REACH
Chemicka legislativa nejen pro chemiky

Strieny vyklad ndizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latelgizeni Evropské agentury pro
chemické latky a navod pro vyrobce, dovozce a teigachemickych latek, ifpravki
a predn®ti, jaké povinnosti jim ridzeni v nejblizSi dobuklada.

Uvod

Prav@&podobré vSichni se shodneme na tom, Ze pouZivani chentickgitek a z nich
vyrobenych vyrobl je sodasti kazdodenniho Zivota nas vSechitSiha z nas si wdomuje,

Ze chemické latky mohou vedle uzitkéin@Set ifadu rizik. V Evropskych spatenstvich
(dale ES) jsou proto jiz déle nez 40 iiokoordinovana a harmonizovana pravidla jejich
klasifikace, baleni a oztavani, je stanoven #pob a forma, jak stbvat informace

0 pouZivani latek v bezpeostnich listech.

Od paatku osmdesatych let byldikroceno ke zvySeni kontroly nad latkami ugagmi na
trh posuzovanim jejich rizikip pouzivani. Posuzovani zdji§i prislusné organy zemi EU,
jejichz ¢innost koordinuje Evropskéa komise. VyuZivaji k tomformace, které jim jfgdavaji
vyrobci a dovozci novych latek fip jejich notifikaci (oznamovani, ¢eské republice
registrace) podle s¥mice 67/548/EHS. Léatky, 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, existujidétek vyraknych

v mnozstvi vy8Sim nez 1 t/r, u kterych nebylo rzikomplex@ prowteno. Ministi
Zivotniho progtedi zemi ES se shodli na tom, Ze takova situaezegt&a nevyhovujici a dali
podret k vypracovani nove evropské chemické politiky.

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

Realizaci uvedeneho izeni 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,dedy zmisob 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 zndmy jako systém registrace)
na vSechny chemické latky &zije se no¥ Evropska agentura pro chemické latky se sidlem
v Helsinkach.

Pokud jsme podnikajicimi fyzickymi nebo pravnickymmsobami, musi nas s ohledem na
zmingné vSeobecné pouzivani chemickych latek v piradi zajimat, jakym zfisobem se nas



naizeni tyka, kKemu nas zavazuje,fipadré, co nam hrozi, pokud bychom povinnosti
stanovené riizenim REACH neplnili. Tim spiSe, Ze tfmeni vstupuje v platnost dnem
1.c¢ervna 2007.

Predkladana firucka mé poskytnout z&kladni informace o povinnostegiobal, dovozd,
distributoi a uzivateh chemickych latek, chemickychtipravki a pedngta z nich
vyrobenych nebo je obsahujicich. VSem Zivnostmila pravnickym osobam podnikajicim
v jakémkoliv oboru podnikani by #a pomoci @i nalezeni jejich pozice i narizeni
a nasmdrovat je k cilenému dalSimu postupu zejména ¥asnosti a v blizké budoucnosti.

Podrobné informace je gebné ziskavat studiem izeni a jeho filoh. Pokud by byly
n¢které informace v ridzeni podany Spagnsrozumitelnou formou, zkuste se s dotazem
obratit na Néarodni inforngmi stedisko pro REACH ifzené Ministerstvem Zivotniho
prostedi (vww.cenia.cz/reagh na regionalni manazery projektu ESF-SCHP Adalittab
(www.schp-adaptabilita.gznebo na nestatni odborna pracavigtkym 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 potiebné rozunst

Tato¢ast je uéena &m, ktai dosud s chemickymiipdpisy @iliS nepracovali, neb@n, ktei
by mohli @i ¢etbs dalSichéasti girucky vahat nad vyznamem pouZzivanych pbjanzkratek.
K vyswtleni je pouzit volny vyklad. f2sné definice je mozné nalézt wimani REACH nebo
V souvisejici pravni nebo odborné litetatu

Chemickd latka (zkracew ,latka“) je chemicky prvek nebo chemickd stenina ve stavu,
jak byla vyrobena zfjrodnich surovin nebo z jinych chemickych lateketwé piipadnych
piisad zajiSujicich jeji stabilitu, zbavenaripadnych rozpoudtiel, které Ize oddit bez

ovlivnéni stability latky. Mize existovat jako takova, jako sloZzkagpravku nebo jako s@ast

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

Chemicky pripravek (zkraceg ,piipravek®) je zamrné pripravend sms nebo roztok
nejmért dvou mvodnre isolovanych chemickych latek.

Piedmét je jakykoliv vyrobek (¥c) sestavajici z chemickych latek &ppavki, u kterého
jeho tvar, povrch nebo vzhledcuii 1€pe jeho funkci nez jeho chemické sloZeni tnapto,
pocitag, tuzka, tkanina, i@votiskova deska, trubka, plech atd.).

Polymer je chemicka latka slozena z vice nez 50 % hm.lgnmernich molekul tvienych
spojenim nejmé&h3 monomernich jednotek s dalSi monomerni jednoti@ho s molekulou
jiné kovalent® vazané latky.

Meziproduktem je latka, ktera je vyrobena a naslédpotebovana vyhradnk preméné na
jinou latku.

Neisolovanym meziproduktem je meziprodukt, ktery iip vicestugiové syntéze neopusti
s vyjimkou vzorki odebiranych pro kontrolu vyrobniho procesu vyradpdraturu.

Isolovanymi meziprodukty jsou vSechny ostatni meziprodukty. Pokud se zpiraca
stejném mist, na kterém byly vyrobeny, nazyvaji smlovanymi meziprodukty na misg
(pozn. spaebovanymi).Pokud se po jejich vyr@bz aparatury vyjmou afpvezou se na jiné
misto jejich spdeby (Wetné dalkové potrubni fgpravy) pes Uzemi, které neni Swsti
vyrobniho aredlu, 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, kteiiétpupily k ES po 1. kétnu 2004 ped vstupem
narizeni 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 spqily kK ES po 1. kétnu 2004 nejméhn
jednou v piibéhu 15 let pedchazejicich dnu nabyti platnostiizani, ale neuvedena
vyrobcem nebo dovozcem na trh, Zzegpokladu, Ze to fize vyrobce nebo dovozce
dokazat (nap meziprodukty neuvamé na trh).

Oznamena latka je latka notifikovana (oznamena) podle émce 67/548/EHS nebo
registrovana eské republice podle zakotal57/1998 Sb. nebo zako#a356/2003 Sh.

Vyzkum a vyvoj zaméieny na vyrobky a postupyje vwdecky vyvoj vyrobk, owrovani
latky jako takové nebo obsaZenérippavku nebo v fedneétech, v jehoz pibéhu se pouZzivaji
poloprovozni a provozni zkouSky k&eni vyrobnich postupnebo k ogfeni oblasti pouZiti
latky.

Vyrobce je fyzicka nebo pravnickd osoba usazena v EU,aktatku vyrabi nebo hodla
vyrakgt.

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

Uvedeni na trhje dodani nebo Zfstupréni treti osols, za Uplatwi zdarma. Za uvedeni na
trh se povazuje rowZ dovoz.

Distributor je fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v EUalpeuze skladuje a uvadi na
trh latku samotnou nebo obsazenouipmmvku pro teti osoby.

Nasledny uZzivatel je fyzickA nebo pravnickd osoba usazend ve Seo#tvi, jinA nez
vyrobce/dovozce, kterd pouziva latku samotnou nebsazenou vifpravku g své
pramyslové nebo profesionalnéinnosti. Naslednym uZivatelem neni distributor ani
spotebitel (nepodnikajici osoba). Naslednym uZivatel@nm zpitny dovozce vyvezené
registrované latky, pokud zna jeji vlastnosti.

Registrant je vyrobce nebo dovozce, ktery musi latku registt¢zadatel o registraci).

EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemi&albstances): uziany
seznam existujicich obchodovanych latek, obsah@elD6 chemickych latek uvé&aych na
trh ES ped 18. z& 1981.

NLP (No-Longer Polymer List): oteeny seznam ca 850 latek nepovaZzovanych za
polymery, na které je po zZm 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 t¢ohlavni¢ast zavedenych latek, které bude
mozné pedregistrovat a nasledimegistrovat s vyuzitim odkladného obdobi 3,5 rakunebo

11 roka.

ELINCS (European List of Notified Chemical Substancesib{Zn¢ aktualizovany seznam
~nhovych" latek, které byly oznameny (notifikovanggie sngrnice 67/548/EHS, registrovany
podle zdkonat. 157/1998 Sb. nebb 356/2004 Sb.).



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

vPvB (velmi persistentni, velmi se bioakumulujici): kizét velmi dlouho setrvavajici
v Zivotnim prostedi, velmi snadno se bioakumulujici v Zivych orgaméch. Parametry
vlastnosti definujicich PBT a vPVB latky jsou stegioy v iloze . Xlll k natizeni REACH.

QSAR (Quantitative Structure-Activity Relationship): tamaticky model kvantitativn
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, gipadré pro &ely nékterych program OECD.

CMR latky: karcinogenni, mutagenni a pro reprodukci toxickiéla

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

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



Jaké jsou hlavni zdsady systému uplatmého naizenim REACH?

Nafizeni vstupuje v platnost 1¢ervna 2007. Pravidla pro zpracovani a poskytovani
bezpé&nostnich list a dalSich informaci (Hlava V), se pouziji od¢grvna 2007. WSinu
dalSich povinnosti bude nutné plnit odtérvna 2008.

Registrace latek

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

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

v mnozstvi 1 t/r a vySSim jen po zaregistrovancleyyroby/dovozu u navziizené Evropské
agentury pro chemické latky v Helsinkach. Povinn@gistrace nebude uplaivana pro
latky vyralEné/dovazené v mnozstvi mensSim nez 1 t/r a pro ladqsané vijlohach IV
aV k n&izeni. Registrovat se nebudou polymery, latky jizndmené podle stévajici
legislativy, neisolované meziprodukty a dalSi skydatek uvedené v hiaeni. Pro isolované
meziprodukty, latky obsazené vepnttech, ale neuvébvané z nich, pro monomery, latky
urcené pro vyrobkovy a technologicky vyvoj a preékteré dalSi skupiny latek budou
stanoveny zvlastni podminky jejich registrace nermamovani.

Obsah registratni dokumentace

Registr&ni dokumentace bude sloZzena ze dvou hlavrigsti. Jeden soubor dokfad
(technicka dokumentace — talossiel bude obsahovati@depsané informace o registrantovi,
o identifikaci latky, o jejich vlastnostech a dalffiormace patbné pro posouzeni rizikovosti
latky. Informace o vlastnostech budou poZadovanyizaém rozsahu, v zavislosti na
mnoZstvi vyrabBné/dovazené latky. DoloZzeny budou muset byt prdyokozkouskach nebo
piistupovymi pravy kdmto protokoim. Akceptovatelné budou i kvalitni informace z dzsS
zdroji. Druha c¢ést registréni dokumentace bude ttema tzv. zpravou o chemické
bezpe&nosti. V ni bude pedepsanym Zsobem dokumentovano hodnoceni rizik vSech
registrantovi zndmych nebodaenych expozinich scénéi vyroby, pouzivani a odstfavani
latky. Pro latky vyrdbné nebo dovazené v mnozstvi do 10 t/r nebude zpdacawpravy

o chemické bezpaosti latky pozadovano.

Prechodné obdobi registrace zavedenych latek

Jelikoz bude pdéeba registrovatifblizné 30 tisic zavedenych latek, je ifzni stanoven
¢asovy harmonogram postupného §olih povinnosti registrace v zavislosti na jejich
vyrakeném/dovazeném mnozstvi a ngekavanych nebezpeych viastnostech latek. V prvni
vin¢ registraci, ktera kath do 1. prosince 2010 (3,5 nbkod vstupu nézeni REACH
v platnost ) to budou latky vyrébé/dovazené v mnozstvi 1000 t/r a vysSSim, latkyRCM
v mnozstvi 1 t/r a vy§8Sim a latky nebeape pro Zivotni prosedi s rizikovymi ¥tami R
50/53 vyrakné/dovazené v mnozstvi 100 t/r a vySSim. Ostathy lavyralené v mnozstvi
100 t/r a vyS8Sim budou muset byt registrovany deéetvna 2013 (6 let od vstupu ifeeni
t/r, budou muset byt zaregistrovany docérvna 2018 (11 let od vstupuifeeni REACH

v platnost.)

Predregistrace zavedenych latek

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



Agentura zvéejni na internetu seznanigalregistrovanych latek a umozni tak vznik for pro
vzajemnou vyranu informaci o latkach. V ramci for se musi jejigtastnici dohodnout
o vzajemném sdileni informaci o vlastnostech la@ek navrhu na klasifikaci nebezpesti
latky.

Povinné sdileni informaci

Informace o vlastnostech zjgvanych zkouSkami na obratlovcich podléhaji povinmé

sdileni. U ostatnich informaci zalezi na dahaotezi &astniky féra. Za sdilené informace
bude néalezet majiteli vysledkzkouSek Uhrada alikvotndasti naklad. Pokud nedojde

k dohod dottenych w@astnilki fora, budou naklady rozp@any rovnongrné na vsechny

osoby, které budou danou informaci sgatevyuzivat.

IUCLID 5, poplatky

Zadost o registraci bude Agertupredkladana formou elektronickych soubate formétu
IUCLID 5. S Zadosti bude muset byt uhrazen poplatek, jefig& neni dosud stanovena.
Poplatky budou odraZet n&rmst Ukomi Agentury. Malé a #edni firmy budou platit
poplatky nizSi. Nkteré z tyf registraci budou od popldtlosvobozeny. Zpoplatna budou

i vSechna ostatni podani Agefdus vyjimkou pedregistrace latek. Koted vySe poplatk
bude utena samostatnym faenim..

Bezpenostni list

Bezpenostni list #Zstava i nadale hlavnim nastrojem preélsdani informaci (o vlastnostech
latek a pipravki a o doportiovanych opdenich na omezovani jejich rizika) naslednym
uzivatelim registrovanych latek. Podminky zpracovani a pmsiani bezpénostnich lish

a format bezpmostniho listu stanovi s platnosti odtérvna 2007 nigzeni REACH.

Prava a povinnosti naslednych uzivate

Pokud nasledni uzivatelé budou schopniitusvym dodavatéim ocekdvané expoZni
scén&e a vyrobci/dovozci registrovanych latek jegai do scéné posouzenych ve zprév
o chemické bezpaosti, ziskaji pro své pouzivani latky s bermestnim listem obsahujicim
obecné informace o vlastnostech latky a dopmrané informace pro bezpe zachazeni
s latkou uéenym zgisobem a pro jeji bezpeé odstraovani. V filoze bezpénostniho listu
budou striné popsany vSechny expdni scénée, pro které bude bezp®stni list platit.

Pokud nasledni uZivatelé beZpestni list s expoZnimi scéné svého pouzivani latky
neziskaji, nebo pokud nebudou chtit uplaht dodavatelem doparend opadeni ¥ praci

s latkou, budou muset s vyuZzitim informaci o trlastech latky uvedenych v beZpestnim
listu a svych expoznich scéné posoudit rizika latky a zpracovat pro tyto sd@éndastni
zpravu o chemické bezpénosti latky. V pripac, Zze by bylo pdebné zjistit pro dany
zpasob pouzivani dalSi informace o vlastnostech latkyde je muset zajistit nasledny
uzivatel na vlastni néklady. O vyuZziti latky dosweposouzenym Zgobem a oifipadré now
zjisténych poznatcich o vlastnostech latky bude musegtdliinformovat Agenturu.

Povolovani latek

Nowv¢ je zavadn pravni institut povolovanfauthorisation) latek vzbuzujicich velké obavy.
Mimoiadre rizikové latky typu CMR 1. a 2. kategorie, PBT,vW& endokrinni disruptory
ajiné latky s obdobnymi vlastnostmi budou zapsdaw zvldStniho seznamu (seznam
kandidat na povoleni), ze kterého budowkteré latky vybrany a budou po projednani
zatazeny do seznamu latek, ktery budeitvyarilohu X1V nafizeni REACH. Latky zapsané do
tohoto seznamu bude mozné udtada trh a pouZzivat jen na zakéagdovoleni, které bude



udélovat na zakla#l zpoplatkné zadosti Evropska komise. Prvni navrh nazeni latek do
seznamu v filoze XIV predlozi Agentura do 2 let od vstupuizeni REACH v platnost.

Omezeni a z&kazy latek afipravk

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

Seznam klasifikaci a ozn&eni latek

Vyrobci a dovozci registrovanych latek a vSech toéth latek povazovanych podle &mice
67/548/EHS za nebezfree budou muset od Eervna 2008 oznamovat Agerntuinformace
o identifikaci latek, o jejich klasifikaci a oz&eni. U registrovanych latek by &g byt
klasifikace a ozngeni dohodnuty v ramci jednani fér pro vymu informaci o latkach.
Z oznamenych informaci vytybAgenturaseznam klasifikaci a ozné&eni, ktery zvéejni na
internetu.

Seznam harmonizované klasifikace latek

V platnosti #istane a dale se bude vyuzivat seznam harmonizoktasifikovanych
a ozngovanych nebezgaych latek - Flloha | ke smirnici 67/548/EHS (WCeské republice
Prilohag¢. 1 k vyhlaSce¢. 369/2005 Sb.).

Kontrola a vyméahani povinnosti

Ackoliv bude tSina aktivit vyZzadovanych tiaenim zabezg®vana centrakh Agenturou,
kontrola, vymahani pkni a sankce za negini budou v kompetencicharodnich organa
(MZP, MPO, MZ ,CIZP, COI, celni Gady, KHS). Jejich Gloha, kompetence a systém sankci
budou stanoveny novelizovanym zakonem o chemicldtiiach.

Prislusny organé¢lenského statu

Clanek 121 n#izeni REACH stanovilenskym st&m povinnost ufit prisludny organ
odpovédny za plgni Ukok dle tohoto n#zeni. VCeské republice jim bude Ministerstvo
Zivotniho prostedi. Na narodni Urovni bude ministerstvo spolupvatqri plnéni povinnosti
s dalSimi narodnimi organy.
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Co by méli vyrobci, dovozci a uzivatelé latek znéat a plnitv nejblizsSi dobé?

Natizeni REACH paf k nejrozsahlejsim pravnintenpisim vCeské republice. Bez velké
nadsazky Ize uvést, Zeifweni uklada povinnosti prakticky vSem podnikajiadsobam 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&eni uklada &akou povinnost, a identifikoval latky, fipravky
a predntty, kterych se pléni povinnosti tyka.

NejaktualjSi povinnosti jsou spojené se zpracovanim a gosiyim bezp@ostnich lisk,
s registracemi novych chemickych latek aer@gistracemi zavedenych latek.

Kontrola a doplnéni bezp&nostnich listi

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

v podstat zachovan. Nini se c¢astén¢ forma bezpénostniho listu zrnou nazw jeho
jednotlivych¢asti, igni se poadi 2. a 3¢asti. Bezpénostni list se zpracovava a poskytuje
pro nebezp@é latky a pipravky a na vyzadani i protipravky neklasifikované jako
nebezpené, ale obsahujici alegpdl % nebezpmé slozky nebo slozky se stanovenym
expozenim limitem ES. Bezpmostni list by nil byt zpracovavan a poskytovan éditetim

i pro latky povazované za PBT nebo vPvB a pfipravky obsahujici 0,1 % hm. a vice
takovych latek. Bezgmostni list musi byt poskytovan vagdnim jazyku zes) kde jsou latka
nebo pipravek uvadny na trh. Blohou bezpénostniho listu registrovanych latek
a pipravki obsahujicich registrované latky je popis expoih scéndi, které byly
posouzeny vyrobcem/dovozceni 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
expozeniho scénge. Podrob#i jsou nalezitosti novych bezpeostnich lish stanoveny
v hlaw IV a v piloze Il k n&izeni REACH.

Povinnost zpristupnit informace zaméstnanaim

Nov¢é je stanovena povinnost pro vSechny gstmavatele, jejichZz zatatnanci mohou byt
vystaveni [@sobeni latek a fipravki, aby umoznili vS8em zagstnanédm nebo jejich
zastup@m pristup kinformacim obsazenym v begpestnich listech é&thto latek
a pipravki, pripadre k informacim poskytovanym podleifeeni 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 vyrdbych nebo dovazenych dosud nezavedenych (novydkk la
u Agentury. Do této doby se nové latky budou oznahdnotifikovat, vCeské republice
registrovat) podle dosud platnycteppisi vychazejicich ze sétmice 67/548/EHS.

Predregistrace

V nasledujicim obdobi 6 &siai (od 1.cervna 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 idregistrovanych latek na internetu. Od
1. ledna 2009 by vsSichni, kdorgdregistrovali latky a vsSichni ostatni majitelé g
zkousSek vlastnosti fpdregistrovanych latek dh zahdjit svou dast v jednanich fér pro
vzajemnou vyranu informaci bez ohledu na termin registrace.

1. etapa registrace zavedenych latek

Nasledujici vyznamnou povinnosti, kterou budou rmpket nekteti z vyrobdi nebo dovozi
bude povinnost zaregistrovat do 1. 12. 2010 zawedé&ky vyrakné/dovazené v mnozstvi
1000 t/r, latky CMR vyragné/dovazené v mnozstvi 1 t/r a vySSim a latky nedez pro
Zivotni prostedi s rizikovymi ¥tami R50/53, vyramé/dovazené v mnozstvi 100 t/r
a vyssim.



Postupové diagramy

Postupové diagramy usnadni podnikajicim subjakidentifikaci jejich posice Wi natizeni
REACH a ngly by usnadnit jejich rozhodovani.

Latky vyjmuté z pisobnosti celého Latky vyjmuté z povinnosti registrace

narizeni REACH podle narizeni REACH

Odpady Latky pouzité v huméannich nebo
veterinarnich l&vych pripravcich

Neisolované meziprodukty Latky pouZité v potravimackrmivech

Radioaktivni latky Latky zahrnuté \ifpze IV k na&izeni

Latky v reZimu pepravy Latky zahrnuté fboze V k ndizeni

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

Zpétné dovezeneé registrované latky

Latky regenerované z odpadegistrovanych

latek
Latky povazované za registrované Latky oznamovanégantuire
Aktivni latky a formul&ni prisady Latky ukené pro ¥decky vyzkum a vyvoj
pouzivané vyhradnv piipravcich na v poloprovoznim réitku (mnoZzstvi latky je
ochranu rostlin, pokud prairbyla vySS8i nez 1 t/r).
zpracovana aipdlozena Komisi ES uplna
dokumentace podigdanku 6 srdrnice
91/414/EHS
Aktivni latky pouzivané vyhradn Vysoce rizikové latky, zapsané v seznamu
v biocidnich pipravcich, pokud progn ,kandidati na povolovani“, obsazené
byla gredana Uplna dokumentace podle v prednttech, které se zipdmeétia neuvohu;ji
smeérnice 98/8/ES a souvisejicichgulpigi pii zamyslené funkciigdmetu, ale pesto
mohou za ufitych situaci znamenat ohrozeni
zdravi lidi nebo Zivotniho prasdi.
Latky oznamené podle simmice
67/548/EHS (registrované podle zak@éna
157/1998 Sh. neb&h 356/2003 Sb.)




Jsem vyrobce latky

V jakém mnozstvi vyrabim
chemickoulatku?

>1Ur&//////////’\\\\\\\\\\\\‘<1m

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

ne

\ 4

Je latka radioaktivni, je odpadem,
podléha pedpigim pro I€iva?

Neméam povinnost registrovatlatku.

anc

Nemam
latku.

povinnost  registrovai

ne ‘\‘\\\\\‘\\\\\‘\\“‘~\\\\\§\\\\\§\\\\\‘ anc
A 4

Pouziva se latka jakaiinna nebo
pomocna latka povolenychipravki
na ochranu rostlin nebo jakdiana
latka zapsana v seznamu |, 1A nebp
IB smérnice 98/8/ES nebo byla
piedana Uplna dokumentace pro
hodnoceni €&nné biocidni latkv

ne
\ 4

Je latka polymerem?

ne

\ 4

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

ne

>

Nemam povinnost registrovatiatku.

anc

Nemam povinnost registrovatiatku.

anc

Neméam povinnost registrovatiatku.
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

Je latka utena vyhrad#@ pro vyzkum
a vyvoj zangieny na vyrobky a
postupy?

ne

A

Je latka isolovanym meziproduktemn®

ne

A

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

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

<

ne

A

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

ne

A 4

Latka musi po byt I&ervnu 2008
registrovana jako nezavedena
S jeji vyrobou mohu z4t aZ po jeji
registrai.

?

anc

>

Nemam povinnost registrovatlatku.

anc

>

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

anc

Latku musim registrovat jako
isolovany meziprodukt.

ne \an(
\ 4

Latku nemusim registrovat podle
REACH. Agentiie musim ohlas
piekrateni 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 predregistrova




Jsem dovozce latky jako takové nebo obsazené kipravku

V jakém mnozZstvi dovazim latku
jako takovou nebo jakalozku
pripravku’

<1t

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

ne
v

Nemam povinnost registrovatiatku.

Je latka radioaktivni,
je odpadem?

anc

Nemam  povinnost registrovai
latku.

ne \ anc
\ 4

Pouziva se latka jakocimna nebc
pomocna latka povolenychripravka
na ochranu rostlin nebo jakaiana
latka zapsana seznamu |, IA neb
IB smérnice 98/8/ES nebo by
piedana Uplnd dokumentace |
hodnoceni &nné biocidni latkv

ne

\ 4

Je latka polymerem?

ne

\ 4

Je latka pouzivana vyhragin

jako humanni nebo veterinarntio
nebo jako potravina nebo krmivo?

ne

>

Nemam povinnost registrovatiatku.

ana

Nemam povinnost registrovatiatku.

anc

Nemam povinnost registrovatiatku.
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 ‘\\\"\\\\"\\\“‘\\\\5\\\\\5\\\\55‘ anc
A 4

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

P>

Nemam povinnost registrovatiatku.

ne ‘\\\"\\\\"\\\“‘\\\\5\\\\\5\\\\55‘ ano
A 4

Je latka isolovanym meziproduktem?

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

ne ‘\\\\\\\\\\\\\\\“*\\\\\\\\\\\\\\5\\‘§nc
\ 4

Byla latka mnou ozndmena poi
smeérnice 67/548/EHS (notifikeana,
registrovana podle zako
¢. 356/2003 Sh.)?

ne

A

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

ne "\‘\‘\‘\‘\\‘\““‘--\‘\‘\\\\\§§\\‘ anc
A 4

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

ne

\ 4

Latka musi byt po kervnu 2008
registrovana jako nezavedena
latka.

Latku musim registrovat jako
isolovany meziprodukt na mis#
nebo prepravovany meziprodukt.

anc

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

P>

Latka musi byt registrovana jako
nezavedena latka.

anc

Latka musi bytegistrovana jako
zavedena latka Pokud chci vyuzit
odkladné obdobi musim ji do
1. prosince 2008 i#edregistrova




>1i/r/

Jsem dovozcem fedmétu

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

Nt/ r

Uvoliuje se latka
Z predmetu v souvislosti
s plrenim jeho poZadované
funkce”

ne

A 4

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

Je latka obsazenapiednttu
zapsana do seznar
mimoradre nebezpénych

anc

Latku musim registrovat,
pokud neni  pednmétem
vyjimek, podle pravide

latek podlesl. 59

registrace latek.

anc

>

Obsahuje pednet 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 registrovatani
oznamovat.

ano

A 4

ne

Latku musimoznamit
Agentue.

Agentura nize rozhodnout zda

ie nutné latku reaistrovi

Latku nemusim registrovat ani
oznamovat.




Jsem podnikajici kon€&ny uzivatel registrované latky jako takové nebo

ne

obsazené v pipravku. Jaké mam povinnosti?

Jsou latka neboifpravek klasifikovany
jako nebezpié nebo maji na ozdeni
uvedenu ¥tu ,Pro profesionalni

ne

uZivatele je na vyZzadani bezpestni
list* nebo je jiny divod pro to, aby byl
k latce nebo fipravku poskytovan
bezpeénostni list?

anc l

Nabizi mi dodavatel latku nebo
piipravek s bezpmostnim listem

ne

Latka nebo fpravek nevyzaduji
zvlastni opaeni @i jejich pouzivani.
Pri pouzivani dodrZuji obecné zasady

bezpeénosti a hygieny prace a ochran
zivotniho prostedi.

pokryvajicim nfij zamysleny zpsob
jejich pouzivani?

anc

Jsem schopen nebo ochoten uplatfiit f
pouzivani latky neboifpravku
doporuieni na omezeni rizik, uvedend
v bezpé&nostnim listu?

anc l

Pti pouzivani latky neboffpravku
uplatnim bezp&ostni opaeni a
opateni na ochranu zdravi a Zivotnihd
prostedi dopordované vbezpénostnim
listu.

Pokud pi pouzivani zjistim nové
vyznamné poznatky tykajici se
bezp&ného pouzivani latky nebo
pripravku, které nejsou zohlethy
v bezpénostnim listu, sélim je
dodavateli.

Povinnost hodnoceni rizik, zpracovan
zpravy o chemické bezgosti nebo
ohlaSovani informaci agefftunemam.

Jsem ochoten nebo schopen poskytn
mému dodavateli latky nebdipravku
podrobné informace o0 mémimmbu
pouzivani (podklady pro scéna

exnozice)

U ne

ano

Pozadam dodavatele égglani mych
podkladi pro expozini scén&

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

registr&ni dokumentace.

Prislibil mi dodavatel poskytnuti

bezpeé&nostniho listu pro fij zpasob

pouZziti®

ne

anc

Po ziskani bezgeostniho listu
s pilohou pokryvajici mj zpisob
pouzivani (nejpozgi do 30 dri: od
dodani latky) uplatnim bez{mostni
opafeni a opdeni na ochranu zdravi g
zivotniho progtedi dopordené
v dodaném bezgaostnim listu.

Povinnost hodnoceni rizik, zpracovan
zpravy o chemické bez{mosti nebo
ohlaSovani informaci ageffunemam.

(A

Musim nalézt jiného dodavatele latky nebo musirkudaebudu této
povinnosti zbaven podle pravidel uvedenyall.\B7 odst. 4, provést
hodnoceni rizik mého #gobu pouzivani latky sam na vlastni naklady.
V ptipadech uvedenychdl. 38 musim oznamit agertl) Ze jsem
provedI vlastni hodnoceni rizik, nebo ze jsem viyn&které z vyjimek
pro jeho neprovedeni. Pokud dojdu k&dy Zeje potebné latku
klasifikovat jinym zgisobem nez navrhl dodavatel, musim tento

poznatek podlél. 38 odst. 4 sglit agentue.




Jsem nasledny uzivatel, ktery by il podle ¢&l. 37 odst. 4 zpracovat vilastni

zpravu o chemické bezp&osti a pripadné informovat podle ¢. 38 agenturu

Mél vyrobce/dovozce latky povinnost
zpracovat jako saidst jeji registréni

ne

dokumentace zpravu o chemické
bezpe&nosti?

anc

A 4

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

ne

Mohu pouzivat latku bez povinnosti
zpracovat zpravu o chemické begpesti a
bez povinnosti oznamovattijzpisob

pouziti latky agentie.

anc

A 4
Je latka obsazena vipravku

ne

Mohu pouzivat latku bez povinnosti
zpracovavat zpravu o chemické beapesti.

| Vyuziti vgjimky pro mnozstvi mensi nez 1

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

0znami aaentte.

v koncentraci nizsi nez je
koncentrace, ktera jeidodem pro
klasifikaci piipravku jakc

anc

A\ 4
Je latka pouzivana préeély vyzkumu a
vyvoje?

ne

Mohu pouzivat latku bez povinnosti
zpracovat zpravu o chemické bezpesti a
bez povinnosti oznamovatijzpisob
pouziti latky agentie.

anc

A 4

Je latka pouzivana pro vyzkum a vyvoj
VvV mnozstvi mensim nez 1 t/r?

ne

Musim posoudit rizika, zpracovat zpravu
chemické bezpmosti a ohlasit agenite
informace o0 mém pouzivani latky a o
zawrech jeho posouzeni.

anc

A 4

Nemusim zpracovéavat zpravu o chemicke
bezp&nosti ani nemusim nic oznamovat
agenttie.

Nemusim zpracovavat zpravu o chemicke

bezpeénosti, ale musim podid. 38 oznamit
agentie pouzivani latky k vyzkumu a

VYVOji.

D




