1tr /\ <1th

Je latka v seznamech ¥ilphach
IV aV k naizeni REACH?

ne

A 4

Je latka radioaktivni, je odpadem,
podléhéa pedpisim pro I&iva?

ne

A 4

Pouziva se latka jakaiinna nebo
pomocna latka povolenycltipravki
na ochranu rostlin nebo jakdiana
latka zapsana v seznamu |, 1A nebp
IB smernice 98/8/ES nebo byla
piedana uplna dokumentace pro
hodnoceni &inné biocidni latky

ne

A 4

Je latka polymerem?

ne

A 4

Je latka pouzivana vyhragn
jako humanni nebo veterinarntio
nebo jako potravina nebo krmivo?

ne

Nemam povinnost registrovatlatku.

anc
Nemam  povinnost  registrovai
latku.

anc

£

Nemam povinnost registrovatiatku.

anc

Nemam povinnost registrovatatku.

anc

Nemam povinnost registrovailatku.
Musim ji ale vyrabst z registrovanyct
monomet a ostatnich kovalentn
vazanych latek, pokud jich je
v polymeru vice nez 2 % hm.

anc

Nemam povinnost registrovatiatku.




Je latka neisolovanym
meziproduktem ?

ne

Je latka urena vyhradé pro vyzkum
a vyvoj zandieny na vyrobky a
postupy?

ne

A 4

Je latka isolovanym meziproduktem)?

ne

A 4

Byla latka jiZ mnou oznamena po
smérnice 67/548/EHS (notifikovan
registrovana podle zako
¢. 356/2003 Sh.)?

ne

A 4

Byla latka oznamena podle 8mice
67/548/EHS jinym vyrobcem nebo
dovozcem?

<

ne
\ 4

Latka nebyla mnou ani nikym jinym
dosud oznamena. Je to zaveden
latka?

ne

A 4

I)

Latka musi po byt kervnu 2008
registrovana jako nezavedena
S jeji vyrobou mohu 24t aZ po jeji
registraci.

anc

>

Nemam povinnost registrovatiatku.

anc

Latku nemusim registrovat po dobd
5 let (+5 nebo 10 let). Latku a jeji
pouzitimusim oznamitAgentue.

anc

Latku musim registrovat jako
isolovany meziprodukt.

anc

Latku nemusim registrovar podle
REACH. Agentiie musim ohlas
piekraieni dalSi mnoZstevni hrani
rozhodné pro dopkmi registrace.

anc

Latka je nezavedenou latkoMusi
byt mnou registrovana jako
nezavedena latke

anc

Latka musi bytegistrovana jako
zavedena latka Pokud chci vyuzit
odkladné obdobi, musim ji do 18
meésial predregistrovat.




Jsem dovozce latky jako takové nebo obsazené ¥ipravku

V jakém mnozZstvi dovazim latku
jako takovou nebo jakalozku
pripravku’

Je latka v seznamech ¥ilphach
IV aV k naizeni REACH?

<1thr

ne

A 4

Nemam povinnost registrovatlatku.

Je latka radioaktivni,
je odpadem?

ne

A 4

Pouziva se latka jakocimna nebc
pomocna latka povolenychripravki
na ochranu rostlin nebo jakaiana
latka zapsana seznamu |, IA neb
IB smeérnice 98/8/ES nebo by
piedana UOplnd dokumentace |
hodnoceni &inné biocidni latkv

ne

A 4

Je latka polymerem?

ne

A 4

Je latka pouzivana vyhragin

jako humanni nebo veterinarntio
nebo jako potravina nebo krmivo?

ne

anc

>

Nemam  povinnost  registrovai
latku.

anc

i

Nemam povinnost registrovatiatku.

ana

>

Nemam povinnost registrovatiatku.

anc

>

Nemam povinnost registrovailatku.
Musim ji ale vyrabt z registrovanyct
monomet a ostatnich kovalentn
vazanych latek, pokud jich je

v polymeru vice nez 2 % hm.

anc

Nemam povinnost registrovatlatku.




Je latka neisolovanym
meziproduktem ?

ne

A 4

Je latka utena vyhradé pro vyzkum
a vyvoj zandieny na vyrobky a
postupy?

ne

A 4

Je latka isolovanym meziproduktem?

ne
A 4

Byla latka mnou ozndmena poi
smernice 67/548/EHS (ndikovana,
registrovana podle zéko
¢. 356/2003 Sh.)?

ne

A 4

Byla latka oznamena podle 8mice
67/548/EHS jinym vyrobcem nebo
dovozcem?

ne

A 4

Latka nebyla mnou ani nikym jinym
dosud oznamena. Je to zavedena
latka?

ne

A 4

Latka musi byt po Xervnu 2008
registrovana jako nezavedena
latka.

anc

>

Nemam povinnost registrovatlatku.

ano

Latku nemusim registrovat po dobu|(5
let (+ 5 nebo 10 let). Latku a jeji
pouzitimusim oznamitAgentue.

anc

Latku musim registrovat jako
isolovany meziprodukt na misg
nebo prepravovany meziprodukt.

anc

>
Latku nemusim registrovat podle
REACH. Agentide musim ohlas
piekrateni dalSi mnoZstevni hrani
rozhodné pro dopkmi registrace.

anc

>

Latka musi byt registrovana jako
nezavedena latka.

anc

Latka musi bytegistrovana jako
zavedenad latka Pokud chci vyuzit
odkladné obdobi musim ji do
1. prosince 2008 ipdregistrovat.




>1:/r/

Jsem dovozcem fedmétu

Dovazim predméty obsahuijici
latku v celkovém mnozstvi
<1t/rnebo>1tlr?

Nt/ r

Uvoliuje se latka
z predntu v souvislosti
s plrenim jeho poZadovan§g
funkce?

ne

A 4

Latku nemusim
registrovat, protoze ji je
1 t/r nebo méa

Je latka obsazenapiednetu
zapsana do seznat
mimoradre nebezpeénych

anc

Latku musim registrovat,
pokud neni  pedmitem
vyjimek, podle pravide

latek podleil. 59

registrace latek.

anc

>

Obsahuje pedmét tuto latku
v koncentraci > 0,1 % hm.

ne

anc

A 4

Latku nemusim registrovat
ani oznamovat.

Existuje riziko expozice
¢lovéka nebo Zivotniho
prostedi za pedpokladanych
podminek pouziti nebo
odstraovani?

ne

Latku nemusim registrovat ani
oznamovat.

ano

A 4

ne

Latku musimoznamit
Agentue.

Agentura niize rozhodnout zda

ie nutné latku reaistrov:

Latku nemusim registrovat ani
oznamovat.




Jsem podnikajici kon&ny uzivatel reqistrované latky jako takové nebo

ne

obsazené v pipravku.

Jaké mam povinnosti?

Jsou latka nebotfpravek klasifikovany
jako nebezp&é nebo maji na ozdeni
uvedenu ¥tu ,Pro profesionalni

ne

uzivatele je na vyzadani bezpestni
list* nebo je jiny divod pro to, aby byl
k latce nebo fipravku poskytovan
bezpe&nostni list?

anc l

Nabizi mi dodavatel latku nebo
piipravek s bezgmostnim listem

ne

A 4

Latka nebo fipravek nevyzaduiji
zvlastni opateni i jejich pouzivani.
Pt pouzivani dodrzuji obecné zasady

bezp&nosti a hygieny prace a ochran
Zivotniho prostedi.

pokryvajicim nfij zamysSleny zfisob
jejich pouzivani?

anc

Jsem schopen nebo ochoten uplatfiit
pouzivani latky neboifpravku
dopor&eni na omezeni rizik, uvedend

v bezpénostnim listu?

anc l

Pti pouzivani latky neboifpravku
uplatnim bezp&ostni opdeni a
opafteni na ochranu zdravi a Zivotnihd
prostedi dopordované vbezpgnostnim
listu.

Pokud i pouzivani zjistim nové
vyznamné poznatky tykajici se
bezp&ného pouzivani latky nebo
piipravku, které nejsou zohlegy
v bezpé&nostnim listu, sélim je
dodavateli.

Povinnost hodnoceni rizik, zpracovan
zpravy o chemické bezpeosti nebo
ohlasovani informaci agerfeunemam.

A 4

Jsem ochoten nebo schopen poskytn
mému dodavateli latky nebdipravku
podrobné informace o mémigmbu
pouzivani (podklady pro scéna

119} ne

expozice)

ano

Pozadam dodavatele égolani mych
podkladi pro expozini scéné

vyrobci/dovozci a o zahrnuti mého
zpasobu pouzivani latky do jeji

registrani dokumentace.

Prislibil mi dodavatel poskytnuti

bezpe&nostniho listu pro ifij zpisob

pouziti®

ne

anc

Po ziskani bezgaostniho listu
s prilohou pokryvajici mj zptisob
pouzivani (nejpozii do 30 dnii od
dodani latky) uplatnim bezpeostni
opafeni a opdeni na ochranu zdravi g
zivotniho prostedi dopordené
v dodaném bezgaostnim listu.
Povinnost hodnoceni rizik, zpracovan

zpravy o chemické bezpmosti nebo
ohlaSovani informaci agerfinemam.

(A

Musim nalézt jiného dodavatele latky nebo musinkudanebudu této
povinnosti zbaven podle pravidel uvedenych.\B7 odst. 4, provést
hodnoceni rizik mého Zgobu pouzivani latky sam na vlastni nakladyy.
V piipadech uvedenychd. 38 musim oznamit ageriy Ze jsem
provedl| vlastni hodnoceni rizik, nebo Ze jsem viyn&které z vyjimek
pro jeho neprovedeni. Pokud dojdu k&éy Zeje potebné latku
klasifikovat jinym zgisobem nez navrhl dodavatel, musim tento

poznatek podlél. 38 odst. 4 stlit agentie.




Jsem nasledny uzivatel, ktery by réfl podle &l. 37 odst. 4 zpracovat vliastni

zpravu o chemické bezpé&osti a pripadné informovat podle €. 38 agenturu

Mél vyrobce/dovozce latky povinnost
zpracovat jako saudst jeji registréni
dokumentace zpravu o chemické
bezp&nosti?

ne

anc
v

Budu pouzivat latku nebdipravek
v mnozstvi 1 t/r nebo vySSim?

ne

Mohu pouzivat latku bez povinnosti
zpracovat zpravu o chemické bezpesti a
bez povinnosti oznamovattjnzpisob
pouziti latky agentite.

anc

A 4

Je latka obsazena vipravku
v koncentraci nizsi nez je
koncentrace, ktera jeidodem pro
klasifikaci piipravku jako

ne

Mohu pouzivat latku bez povinnosti
zpracovavat zpravu o chemické beapesti.

"1 Vyuziti vyjimky pro mnoZstvi mensi nez 1

musim podlel. 38 odst. 1 pism. b) musim
o0znami aaentiie.

anc

A 4

Je latka pouzivana pr@ely vyzkumu a
vyvoje?

ne

Mohu pouZivat latku bez povinnosti
zpracovat zpravu o chemické bezpesti a
bez povinnosti oznamovattjnzpisob
pouziti latky agentite.

anc

A 4

Je latka pouzivana pro vyzkum a vyvoj
v mnoZzstvi mensim nez 1 t/r?

ne

Musim posoudit rizika, zpracovat zpravu d
chemické bezpmosti a ohlasit agenite
informace o mém pouzivani latky a o
zawrech jeho posouzeni.

anc

A 4

Nemusim zpracovavat zpravu o chemick
bezp&nosti ani nemusim nic oznamovat
agentiie.

Nemusim zpracovavat zpravu o chemickd
bezpé&nosti, ale musim podid. 38 oznamit
agentiie pouzivani latky k vyzkumu a

1)

VYVOji.




