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PRVNI KROKY

pod novym narizenim EU REACH

Informace pro vyrobce, dovozce a uzivatele chemickych latek
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Predmluva

Dne 1.6.2007 vstoupila v platnost nova chemicka legislativa REACH, platna v celé
Evropské unii. S ni prevzali odpovédnost za bezpecné nakladani s chemickymi latkami jejich
vyrobci a dovozci. Ale i Géastnici dalSich ¢lanku zasobovaciho fetézce jsou touto legislativou
uchopeni: napiiklad dohaduji s vyrobci ¢i dovozci chemickych latek jejich pouziti nebo defi-
nuji jejich presnou roli v zdsobovacim fetézci.

Tento text si klade za hlavni cil informovat o pozadavcich, které mohou vyplynout na
podniky z REACH. Slouzi jako uvod pro rozsahlou informac¢ni nabidku a poskytuje pokyny
pro ty vyrobce, dovozce a nasledné uzivatele, ktefi jiz nyni chtéji zacit s pfipravou na
REACH, jakoz i informuje o pozadavcich, které na né¢ mohou dopadnout v dal§im uvadéni
REACH do zivota.
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Co je REACH?

REACH tvoii ,,Registration, Evaluation, Authorisation of Chemicals® (registrace,
hodnoceni a povolovani chemickych latek). Jedna se pifi tom o nové nafizeni EU
k chemickym latkam, které ma centralizovat a zjednodusit stavajici evropskou chemickou
legislativu. 1. ¢ervna 2007 vstupuje v platnost.

REACH ma vyvazit rozdily mezi tzv. starymi latkami (chemické latky, které jiz byly
na trhu pfed rokem 1981) a tzv. novymi latkami (chemické latky, které ptisly na trh poprvé po
roce 1981). U novych latek musi byt jiz nyni nékterd nebezpeéi pro lidské zdravi a zivotni
prostiedi stanovovana a testovana pied tim, nez smé&ji byt uvedeny na trh. V protikladu
k t¢tmto cca 4 000 latkam, jejichz potencial nebezpeci je timto postupem poznan, o cca
100 000 starych latkach se casto nevi nic. To mad REACH zménit.

REACH vychazi z principu vlastni odpovédnosti. Podle motta ,,zadné udaje, zadny
trh* budou smét byt uvadény na trh jen ty latky, ke kterym budou ptedloZeny dostatecné tidaje
o jejich vlastnostech (fyzikalni vlastnosti, toxicita, chovani v Zivotnim prostiedi, atd.). To
znamena, ze vyrobce piipadné dovozce jsou sami odpovédni za bezpetné nakladani s jejich
latkami. Musi shromazdit data nezbytna pro jejich hodnoceni a klasifikaci a poskytnout je
navazujicim podnikatelskym subjektim.

Natizenim REACH jsou dotceny vSechny latky, které jsou v EU vyrabény (nebo do
EU dovaZeny) v mnozstvi nejméné 1 tuny za rok. Ty musi byt registrovany u Agentury pro
chemickeé latky, kterd bude mit sidlo v Helsink4ch. Ptitom plati: ¢im vysSi tonaz latek uvade-
nych na trh, tim vice informaci o latkach bude muset byt sdéleno (pfedevsim ucinky na lidské
zdravi a zivotni prostiedi).
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Cos REACH zacina ?

Reknéme, Ze jste vyrobce, dovozce nebo uzivatel chemickych latek, tzn. produkujete
chemikalie nebo michate barvy, ¢i snad jenom dovazite parfémy nebo naplné pro tiskarny ze
zemi mimo EU. Znamena to, Ze jste nafizenim REACH dotceni ?

Muze to byt, ale nemusi. Ne kazdy, kdo ma co do ¢inéni s chemickymi latkami, je
automaticky zatazen do plnéni povinnosti z REACH. REACH se vztahuje jen na latky vyra-
béné nebo dovazené v mnozstvi vyS$sim nez 1 tuna za rok. Kromé toho jsou rtzné skupiny
latek ptipadné jednotlivé latky z povinnosti registrace vyjmuty, pro jiné latky neplati REACH
vubec, jelikoz podléhaji jinym zakontm.

Které latky jsou z REACH vyjmuty ?

Z REACH zcela vyjmuto Vyjmuto z registrace

latky < 1 t/rok latky v humanni nebo veterinarni mediciné

odpady potraviny a krmiva

neizolované meziprodukty ucinné latky pripravkil na ochranu rostlin a biocidli

radioaktivni latky reimport jiz registrovanych latek

polymery latky ziskané recyklaci (pokud ptivodni latka je re-
gistrovana)

latky v tranzitnim rezimu latky v produkén€ nebo procesné orientovaném
vyzkumu nebo védé
latky uvedené v ptiloze IV (napf. voda, cukr, kyse-
lina askorbova) a v priloze V ( napf. pfirodni latky,
které nejsou nebezpecné)
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Kdyz se zacinate na REACH pfipravovat, méli byste nejdiive stanovit, které chemické latky
vyrabite, dovazite nebo pouzivate. V ramci této inventury vasich chemickych latek musite
urcit, které latky jste povinni registrovat. Mate-1i dejme tomu dodavatele ze zemé EU, je za
registraci odpovédny on. V tomto piipad¢ by latka byla pravdépodobné jiz registrovana dfive,
nez jste ji dostali.

Jak by méla vypadat inventura chemickych latek ?

a)
b)

c)

d)

Udélejte si seznam vSech chemickych latek, které vase firma vyrabi, dovazi nebo uvadi na

trh.

Pro kazdou latku nebo ptipravek definujte, zda jste vyrobci/dovozci, nasledni uzivatelé

nebo distributofi.

Stanovte, které latky musite registrovat, to znamena:

- stanovte soucasny rocni objem vyroby, u pifipravki slozeni

- stanovte, zda jednotlivé latky vyrabite v EU, uvniti EU nakupujete nebo dovazite ze
zemi mimo EU

Stanovte, kdo jsou vasi zédkaznici nebo dodavatelé a uved’te je v inventufe u jednotlivych

latek nebo piipravki.

Stanovte, které informace jsou k dispozici pro jednotlivé latky se zfetelem na

- klasifikaci a oznaceni

- data, ktera budou moci byt sdilena ve férech

- relevantni podklady o nakladech na studie.

Stanovte, ktera data jsou majetkem vaSeho podniku.
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Ma-li vas dodavatel sidlo mimo EU a nehodlé-li nechat registrovat latku svym zastup-
cem, musite jako dovozce zajistit odpovidajici registraci.

REACH rozlisuje latky v podstaté na zavedené (Phase-in) a nezavedené (Non-Phase-
in). Ty prvni jsou latky, které byly jiz pied rokem 1981 na trhu (pfesnéjsi definice viz glosar),
ty druhé jsou latky, které byly uvedeny na trh poprvé po roce 1981 (piipadné na trh teprve
budou uvedeny).

Oznamené latky, zndmé rovnéz pod ndzvem ,,nové latky*, jsou i v REACH povazova-
ny za registrované. Naleznete-li tedy ve vasi inventuie taky latky, které vas podnik oznamil
jako ,,nové*, nemate k nim dalsi povinnosti. Teprve az piekrocite stanovené mnozstevni hla-
diny (viz oddil ,,Pichled o registraci®), budete muset k témto latkam dodat dalsi predepsané
udaje.

Dokonce i u latek, na které se vztahuje povinnost registrace, nemusi bezpodminecné
hned prob&hnout cely registracni proces. To jsou naptiklad latky, které jsou po dobu az péti
let pouZzivany pouze v oblasti védy a vyzkumu a staci jen tuto skute¢nost oznamit. To zname-
na, ze Agentuie musite o nich predat jen nékteré tidaje (viz oddil ,,P¥ehled o registraci®).

Rovnéz pro izolované meziprodukty plati snizené naroky na udaje pfi registraci, pokud
jsou splnény stanovené podminky bezpe¢ného nakladani s nimi. Neizolované meziprodukty
Jsou z registraéni povinnosti vyjmuty zcela.

Dle REACH se neregistruji ptipravky, ale pouze latky, které se v ptipravku nachazeji.
Jakmile latka, kterd je soucdsti pfipravku, je V ném uvedena na trh v mnozstvi vétSim nez
1 t/rok, pak se musi registrovat.

Je-li funkce vyrobku uréena vice jeho formou nez jeho chemickym sloZenim, jedna se
dle definice o ,,pfedmét”. Rovnéz latky v téchto predmétech mohou pro vas znamenat regis-
tracni povinnost. Ta plati pro latky, které se zamérné z predmétu uvoliuji.

Neni-li naproti tomu Zadné uvolilovani uvazovano, je hlaSeni Agentufe zapotiebi jen
tehdy, kdyz

- latka je klasifikovana jako zvlasté nebezpecna
- nelze vyloucit zatéZ Zivotniho prostfedi a lidi pfi pouzivani od zacatku aZ po odstra-
néni jako odpadu a
- latka je v pfedmétu v mnozZstvi v&tsim nez 0,1 vahovych procent a je ji uvedeno za rok
uhrnem vice nezZ 1 t na trh.
Agentura nasledné rozhodne, zda je nutna registrace latky.

Tip:
Proved'te co nejdiive inventuru vasSich latek a rozhodnéte, kterych se REACH bude tykat — jen
tak si budete jisti pfed nepiijemnymi pfekvapenimi.



Co s REACH zaécina

Jste vyrobce/dovozce chemické latky,

mnozstvi > 1 t/rok

ne

ano

Na latku se vztahuje vyjimka
z registrace (viz tab. 7)

ne

Strana 7 (celkem 24)

Vas dodavatel ukon¢il ¢innost,

novy je z EU, resp. provede piedregistraci

Zpracovavate CHL
V mnozstvi > 1 t/rok

ano

ne

ne

ano

Vas dodavatel zamysli
latku ptedregistrovat

Latka je jiz oznamena

jako ,,nova latka“

Jedna se o zavedenou latkuy <

ne

ne ; Latkavse pouziva pouze
pro védecké ucely
ano ne
\
Vlastni registrace dle ano
REACH neni nutna
Latka musi byt

sdélena Agentuie

Latka musi byt nejpozdéji do 18 mésici

ne
—>

Latka musi byt
pted vyrobou/dovozem| | ano
zaregistrovana

ano

od ucinnosti REACH ptedregistrovana

A

ano

Vlastni registrace dle
REACH neni nutna

Oznamila-1i latku vase firma, neni nova registrace nutna.
Oznédmila-li ji jind firma, musite registrovat.
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Jak funguje predregistrace ?

Do 31. kvétna 2008 plati dosavadni pravidla pro registraci (oznamovani) chemickych
latek.

Pak za¢ne bézet lhita pro piedregistraci tzv. zavedenych latek. To znamena, Ze vSech-
ny zavedené latky, které budou nadale vyrabény nebo dovazeny, musi byt oznameny Agentu-
fe v prib¢hu 6 mésicu (,,predregistrovany*). Smyslem ptedregistrace je, aby se rtizni vyrobci
nebo dovozci stejné latky navzajem mohli najit. Nebot’ dle REACH ma byt pro jednu latku
ptikroc¢eno pouze k jedné spole¢né registraci (,,OSOR® — one substance, one registration).

Pro nezavedené latky neni ptredregistrace. Ty musi byt zaregistrovany zasadné pred
zahajenim vyroby nebo dovozu.

Nepredregistrované zavedené latky sméji byt po uplynuti lhiity na predregistraci uva-
dény na trh uz jen za splnéni podminky jejich ptedchozi registrace vyrobcem nebo dovozcem.
Proto je dilezité vaSe latky predregistrovat, piipadné zjistit, ze vas dodavatel jeho latky pted-
registroval.

Tip:
Dbejte na jednotlivé lhity. Uplyne-li lhita pro ptedregistraci, pak jiz nemohou byt uplatnény
piechodné lhuty pro registraci zavedenych latek.
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1. éerven 2007

REACH vstupuje v platnost

12 mésicu

vvvvvv

mického zakona pro oznamovani (registraci) chemickych latek, a to po
dobu 12 mésict. Pro vas, jako potencialniho registranta zavedené latky, je
ale dulezité jiz v tomto Case vyhotovit piesny piehled o latkéach, s kterymi
mate co do ¢inéni.

Jaké latky a v jakém mnozstvi vyrabite ?

Na kter¢ latky je nahlizeno jako na latky zavedené ?

Které latky nakupujete uvnitt EU ? Bude vas dodavatel tyto latky dale
produkovat nebo dovazet ?

Které latky nakupujete ze zemi mimo EU ? Budou tito dodavatelé jejich
latky registrovat podle REACH, nebo budete sami za registraci odpo-
védni ?

Na konci tohoto obdobi by mélo byt pro vas ziejmé, které latky musite
predregistrovat, nebot’ nyni za¢ina predregistracni faze.

1. éerven 2008

Zacatek piedregistrace

12 mésich po vstupu natizeni REACH v platnost zaciné faze predregistra-
ce.

6 mésicu

Ptedregistrace znamend, Ze musite oznamit Agentufe v Helsinkach nazvy
latek k registraci, vasi adresu a predpokladany termin registrace jakoz i
tonazni rozmezi, ve kterém bude latka uvadéna na trh.

1. prosinec 2008

Konec predregistrace

18 mésict po vstupu REACH v platnost, tedy 6 mésict po zacatku predre-
gistrace, byste m&li mit pfedregistrované ty zavedené latky, za jejichz re-

1 mési . . < o1 M1y X ¢
esie gistraci nesete odpovédnost. V pribéhu pifistiho mésice zvetejni Agentura
na internetu seznam latek, které byly zaregistrovany.
1. leden 2009 Zverejnéni udaji Agenturou na internetu

Cilem predregistrace je, aby se vyrobci nebo dovozci stejné latky vzajem-
né nasli a mohli si mezi sebou vymeénit urcité informace. To se ma dit
Vv tzv. SIEF, foru pro vymeénu informaci, které bude vytvoteno pro kazdou
zavedenou latku pro niz je vice nez jeden registrant.

Pro vas to znamena: Po skonéeni pfedregistrace musite navazat kontakty
S vyrobci piip. dovozci, aby se pfipravila eventualni vymeéna existujicich
dat (pfedevsim testil na obratlovcich).
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Pokud byste chtéli n¢jakou zavedenou latku poprvé vyrabét nebo dovazet po skonceni

predregistra¢ni lhuty, pak zfejmé nebudete moci tuto latku Agentufe oznamit pied skon¢enim
této lhuty. V tomto piipadé je moznd pozd¢jsi predregistrace. Ta musi byt provedena,
s vyuzitim €l. 28, odst. 4), nejpozdéji do 6 mésicti po prvni vyrob€ nebo dovozu a nejméné 12
mésict pred pfisluSnym terminem registrace.

Tip:
Predregistrace je bezplatna a nezavazuje k registraci.
V piipadé pochybnosti byste v kazdém piipadé méli predregistrovat.

Piiklady pozdéjsi predregistrace

1)

2)

3)

4)

V dubnu 2010 dovazite poprvé zavedenou latku v mnozstvi < 100 tun. Tato latka musi
byt registrovana nejpozdéji do cervna 2013. To je tedy jesté vice nez 12 mésicii do ko-
neéného terminu registrace. Proto mate moznost pozd¢jsi predregistrace, kterd musi byt
provedena nejpozdéji do 6 mésici po dovozu, tedy nejpozdéji v fijnu 2010.

V roce 2016 vyrabite poprvé zavedenou latku, pficemz v ¢ervnu 2016 piekrocite limit 1
tuny. Tato latka by musela byt zaregistrovana nejpozdéji v ¢ervnu 2018. Mate rovnéz
moznost vyuzit pozd¢jsi predregistrace. Tato musi byt provedena nejpozdéji 6 mésicli po
dosazeni limitu 1 tuny, tedy do prosince 2016.

V srpnu 2009 dovazite poprvé zavedenou latku v mnozstvi > 1000 t. Tato latka musi byt
zaregistrovana do prosince 2010. Muzete tedy latku pozdé&ji predregistrovat. V tomto pfi-
padé vsak nemate ¢as 6 mésicti po dovozu, jelikoz predregistrace musi byt provedena
nejpozdéji 12 mésict pied prislusnym terminem registrace, tedy nejpozdéji v listopadu
2009. V tomto ptipad¢ musi byt piedregistrace dosazeno jiz za 3 mésice po dovozu.

V lednu 2013 chcete poprveé dovést zavedenou latku v mnozstvi > 100 t. Tato latka musi
byt zaregistrovana nejpozdé€ji do prosince 2013. Do dne rozhodného pro registraci je tedy
méné nez 12 mésicl. V tomto piipadé neni mozna nasledna registrace. Predtim, nez latku
dovezete, musite ji zaregistrovat, to znamend, ze musite pfedat Agentuie nezbytné pod-
klady pro registraci jiz pfed dovozem.

Abyste se tomu vyhnuli, miZzete vasi latku v ptipad¢ pochybnosti piedregistrovat jiz be-
hem tadné lhity pro pfedregistraci, rovnéz i v ptipadech, kdy si nejste jisti, zda skute¢né
bude registrace pozdéji provedena. Piedregistrace nezavazuje k pozd¢jsi registraci.
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Co muZete délat, kdyZ pohledem na seznam predregistrovanych latek zjistite, Ze se vase
latka v ném neobjevuje, nebot’ va§ dodavatel ji nepiedregistroval ?

Pokud vas dodavatel neptedregistroval zavedenou latku, tak to znamena, ze tuto latku
nesmi nadale vyrabét. Musite si proto vyhledat jiného dodavatele. Neni-li vase latka viibec
uvedena v seznamu piedregistrovanych latek, pak neexistuji jini dodavatelé uvniti EU. Tuto
latku musite potom bud’ dovézt, nebo vyrobit si sam.

Alternativné mtiZzete oznamit Agentufe, Ze vami pouzivana latka nebyla piedregistro-
vana. Agentura zvetfejni seznam latek, které byly pouzivany, ale nebyly piedregistrovany.
Pokud se najde, na zaklad¢ tohoto seznamu, novy potencionalni registrant, Agentura zpro-
sttedkuje kontakt mezi nim a uzivatelem latky.

Co miizete délat, kdyZ jste béhem predregistrac¢ni lhiity jesté nevyrabéli zavedenou lat-
ku, ale mate to v imyslu pozdé&ji ?

Pokud byste chtéli vyrabét nebo dovazet latku az po skonceni piedregistracni lhtty,
tak plati zvlastni pravidla: v tomto pfipad€ musite latku piedregistrovat nejpozdéji do 6 mési-
cl po prvnim dovozu (vyrob¢). Pfitom ale musi platit, Ze do kone¢ného terminu registrace pro
danou tondz zbyva nejméné 12 mésict.

Co miiZete délat, kdyZ jste se predem dovédéli, Ze vas dodavatel nechce vasi latku pied-
registrovat ?

Upusti-li vas stavajici dodavatel od pfedregistrace, tak to znamena, ze nesmi tuto latku
v budoucnu dale vyrabét. Potebujete tedy nového dodavatele. Pokud bude z EU, bude muset
pfistoupit k pfedregistraci. Najdete-li jej, mate problém vytesen

Kdyby jste jej nasli za hranicemi EU, stavate se dovozcem. Pak byste byli sami odpo-
védni za (pred)registraci latky.

Co muZete délat, kdyZ jste zjistili az po uplynuti predregistracni lhiity, Ze vaSe latka
podléha registraci ?

Nebyly-li ptedregistrovany zavedené latky, které podléhaji registraci, nesméji se nada-
le vyrabét nebo dovazet. Pokud byste tedy takovou latku neptfedregistrovali, museli byste po
skonceni ptredregistracni lhity jejich vyrobu nebo dovoz alespoii po néjakou dobu ukoncit.

Formalné jsou neptedregistrované zavedené latky povazovany za nezavedené latky.
Pro tyto latky v REACH plati: s produkci nebo dovozem se mize zacit teprve tehdy, az je
latka zaregistrovana, tedy aZ jsou piislusné registrani podklady zaslany Agentuie v Helsin-
kach. Takze tyto latky nesmite dovazet nebo vyrabét od konce predregistracni lhity az po
uplnou registraci.
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Jaké jsou pozadavky na registraci ?

Dle REACH musi byt vSechny latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi vétSim nez
1 t/rok zaregistrovany Agenturou pro chemické latky. Neni-li latka zaregistrovana, nesmi se
ani vyrabeét, ani dovazet.

Pti registraci musi byt predlozen nejen technicky dossier, ale i pokyny pro bezpecné
pouzivani latky. Pocinaje produkci nad 10 t/rok musi vyrobci a dovozci zpracovat ptislusné
informace o ucincich latky a jejim chovani v Zivotnim prostfedi do Zpravy o chemické bez-
pecnosti. Ta vysvétluje, kterd mozna rizika mohou z dotcené latky vyplyvat a kterd opatieni
se musi pfijmout. Ze Zpravy o chemické bezpecnosti musi navic vyplyvat, zda se u ptislusné
latky jedna o tak zvané PBT nebo vPvB latky. U latek klasifikovanych jako ,,nebezpecné
musi byt rovnéZ zhodnoceno riziko pro mozné pouziti. Hodnoceni rizik plynoucich z latky
musi dodavatelé provést pro vSechny (,,identifikované*) zplsoby pouziti, které jim sdélili
jejich zakaznici. Ozndmené pouziti ptip. seznam identifikovanych pouziti bude soucasti Zpra-
vy o chemické bezpecnosti.

Nezavedené latky v mnozstvi vétSim nez 1 t/rok musi byt, podobné jako podle stavaji-
ciho chemického zakona, pted jejich vyrobou nebo dovozem zaregistrovany. Mate-li ale ne-
zavedenou latku jiz oznamenou (registrovanou) podle stavajicich ptedpist, plati to jako by
byla registrovana podle REACH. Je-li latka oznamena (registrovana) jinou firmou (napf. latka
ma tzv. ELINCS ¢islo), plati pro Vas: nez zaénete s vlastni vyrobou/dovozem, musite nechat
latku zaregistrovat jako nezavedenou. Na data predlozena prvnim registrantem muzete brat
zietel (s jeho souhlasem), pfi¢emz u dat tykajicich se pokust na obratlovcich je tento postup
obligatorni.

Pro zavedené latky plati: Jsou-li pfedregistrovany, mlZete je vyrabét/dovazet az do
konce ptislusné registracni lhiity. Pro kone€nou registraci jsou stanoveny terminy, které zavisi
na mnozstvi latky uvadéné na trh (vyrabéné nebo dovazené), a jsou nasledujici:

- latky v mnozstvi vétSim nez 1000 t/rok musi byt zaregistrovany nejpozd¢ji do 3,5 let
po vstupu natizeni v platnost (do 1. prosince 2010); k tomuto datu musi byt kromé to-
ho zaregistrovany latky CMR v mnoZstvi vétSim nez 1 t/rok a latky nebezpecné pro
zivotni prostiedi (s vétou R 50/53) v mnozstvi vétSim nez 100 t/rok,

- latky v mnozstvi vétSim nez 100 t/rok musi byt zaregistrovany nejpozdéji do 6 let po
vstupu nafizeni v platnost (do 1.¢ervna.2013),

- latky v mnozstvi v&tSim nez 1 t/rok musi byt zaregistrovany nejpozdéji do 11 let po
vstupu nafizeni v platnost (do 1.¢ervna.2018).

Po téchto terminech zmizi rozdily mezi zavedenymi a nezavedenymi latkami. To zname-
n4, ze 1 pro zavedené latky bude povinna registrace pied zahdjenim vyroby. Pokud byste tedy
v roce 2010 chtéli dovézt chemickou latku v mnozstvi > 1000 t, budete to moci udélat az po
jeji registraci. Od roku 2018 to plati pro vSechny latky v mnozstvi vétsim nez 1 t/rok.

TIP:
Nejvétsi naklady registrace vznikaji pfi opatfovani nezbytnych tdaji o latce.
Vyuzijte Sanci minimalizovat tyto naklady tim, Ze:

- podélite se o né€ s jinym registrantem stejné latky

- vyuZijete moznosti sdileni dat.
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Co musi délat nasledny uzivatel ?

Co je nasledny uzivatel ?

Nasledny uzivatel je, dle definice, ,,fyzicka nebo pravnickd osoba usazenad ve Spole-
¢enstvi jina nez vyrobce nebo dovozce, kterd pouziva latku samotnou nebo obsazenou v pii-
pravku pfi své prumyslové nebo profesionalni ¢innosti. Naslednym uzivatelem neni distribu-
tor ani spottebitel. Za nasledného uzivatele se povazuje rovnéz zpétny dovozce osvobozeny
podle ¢l. 2 odst. 7 pism. ¢)*.

To znamena: pokud jste zhotovitel ptipravkl, které nakonec pouziva spotiebitel (napt. barvy
na stény), nebo jsou pouzivany v pramyslovém meéfitku (napt. jako lepidlo pii vyrobé letadel),
jste nédslednym uzivatelem. Zaroven vasi zédkaznici v primyslové sféfe (v daném piipadé tedy
vyrobce letadel) jsou povazovani za nasledné uzivatele. Zivnostnici (femeslnici, uklidové
firmy apod.) jakoz i1 reimportéii a osoby zabyvajici se jen plnénim chemikalii do oball jsou
rovnéz nasledni uzivatelé.

Z REACH jsou vyjmuti jen soukromi spotiebitelé a distributofi. U téch je ale nutno
davat pozor. K chemickym latkam a ptripravkiim nakoupenym uvniti EU nemate zadné regis-
tracni povinnosti, pokud je ale nakoupite mimo EU, stdvate se dovozcem a podléhate ptislus-
nym povinnostem.

V éem tedy spocivaji vase povinnosti ndasledného uZivatele ?
Piedevsim jste odpovédni za to, ze
1) budou pouzivana doporu¢ena opatieni k minimalizaci rizik
2) Budou pfedany informace dodavatelim a zakaznikiim
3) Bude zpracovana zprava o chemické bezpeénosti, pokud je jeji zpracovani nutné.

1) Pouziti opatieni k minimalizaci rizik

Vasi dilezitou povinnosti, jako nasledného uzivatele, je: nakladat s chemickymi lat-
kami tak, aby pfi tom nevzniklo zddné nebezpeci. Od vaseho dodavatele dostanete bezpec-
nostni list (pokud je latka nebo ptipravek nebezpecny). V ném je kromé jiného popséno, jak
s latkou nakladat, ktera opatfeni pouZzit pro prvni pomoc a jak nebezpecnou chemickou latku
odstranit, stane-li se odpadem. Doporucena opatieni pro bezpe¢né nakladani (opatieni pro
minimalizaci rizik) jste jako nasledni uzivatelé povinni plnit.

Bezpec¢né nakladani s chemickymi latkami popsané v bezpecnostnim listu se vztahuje
na uréita pouziti, ktera jsou v ném uvedena, tzv. expozi¢ni scénafe. V zasad¢ smite chemickou
latku pouZzivat jen pro ty Ucely, které zhotovitel uvedl v bezpecnostnim listu, a pro které uvedl
bezpecné postupy. Vasi povinnosti nasledného uzivatele je zjistit, zda vase pouziti je uvedeno
jako ,,identifikované pouziti®.

Neni-li vase pouziti v bezpe¢nostnim listu k nalezeni, mate k dispozici dvé moznosti.
Za prvé pfedem informovat vaseho dodavatele o tom, k ¢emu vasi latku pouZzivate (nebo byste
chtéli pouzivat) a on pak mize vaSe pouziti zahrnout do své zpravy o chemické bezpecnosti a
zadokumentovat ji v bezpe¢nostnim listu. Nebo vyrobce miize mit pochybnosti o vasem pou-
ziti, jelikoz ho nepovazuje za bezpecné pro ¢loveéka a zivotni prostiedi. V tomto ptipad¢ ne-
bude toto pouziti v bezpecnostni listu doporucovat.

Na druhé strané¢ mtiZzete 1 vy mit pochybnosti o tom, zda vaSe pouzivani vyrobci sdélit,
nebot’ mizZete mit obavy, Ze byste tim prozradili vase vyrobni tajemstvi. Pak se musite zfici
svého prava obdrzet od dodavatele zpravu o bezpecném pouzivani a musite ji vyhotovit sami.
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Ucinite piislusné oznameni Agentuie, pficemz o patfenich k minimalizaci rizik plati: V tomto
pfipad¢ je musite vyhotovit sami, uvést pfislusna doporuceni a ptedat je vasim zékazniktim.

2) Informacni povinnost mezi dodavatelem a zakaznikem

Vedle pouziti vhodnych opatfeni k minimalizaci rizik je informac¢ni povinnost pro vas,
jako nésledné uzivatele, tou nejvyznamnéjsi. Tato informacni povinnost existuje jednak vici
vasim zakaznikiim, jednak, v ur¢itych piipadech, rovnéz vic¢i dodavatelim.

Veskeré¢ informace o bezpe¢ném nakladani s latkou, které jste obdrzel od dodavatele
napft. formou bezpecnostniho listu, nebo si je sdm vypracoval, musite pfedat vasim zakazni-
kim, nebot’ ti rovnéz potiebuji udélat nezbytnd opatfeni. Taky na latky, které nepotiebuji
bezpecnostni list, nebot’ ani nejsou klasifikovany jako nebezpecné, ani nesplituji podminky
pro tzv. PBT- nebo vPvB- latky, musite pfipravit na pfani alesponn informaci o bezpe¢ném
pouzivani. Dodavate-li odbérateli piipravek, ktery obsahuje alespon jednu latku klasifikova-
nou jako nebezpecna, musi to byt uvedeno v bezpecnostnim listé.

Naproti tomu jste opravnéni sdélit vasim dodavateliim, na¢ jeho latku pouzivate. Dejte
mu K dispozici vase zkuSenosti pti pouzivani latky, ulehéite mu tim registraci, piipadné mu
ptedejte informace od vaSich zdkaznikl. Informace, které mohou ovlivnit klasifikaci latky,
dokonce musi byt predany dal. To plati i o informacich, které jste ziskali pozdéji.

3) Vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti (dale jen CSR)

CSR jsou obecné nutné jen pro ty latky, které jsou vyrabény nebo dovaZeny
v mnozstvi vét§im nez 10 t/rok. Naproti tomu bezpecnostni listy jsou zdvazné pro vSechny
latky, které vykazuji nebezpecné vlastnosti, napf. jsou toxické nebo ziravé. Existuji latky, pro
které je CSR a neni bezpec¢nostni list, nebo obracené, je bezpecnostni list a neni CSR.

CSR je material, ktery zahrnuje cely Zivotni cyklus latky, od vyroby ptes pouziti na-
slednym uzivatelem az po jeji odstranéni.

Zpravidla ale nemusite jako nasledny uzivatel vypracovavat vlastni CSR. Teprve kdyz
od svého dodavatele dostanete bezpecnostni list, ve kterém neni uveden vas zpiisob pouziti
latky, musite zacit vyvijet aktivitu. Nejprve mate mozZnost sdélit vaSemu vyrobcei vas zptsob
pouziti latky a ten ho zahrne do nového bezpecnostniho listu.

Pokud nechcete vyrobci sdélit vase pouzivani latky nebo nedoporucuje-li vyrobce toto
pouziti, jste témito okolnostmi donuceni napsat vlastni CSR. Coz znamena, ze byste museli
v tomto pripadé urcit nebezpeci vyplyvajici z latky pro ¢loveka a Zivotni prostiedi a zpracovat
expozicni scénare.

Jako autor CSR nesete odpovédnost za jeji obsah. MiiZete v ni uvést zpiisoby pouziti
latky u vasich zékazniki (stejné jako by mohl vyrobce uvést vase zpisoby). CSR musite trva-
le udrzovat v aktudlnim stavu. Kromé toho musite ucinit ozndmeni Agentufe, ve kterém ji
budete informovat o latce a jejim pouziti.

Dojdete-li pii vlastnim zpracovani CSR k jinému vysledku klasifikace latky, jste po-
vinni to oznamit Agenture jakoz i vyrobci latky.
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Osvobozeni od vypracovani vlastni CSR
Pokud vase pouziti neni uvedeno v bezpecnostnim listu dodavatele, musi byt splnén alespon
jeden z nasledujicich bodu, abyste nemuseli zpracovavat vlastni CSR.

Pro latku nebo ptipravek neni nutny bezpecnostni list (to znamend, ze latka/ptipravek neni
Klasifikovana jako nebezpe¢nd) a nespliuje kriteria PBT- nebo vPVB- latek.

Vas§ dodavatel neni povinen zpracovat CSR, jelikoz latku vyrabi v mnozstvi men$im nez
10 t/rok.

VY jako nésledny uzivatel pouzivate latku v mnoZzstvi mensim nez 1 t/rok.
Prevzali jste expozicni scénafe uvedené v bezpecnostnim liste.
Pouzivate latku vyhradné pro vyzkumné ucely.

Koncentrace latky v piipravku lezi pod stanovenymi hranicemi.

Priklady vztahujici se k nutnosti zpracovat vlastni CSR

Vyrabite barvu, ktera obsahuje cca 5 tun/rok urcité latky. Na tuto latku je pohliZzeno jako na
jedovatou (napt. PBT-latka). Jelikoz vas dodavatel vyrabi tuto latku v mnozstvi mens$im nez
10 t/rok, neni povinen vypracovat CSR. Pokud byste nyni nechtéli sdélit vaSemu vyrobci vase
pouziti latky, ani vy nejste povinni CSR zpracovat. Musite pouze Agentufe sdélit vaSe pouziti
latky a vaSe zédkazniky informovat v bezpe¢nostnim listé o bezpe¢ném nakladani.

Vyrabite slozky pro Cistici prostfedky a pouzivate k tomu latku v mnoZstvi vétSim nez 10
t/rok. Tato latka neni klasifikovana. Pro tuto latky jste neobdrzeli ani bezpecnostni list, ani
pokyny pro bezpecné pouZzivani. Pro tuto latku nemusite ani vy zpracovat CSR.

Pouzivate latku, ktera se zda perzistentni (naptf. vPvB-latka), jako slozku lepidel. Mnozstvi
latky, které je v tomto vyrobku obsazeno, je mens$i nez 1 t/rok. Dodavatel zpracoval CSR,
V bezpec€nostnim listé ale neni uveden vas zptsob pouziti. V tomto ptipadé, na zaklad¢ nizké
tondze, rovnéZ nejste povinni zpracovat vlastni CSR. Musite ale oznamit Agentute vas zplsob
pouziti latky.

Pouzivate jedovatou latku (napf. PBT-latku) jako slozku laku. Vas§ dodavatel ji vyrabi
VvV mnozstvi vétSim nez 10 t/rok, je tedy povinen vypracovat CSR. Sami pouzijete vice nez
1 t/rok a zéaroven nechcete vyrobci sdélit vas zpisob pouziti. V tomto piipadé musite vyhoto-
vit vlastni CSR.
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latka

A 4
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ptipravek 2




Aktéri v REACH

modre vyznacen nasledny uzivatel

Dodavatel

Nasledny uZzivatel

Dodavatel je ptipraven aktuali-
zovat CSR a zahrnout pouziti

do bezp. listu

Je latka klasifikovana
jako nebezpecna ?

A

ne

Strana 18 (celkem 24)
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Operace

Data k predloZeni

Predregistrace zavedenych
latek podle €l. 28 natizeni
REACH

Nazev latky vcetné CAS-¢isla nebo jiného identifikatoru.

Jméno a adresa registranta nebo jeho zéastupce véetné jména kon-
taktni osoby.

Predpokladané datum registrace a tonaz.
Ma-1i si pii dalS§im zpracovani brat ohled i na podobné latky, pak
nazvy a identifikatory téchto latek.

Registrace zavedenych a
nezavedenych latek podle
¢l. 10 natfizeni

Technicky dossier s nasledujicimi informacemi:

- identifikace vyrobce/dovozce

- identifikace latky

- informace o vyrobé a pouziti latky

- klasifikace a oznaceni latky

- hlavni daje o bezpecném pouZzivani

- resumé provedenych zkousek (viz nasledujici tabulka)

- udaj, které informace byly prezkoumany znalcem

- navrh testl pro latky nad 100 t/rok

- ulatek < 10 t/rok informace o expozici

- poptipad¢ odiivodnénou Zadost, aby né€které informace o 1at-
ce nebyly zvefejnény na internetu

Zpravu o chemické bezpecénosti, je-li vyzadovana. Ta mize ob-

sahovat taky relevantni kategorie pouziti a expozice.

Sdéleni o latkach uréenych

Identifikaci vyrobce/dovozce.
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pro védu a vyzkum

Identifikaci latky.

Popiipadé¢ klasifikaci latky.
Odhadované mnozstvi latky.

Vycet zdkaznikll, v€etné jmen a adres

Registrace izolovanych
meziproduktii spotfebova-
nych na misté nebo trans-

portovanych

Identifikaci vyrobce/dovozce.
Identifikaci meziproduktu.
Klasifikaci meziproduktu.
Vsechny existujici informace o fyzikaln¢ chemickych vlastnos-
tech a o uCincich na lidské zdravi a Zivotni prostredi.

Informace naslednych uzi-

vatelu dle ¢l. 38

Identifikace uzivatele jakoz i kontaktni adresu.
Identifikace latky s registracnim ¢islem, pokud existuje.
Identifikaci vyrobce/dovozce.
Vseobecné tdaje o pouziti a podminkach pouziti.

Navrhy dopliujicich zkousek na obratlovcich, pokud jsou nutné
pro zpracovani CSR

Které testy musi byt predloZeny pri registraci chemické latky ?

Nasledujici fyzikalné-chemicka data musi byt pro v§echny latky > 1 t/rok

skupenstvi latky

tlak par

bod vzplanuti

oxida¢ni ucinky

bod tani/tuhnuti povrchové napéti hoflavost granulometrie
bod varu rozpustnost ve vodé¢ | vybusnost
relativni hustota rozdé€lovaci koeficient | samozapalnost

Toxikologické a ekotoxikologické testy
testy, od nichZ muze byt upusténo na zakladé expozice, jsou kurzivou. Nekteré testy u latek
<10 t/rok nemusi byt za urcitych okolnosti provadény. Plati testy ve sloupci + vSechny testy

ve sloupcich vlevo

> 1 t/rok > 10 t/rok > 100 t/rok > 100 t/rok
koZni drazdivost (in | koZni draZdivost (in | subchronicka toxicita |chronicka toxicita
Vitro) Vivo) (90 dni) (> 12 mésicu)

o¢ni drazdivost (in
Vitro)

oc¢ni drazdivost (in
Vivo)

subakutni toxicita
(suchozemské org.)

reprodukcni toxicita
(dvougeneracni test)

senzibilizace kuze

micronucleous test in
vitro

vyvojova toxicita

karcinogenita

mutagenita in vitro
(Ames test)

genové mutace na
savCich bunkéch

chronicka toxicita
dafnie

chronicka toxicita
(suchozemské org.)

akutni toxicita oralné

Akutni toxicita inh.

chronicka toxicita

ryby

chronicka toxicita
(organismy
v sedimentu)

subakutni toxicita na
daftniich

akutni toxicita der-
malni

bioakumulace ryby

chronicka toxicita u
ptaku
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inhibice rastu fas

subakutni toxicita
(28-denni test)

biologicka rozlozitel-
nost

screening vyvojo-
vé/reprodukcni toxici-

ty

subakutni toxicita na
rybach

inhibice aktivovaného
kalu

Casova osa

1.6.2007, vstup narizeni v platnost
Inventura latek vyskytujicich se v podniku; vyjasnit, které latky se budou predregistrovavat, u
kterych se bude muset zménit dodavatel, atd.

1.6.2008, zacatek predregistrace
Ptedregistrovat zavedené latky.

1.12.2008, konec piedregistrace

1.1.2009, zverejnéni dat na internetu
Zahajeni kontaktll s vyrobci stejné latky. Sjednoceni s dalSimi vyrobcei v SIEF. Zjistovani

chybéjicich dat.

1.12.2010, Ihita pro registraci > 1000 t/rok
Registrace latek > 1000 t/rok, CMR latek > 1 t/rok a latek s R 50/53 > 100 t/rok.

1.6.2013, lhiita pro registraci > 100 t/rok

1.6.2018, lhiita pro registraci > 1 t/rok

Od roku 2009 az do 1.6.2018 pracuje SIEF.
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Glosar

CAS (Chemical abstracts service): oddéleni americké chemické spolecnosti, ktera dava che-
mickym slouc¢eninam ,,CAS — ¢islo“. To slouzi k identifikaci a rozliSeni
komplikovanych molekul.

CMR (substances carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduktion): karcinogenni (zptisobu-
jici rakovinu), mutagenni (ménici genetické informace) a toxické pro re-
produkci.

ECB (European chemicals bureau): Evropsky ufad pro chemické latky se sidlem v Italii

EINECS (European INventory of Existing Commercial chemical Substances): Seznam sta-
rych latek v EU. Tento seznam obsahuje cca 100 000 latek. Do tohoto se-
znamu byly zarazeny vS§echny latky, které byly na trhu pied zavedenim po-
vinnosti oznamovat (registrovat dle stavajicich piedpisu, 1981) — chemické
latky.

Predmét: Dle REACH (€l. 3, odst. 3): “pfedmét, ktery béhem vyroby ziskava urcity
tvar, povrch nebo vzhled urcujici jeho funkci ve vétsi mife nez jeho che-
mické slozeni®.

Expozice: Ve smyslu ochrany zaméstnancti a spotiebitelll to znamena, ze lidé pticha-
zeji do kontaktu s latkou. Expozice zivotniho prostfedi znamend, Ze latka
zaséhla slozky zivotniho prostfedi (vzduch, povrchové a spodni vody, pt-
du) a v nich zijici organismy.

Scénar expozice: Dle REACH (€l. 3, pism. 37): “soubor podminek, v¢etné provoznich pod-
minek a opatieni k fizeni rizik, které popisuji, jak je latka vyrabéna nebo
pouzivana béhem svého Zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo dovozce kont-
roluje nebo doporucuje naslednému uzivateli kontrolovat expozici ¢loveéka
a Zivotniho prostfedi. Tyto scénaie expozice mohou zahrnovat jeden kon-
krétni proces nebo jedno konkrétni pouziti anebo vice procesii nebo pouzi-

tie.

SME: Dle REACH (¢l. 3, pism. 36): ,,maly nebo stfedni podnik vymezeny dopo-
ru¢enim Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici velmi malych, malych a
sttednich podnik.

No-Longer-Polymer-Liste: Seznam chemickych latek, na které, podle dnes jiz neaktualni
definice, bylo nahlizeno jako na polymery. Latky z tohoto seznamu jakoZz i
ze seznamu EINECS patti mezi zavedené latky.

Nezavedené latky: protipdl zavedenych latek. Latky nepattici mezi zavedené.

OSOR (one substance, one registration): Princip v REACH ktery v podstaté znamena, ze
kazdé latka obdrzi jen jedno registracni Cislo a je jen jednou registrovana.
Informace o latce mohou byt ziskavany vice vyrobci/dovozci a tim dojde
k redukci naklada a pokust na zvifatech.

PBT: (substances potentially persistent, bioaccumulative and toxic): Latky s perzistentnimi,
bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi. Perzistentni znamena, Ze je
latka v Zivotnim prosttedi stabilni a jen pomalu je odbouravana. Bioaku-
mulativni znamenad, Ze se latka mize hromadit v tkénich zivych tvort a do-
sahovat v nich skodlivych koncentraci.
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Zavedené latky: Chemické latky, které uz pied rokem 1981 byly na trhu EU a dostaly

Polymer:

EINECS, nebo jsou vseznamu No-Polymer-List. Dle REACH
(¢l. 3, pism. 36):

»latka, kterd splituje alespon jedno z téchto kritérii:

a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemic-
kych latek (EINECS);

b) byla alesponi jednou béhem patnacti let pfed vstupem tohoto nafizeni
Vv platnost vyrobena ve Spolecenstvi nebo v zemich, které pristoupily k Ev-
ropské unii dne 1. ledna 1995 nebo dne 1. kvétna 2004, ale nebyla vyrob-
cem nebo dovozcem uvedena na trh, za predpokladu, ze to vyrobce nebo
dovozce mize doloZit;

c¢) byla uvedena na trh ve Spolecenstvi nebo v zemich, které pfistoupily k
Evropské unii dne 1. ledna 1995 nebo dne 1. kvétna 2004, pied vstupem
tohoto natfizeni v platnost vyrobcem nebo dovozcem a byla povazovana za
oznamenou latku v souladu s ¢l. 8 odst. 1 prvni odrazkou smérnice
67/548/EHS, nesplituje vSak definici polymeru stanovenou v tomto nafize-
ni, za ptedpokladu, ze to vyrobce nebo dovozce mize dolozit*.

latka, ktera se sklada z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho nebo
vice typt monomernich jednotek. V. REACH jsou vyjmuty z registrace.

QSAR (quantitative structure-actively relationship) : odvozeni farmakologickych, chemic-

kych, fyzikalnich a biologickych u¢inku latky z jeji chemické struktury.

RIP (REACH implementation projects): navody a metody pro uvedeni REACH do zivota.
Bezpecnostni list: Soubor dat o ucincich a nakladani s nebezpecnou substanci.
SIEF (substance information exchange forum): Forum k vyméné informaci o latce, které bu-

de vznikat po predregistraci latky. Ugastniky SIEF jsou vsichni vyrob-
ci/dovozci stejné latky. Cilem SIEF je zabranit zbyte¢nym testim na zviia-
tech.

Zprava o chemické bezpeénosti (CSR): Musi byt zpracovana pro vSechny registrované latky

Pouziti:

vPvVvB:

Waiving:

Pripravek:

Vv mnozstvi > 10 t/rok, stanovi bezpecné postupy a fizeni rizik.

Dle REACH (¢€l. 3, pism. 24): zpracovani, formulace, spotfeba, skladovani,
uchovavani, Gprava, plnéni do zasobnikd, pfenos z jednoho zasobniku do
jiného, michani, vyroba pfedmétu nebo jakékoli jiné vyuziti.

Latky, které sice nejsou znamy jako toxické, jsou ale vysoce perzistentni a
siln€ bioakumulativni. Kritéria pro klasifikaci jsou jesté ptisnéjsi nez u la-
tek PBT.

Odavodnéné vynechani testlh uvedenych v piiloze XI (napf. dle QSAR)
vede k zm¢kéeni standardniho testovaciho programu.

Dle REACH (¢€l. 3, pism. 2): smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice
latek.



