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Uvod - O ¢em to dnes bude?

Proc a jak se tvori pravidla nakladani s chemickymi latkami celosvetove?
Které toxické latky jsou regulovany celosvetove?

Jakou regulaci mame v EU?

Jak to resi jinde ve svéte?
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Chemické latky - svéet kolem nas

 svét kolem nas - chemie (zname > 100 mil. chemickych latek)

* lidstvo v ramci svych aktivit vyrabi a pouziva > 100 000 latek.... 350 tis...

 detailné prostudované mame jen zlomek a jen chemickych individui

* snaha o rad - pravidla a legislativa od 60. let

* byla zvlastni ustanoveni tykajici se vyrobku, ale nikdy ramcova legislativa k chemickym
latkam

« Nerovnovaha v Zivotnim prostredi - problémy — kyselé deste, ozonova vrstva,
eutrofizace vod, znecistené ovzdusi

» Akce na svétové Urovni ale i na Urovni kontinentalni, regionalni a

narodni ale v ruzném rozsahu a ¢asovém horizontu — nejednotné jak
obsahem tak formou
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Regulace chemickych latek - priklady paralelnich procesu

* Globalni - PO roce 1972 - Deklarace konference o lidském Zivotnim prosttedi

ve Stockholmu, zaloZzeni UNEP 1974, prvni globalni umluva (,chemicka“) - 1988 - Videnska
umluva (ozon), region Evropa — (EHK OSN) CLRTAP — 1979

« "EU” — od roku 1967 — smérmice o nebezpecnych latkach (Dangerous
Substances Directive, DSD) 67/548/EHS

e CZ Uroven — roztristéna legislativa, prvni ramcova az v roce 1998, ale stale
zachovano rozdéleni pravomoci mezi ministerstva MZ, MPO, MZP, inspek¢ni organy, celni
organy a dalSi; dalSi legislativa — priprava na vstup do EU — harmonizace legislativy;
provazanost EU a narodni legislativy — nova hierarchie nastroju — narizeni, zakon,
smernice, vyhlaska.....
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Chemické latky ve svete

Chceme
regulovat rizika/nebezpeci, mit jednotné postupy, stejna pravidla
si rozumet (terminologie)
chranit zdravi pri praci
chranit zivotni prostredi
“Chemicky cil”
Do roku 2020 zajistit, aby byly chemické latky vyrabeny a pouzivany tak, aby se

minimalizovaly jejich nepriznivé dopady na lidské zdravi a Zivotni prostredi.
(Cile milénia, Rio de Janeiro 1992)
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Cile udrzitelného rozvoje a chemickeé latky

GLOBAL CHEMICAL
OUTLOOK I (2013)

The Global Chemicals Outlook: Towards
Sound Management of Chemicals was
published in February 2013 and assembled
scientific, technical and socio-economic
information on the sound management of
chemicals.

It covered trends and indicators for chemical
production, transport, use and disposal, and
associated health and environmental
impacts; economic implications of these
trends, including costs of inaction and
benefits of action; and instruments and
approaches for sound management of
chemicals.

/B m ) —

GLOBAL CHEMICAL
OUTLOOK II (2019)

Global Chemicals Outlook Il From
Legacies to Innovative Solutions:
Implementing the 2030 Agenda for
Sustainable Development was released
on 1 April 2019.1t takes stock of global
trends as well as progress made and gaps
in achieving the global goal to minimize the
adverse impacts from chemicals and waste
by 2020. It finds that the global goal to
minimize adverse impacts of chemicals
and waste will not be achieved by 2020.
Solutions exist, but more ambitious
worldwide action by all stakeholders is
urgently required.
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Cile udrzitelného rozvoje a chemicke latky (2030)

Related Sustainable Development Goals

Goal 1
No Poverty

Goal 7

Affordable and Clean

Energy

Goal 14
Life Below Water

Goal 2
Zero Hunger

Goal 8

Decent Work and
Economic Growth

Goal 15
Life on Land

Goal 3

Good Health and
Well-Being

| Goal 11

Sustainable Cities
and Communities

Goal 6

Clean Water and
Sanitation

Goal 12

Sustainable
Consumption and
Production
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Cile udrzitelného rozvoje a chemickeé latky

Goal 3 Goal 6 Goal 12
Target 3.9 Target 6.3 Target 12,4
By 2030, substantially reduce the By 2030, improve water quality by By 2020, achieve the environmentally
number of deaths and illnesses from reducing pollution, eliminating dumping sound management of chemicals and
hazardous chemicals and air, water and minimizing release of hazardous all wastes throughout their life cycle, in
and soil pollution and contamination chemicals and materials, halving the accordance with agreed international
proportion of untreated wastewater and frameworks, and significantly reduce their
substantially increasing recycling and safe release to air, water and soil in order to
reuse globally minimize their adverse impacts on human

health and the environment

Do roku 2030 podstatné snizit Do roku Zlepsit kvalitu vody Do roku 2020 dosahnout k

pocCet umrti a onemocnéni vlivem snizenim jejiho znecistovani, zivotnimu prostfedi Setrného

nebezpecnych chemickych latek a zamezenim vyhazovani odpadl do  nakladani s chemickymi latkami a

znecisténého vzduchu, vody a vody a minimalizaci vypousténi odpady béhem celého jejich

pudy nebezpecnych chemickych latek zivotniho cyklu, v souladu s
do vody, snizit na polovinu podil dohodnutymi mezinarodnimi ramci,
znecisténych odpadnich vod a a vyrazneé sniZzit jejich uvolfiovani
podstatné zvysit recyklaci a do ovzdusi, vody a pudy tak, aby
bezpeéné opétovné vyuzivani se minimalizovaly nepfiznivé

vody v celosvétovém méritku dopady na lidské zdravi a zivotni
prostredi. MUNI|RECETOX



Globalni nastroje — Jaké nyni mame?

Globalni nastroje (tzv.MEAs = multilateral environmental agreements) = pravné zavazné
amluvy k chemickym latkam a odpadum

Seznam vybranych/hlavnich globalnich smluv/umluv

Videnska umluva + Montrealsky protokol - vice nez 100 latek poSkozujicich ozonovou vrstvu
(freony, halony, methylbromid, fluorované sklenikové plyny)

Basilejska umluva — seznamy nebezpecnych odpadl — 45 kategorii
Rotterdamska umluva — zejména pesticidy, 52 latek (zvlasteé nebezpecné i konvencni)

Stockholmska umluva — POPs — 30 clovékem vyrobenych perzistentnich sloucenin
(a pripadné pribuznych skupin ve smésich)
Minamatska umluva o rtuti - rtut (1)

A neni to malo?
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Evropské nastroje (OSN) — Jaké nyni mame?

Umluvy Evropské hospodarské komise OSN
nejsou globalni, ale vztahuji se na Evropu (EHK)/severni polokouli

Helsinska umluva — bezpecnostni dokumentace pro vyrobce a formulatory
chemickych latek — seznam latek v priloze |

CLRTAP (8 protokolu) — sira, ozon, dusik, tézké kovy, POPs, VOC - ale jen pro
ovzdusi

Kyjevsky protokol (PRTR) — 86 latek — prenosy a uniky do zivotniho prostredi a
v odpadech... - ... IRZ...

A neni to malo?
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A co EU? - historie

« Smeérnice 67/578/EHS o klasifikaci, baleni a oznacovani chemickych latek. Od roku 1967 stanovila pozadavek
uvadeét na trh chemické latky a smési se zjisSténymi vlastnostmi (klasifikované). Tato smérnice byla postupné
novelizovana, doplnovany dalsi pozadavky.

« Smérnice 91/155/EHS, kterou se k provedeni clanku 10 smérnice 88/379/EHS vymezuji a stanovi podrobna
opatreni k systému specifickych informaci pro nebezpecné pripravky. Pozadavek na bezpecnostni list

« Smeérnice 79/831/EHS uvadi pozadavek registrace (notifikace)novych chemickych latek, tj. povinnost dodat
predepsané udaje o vlastnostech — pro latky uvedené na trh po 18. zari 1981. Registracni Cislo téchto latek se
nazyva Cislo ELINCS. Evropsky seznam oznamenych chemickych latek (European List of Notified Chemical
Substances, ELINCS)

« Postupné predpisy na dovoz a vyvoz latek, jejich prepravu, rostlinolékarské pripravky, detergenty, spravna
laboratorni praxe atd. Celkem 40 ruiznych predpisu.

ALE jednim z kli¢ovych problémU bylo:

Nerovnovazny stav mezi ,novymi* a ,starymi“ latkami

,Nové latky“ (4 000) — pomérné dobre otestované, jednotné hodnoceni
,Staré latky” (30 000) — rozSirené, bez jednotného hodnoceni

Informace o rizicich nebyly dostateCné, proto nafizeni Rady (EEC) 93/93 o hodnoceni a kontrole rizika
existujicich latek. Tyka se vysokotonaznich latek, bylo vybrano 140 latek.

ale stale nestacilo.. az prisel SAICM koncept a to poloZilo zaklad nakladani s chemickymi latkami v EU

MUNI|RECETOX



Pro¢ byl REACH vytvoien? (I - PREAMBULE)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) c. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek a o zrizeni Evropské agentury pro chemické latky REACH (Registration,
Evaluation, Authorization and restriction of CHemicals)

R — registration (registrace)
E — evaluation (hodnoceni)
A — autorization (povolovani) and restriction (omezovani)

CH — chemicals (chemikalii)

1

Toto narizeni by mélo zajistit vysokou Uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi a volny
pohyb latek samotnych a obsazenych v pripravcich a v predmétech a souCasné zvyseni
konkurenceschopnosti a inovace. Toto narizeni by rovnéz melo podpofit rozvoj alternativnich
metod hodnoceni rizik latek.

6
Toto narizeni by mélo prispét ke splnéni strategického pristupu k mezinarodnimu nakladani s
chemickymi latkami (SAICM), prijatého dne 6. Unora 2006 v Dubaiji.
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Co ma Evropska unie?

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) c. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek a o zrizeni Evropské agentury pro chemické
latky REACH (Registration, Evaluation, Authorization and restriction of CHemicals)

R — registration (registrace)

E — evaluation (hodnoceni)

A — autorization (povolovani) and restriction (omezovani)
CH — chemicals (chemikalii)

- REACH je nafizeni, plati tedy v CR automaticky a je nadrazeno zakonu o CHLP/S

* systém kontroly chemikalii: pouzivani chemickych latek se znamymi viastnostmi a to
zpusobem, ktery neposkozuje Zivotni prostredi a lidské zdravi.

* Registrace se tyka latek vyrabenych v EU nebo do ni dovazenych v mnozstvi vetSim nez
1 t/rok, které musi byt postupné zaregistrovany behem 11 let (2008-2017)

* Po roce 2018 musi byt reglstrovany vsechny nove latky

* Prislusnym narodnim organem (kompetentni autoritou) pro zajisteni provadeni v CRje
MZP, spoluprace MPO, MZd, Kontrolnim organem CIZP
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Co vse REACH pokryva?
*REACH SE NEVZTAHUJE NA:

* Radioaktivni latky, latky pod celnim dohledem, neizolovane
meziprodukty, odpady, latky ve fazi prepravy, Iatky v zajmu obrany

* Vyjimky z registrace (latky nepodléhajici registraci)
« Polymery (monomery ano), IéCiva, potraviny, krmiva
» Latky rostlinného a zZivocisného puvodu (Pfiloha 1V)

- Chemicky neupravené prirodni materialy, hydraty, vodik, kyslik, dusik,
vzacné plyny (Priloha V)

e Lat
e Lat
e Lat

Ky V. humannich a veterinarnich pripravcich, potravinach
KY povazovaneé za registrované

Ky na ochranu rostlin, biocidy (registrace dle Narizeni ES c.

2032/2003, € 1048/2005)
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Co vse REACH pokryva?

4 hlavni oblasti
registrace
hodnoceni
povolovani
omezovani

Ustanovuje Evropskou chemickou agenturu a

V 17 prilohach jsou prevazne metodické navody (“kucharky”) na plneni

narizeni (priloha Il stanovuje podminky pro obsah bezpecnostniho listu
(novelizace!), priloha XIV seznam latek SVHC, priloha XVII seznam
latek, jejichz vyroba a pouziti je omezeno (zakazano)

MUNI|RECETOX



REGISTRACE

*Povinnost registrace se vztahuje na vyrobce, dovozce nebo vyhradniho
zastupce vyrobce ze treti zemé. Bez registrace neni mozné latky
vyrabéet ani uvadeéet na trh v Clenskych statech EU.

*Registrace jiz uzivanych latek, se od cervna 2008 do 2018 provadi u
ECHA, se tyka latek jak latek samotnych, tak latek obsazenych v
pFipravcich nebo uvolfiovanych z predmétu v mnozstvi 1t/rok a vy3$Sim.

-Kalendar registrace = sladovani pozadavku (viz dalsi slide)

*Noveé registrace nezalezi na tonazi — tj. musi byt registrovana kazda
chemicka latka, ktera je uvadeéna na trh.

*Priregistraci latek o tonazi vetsi nez 10 t — zprava o chemické

bezpecnosti
MUNI|RECETOX



REGISTRACE

Kalendar

|. Do 1.12.2010 latky vyrabéné v mnozstvi vétsim nez 1t/rok — latky
karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci, kat. 1 nebo 2, latky vysoce
toxické pro vodni organismy v mnozstvi vetsim nez 100t/rok, a ostatni latky
v mnozstvi vetsim nez 1000t/rok

11.Do 1.6.2013 latky vyrabéné v mnozstvi vétsim nez 100t/rok
lIl.Do 1.6.2018 latky vyrabené v mnozstvi vetsim nez 1t/rok.

VyjimKy z registrace - 5 let vyzkum, vyvoj
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Bezpecnostni list

«zakladni dokument shrnujici informace o vlastnostech latky nebo
chemické smési

*vyrobci nebo dovozci jsou povinni jej vyhotovit (v urednim jazyce
prislusneho statu EU)

*predepsana struktura - pozor, zmény - viz web ECHA

*https://echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users/
communication-in-the-supply-chain/safety-data-sheets

*vyrobce odpovida za spravnost

*ma byt k dispozici zaméstnancum, ktefi s latkou pracuji, organtim
statni spravy i kone¢nym uzivatelum (napf. v drogerii byste jej méli
dostat k nahlédnuti na pozadani)
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https://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/communication-in-the-supply-chain/safety-data-sheets
https://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/communication-in-the-supply-chain/safety-data-sheets

HODNOCENI

* Hodnoceni dokumentace — u registrovanych latek, provede
Agentura kontrolu registracni dokumentace (dle ¢l. 41) a na
zakladé vybéru poveri nektery clensky stat hodnocenim dané latky
— 5 % registrovanych latek

Hodnoceni latky — podminky pro hodnoceni latek
« Hodnoceni meziproduktu

*SpolecCna ustanoveni
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POVOLOVANI

*Proces povolovani se vztahuje na latky SVHC (latky vzbuzujici velmi
velké obavy). Cilem povolovani je kontrolovat rizika plynouci z SVHC

latek a postupne tyto latky nahradit vyhodnymi alternativnimi latkami.
Pokud vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel neziska specialni
povoleni, nebude moci SVHC latky uvadét na trh nebo je sam pouzivat.

*Povoleni bude vyrobcum, dovozcum a naslednym uzivatelUm udéleno
pouze za predpokladu, Ze dolozi skutecCnost, Ze rizika plynouci z jejich
pouziti jsou rizena a prevazi je socioekonomické prinosy.

-Latky podléhajici povoleni jsou uvedeny v priloze €. XIV narizeni
REACH.

Priloha XIV obsahuje celkem 54 polozek (stav brezen 2020) - https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list
seznam kandidatskych latek (candidate substances) ma v breznu 2020 205 latek a jen z nich Ize vybirat pro zarazeni do prilohy

XIV - https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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https://echa.europa.eu/cs/authorisation-list
https://echa.europa.eu/candidate-list-table

OMEZOVANI

*V zajmu ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi jsou pro
latky predstavuijici urcita rizika stanoveny omezujici podminky

jejich vyroby, uvadeni na trh nebo pouzivani.
Tyto latky jsou uvedeny v priloze XVII narizeni

*Priloha XIV obsahuje celkem 54 polozek (stav

REACH.
orezen 2020)

-https://echa.europa.eu/cs/substances-restricted-under-reach
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https://echa.europa.eu/cs/substances-restricted-under-reach

CLP (classification, labelling and packaging)
(ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a

baleni latek a smési
Novelizace Narizeni REACH s okamzitou platnosti od 20.1.2009

p Novelizuji se ty clanky, ktere se v REACH odkazuji na klasifikaci,
napt. ¢l. 31(BL),dale pak na neékteré casti prilohy XVII,
dodatky1-6 Prilohy XVII
Novelizace s platnosti od 1.12.2010
Novelizace s platnosti od 1.6.2015

Narizeni REACH a CLP — hlavni

nastroje chemické politiky EU Ing. Alexandra Novotna, CSc.



Smési |

mohou byt klasifikovany, oznaCovany a baleny podle narizeni CLP —
pak se nepouziji ustanoveni smérnice 1999/45/ES o oznacovani a baleni,
tato klasifikace muze byt uvedena v BL spolecné s klasifikaci podle
smeérnice 1999/45/ES

pred 1. 6. 2015

se klasifikuji, oznacuji a bali podle smérnice 1999/45/ES

do 1. 6. 2015 vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé mohou zménit klasifikaci latky za
pouziti prevodni tabulky v pfiloze VII narizeni CLP

klasifikované, oznaCené a zabalené podle smérnice 1999/45/ES a
do 1. 6. 2017 uvedené na trh pred 1. Cervnem 2015 nemusi byt znovu oznaceny a
zabaleny podle narizeni CLP

se latky klasifikuji jak podle smérnice 67/548/EHS, tak podle narizeni
od 1. 12. 2010 CLP. Latky se oznacuji a bali podle narizeni CLP.

do 1. 6. 2015 V BL latek se uvadi klasifikace podle smérnice 67/548/EHS i podle narizeni
CLP

Narizeni REACH a CLP — hlavni

nastroje chemické politiky EU Ing. Alexandra Novotna, CSc.



Pozadavky GHS na znaceni zavadéné v CLP

» Vystrazné symboly

Signalni slova (mira nebezpecnosti)
nebezpedi (vyssi Uroven)

Standardni veéty o nebezpecnosti H-véety
Pokyny pro bezpecné zachazeni P-véty
Oznaceni vyrobku

Informace o dodavateli

Narizeni REACH a CLP — hlavni

nastroje chemické politiky EU Ing. Alexandra Novotna, CSc.



A jak to maji jinde ve svété? - Velmi ruzné

«Sampioni = Jizni Korea a USA - rozdilné pfistupy
¢ lenl’ Korea = K'REACH (anglické zneni r.2013 - http://elaw.klri.re.kr/kor_service/lawView.do?hseq=31605&lang=ENG ,
aktuallzaCe V 201 8 - nova pravidla: https://www.chemsafetypro.com/Topics/Korea/Korea REACH.htmI)

* USA - TSCA - Toxic Substances Control Act (od r 1976, ale

vyznamna novelizace v 2016, nyni se vice blizi REACH pristupu,
ale hlavni roli stale ma US EPA)

* nékteré zeme nemaji zadnou ramcovou legislativu a museji se
spoléhat na mezinarodni nastroje - umluvy, SAICM atd.
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http://elaw.klri.re.kr/kor_service/lawView.do?hseq=31605&lang=ENG
https://www.chemsafetypro.com/Topics/Korea/Korea_REACH.html

USA - TSCA

 Toxic Substances Control Act (1976, nahrazen novym 2016)
- federalni legislativa, upravuje vyrobu, dovoz, pouziti a odstranovani chemickych latek,

- dava US EPA nastroje k pozadovani hlaseni, testovani, vedeni databazi (seznamu
latek) a omezeni pouzivani chemickych latek/smeési.

*TSCA se nevztahuje na potraviny, lécCiva, kosmetiku a pesticidy (maji viastni
legislativu).

- TSCA Inventory - existujici latky a “nové latky”, aktualizace kazdych 6 mésicu,
jako .csv soubor. k breznu 2020 = 86,405 chemicals of which 41,484 are active (ve
smyslu “aktivné pouzivano”), k dipozici zde: https://www.epa.gov/tsca-inventory/how-
access-tsca-inventory

*vyznamné novinky pfi novelizaci - zatim co drive byl pristup “risk-balancing, vCetné
ekonomickych faktoru, nyni se sblizuje s pfistupem v REACH, ale testu bude urcité
méne.
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https://www.epa.gov/tsca-inventory/how-access-tsca-inventory
https://www.epa.gov/tsca-inventory/how-access-tsca-inventory

