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Predmluva

Evropsky parlament na svém jedndni dne 13.12.2006 schvalil novou
pravni Gpravu regulace chemickych latek a pfipravkd, kterd ma formu Na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evrop-
ské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zru-
Seni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94,
smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67 /EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (narizeni REACH).

V tomto nafizeni se zavadi povinnost registrace chemickych latek, kterd
je podminéna poskytnutim technické dokumentace zahrnujici soubor tida-
jb o vlastnostech registrované latky zjisténych stanovenymi postupy zkou-
Seni nebo pomoci alternativnich metod (read-accross, QSAR). Registraci
provadi Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) se sidlem v Helsin-
kdch ajeji priibéh je rozlozen na obdobi 11 let. Podle nafizeni REACH je od-
povédnost za zkouSeni chemickych latek a hodnocenijejich nebezpecnosti
pfenesena na jejich vyrobce a dovozce, jsou stanoveny urcité povinnosti
také pro nasledné uzivatele téchto latek ze vsech primyslovych odvétvi,
pro velmi nebezpecné latky se zavadi povolovanijejich pouzivania uvadéni
na trh pro urcité pouziti a v nékterych ptipadech se jejich vyroba a pouziti
pfimo omezuje nebo zakazuje. Natizeni REACH rovnéz zdokonaluje pfenos
informaci v uzivatelském fetézci prostfednictvim rozsitenych bezpecnost-
nich listd.

Cilem této publikace je poskytnout informace o vzniku nové evropské
chemické politiky, jejim legislativnim ramci a Gcasti ndrodnich i nadnarod-
nich instituci na jejim vzniku. Podrobné jsou zminény aktivity narodniho
informacniho centra (helpdesk REACH) p¥i poskytovani informaci o nafi-
zeni REACH, o jeho poradenskych aktivitach a spolupraci s ostatnimi infor-
macnimi centry clenskych stat( a s ECHA pfi Siteniinformaci o REACH. Déle
je uvedena charakteristika jednotlivych procesl probihajicich na zdkladé
tohoto nafizeni. Zvlastni pozornost je vénovana predevsim v soucasnosti
probihajicim procesiim, zejména predbézné registraci a vlastni registraci.
Jsou uvedeny (daje ziskané vyhodnocenim priibéhu predbézné registrace
a piipravé na vlastni registraci, zejména tvorbou registracni dokumenta-
ce a ¢innosti for pro vyménu informaci o latkach (SIEF). Kratce je nazna-
cen dalsi vyvoj chemické politiky, zejména predpokladané zmény nafizeni



REACH. Prilohou publikace je kompaktni disk (CD) obsahujici odpovédi na

casto kladené otdzky z této problematiky.
Doufame, Ze poskytnuté informace budou pro ctenare uzitecné a po-

skytnou jim znalosti potfebné pro plnéni pozadavki nafizeni REACH.

o0

Ing. Karel Bldha, CSc.
naméstek ministra Zivotniho prostredi




1. HISTORIE VZNIKU NOVE CHEMICKE
POLITIKY

V 90. letech minulého stoleti se Evropska komise (EK) zavédzala vyhod-
notit plsobent legislativnich ndstroji upravujicich oblast chemickych latek
a pripravk(, protoze ,chemicka” politika v rdmci Evropskych spolecenstvi
(ES) neposkytovala dostatecnou ochranu zdravi lidi a Zivotniho prostredi.
Navic, platné legislativni pfedpisy jednotlivych stat( resily v nékterych pii-
padech shodné oblasti ,chemické” problematiky rozdilné a negativné tak
ovlivinovaly fungovani vnitfniho trhu ES.

Smérnice Rady 67/548/EHS z 27. ¢ervna 1967 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebez-
pecnych latek vyzadovala, aby cca 2 700 tzv. ,novych” chemickych latek
uvadénych na trh po datu 19.9.1981 podléhalo v objemech vyssich nez je
10 kg zkouseni a vyhodnocovéni rizik pro vefejné zdravi a Zivotni prostie-
di. Naproti tomu, na tzv. ,staré” chemické latky, které byly uvedené na trh
pred timto datem a predstavovaly 99 % celkového objemu latek na trhu, se
pozadavky na zkouseni nevztahovaly a o jejich vlastnostech neexistova-
ly prakticky zadné informace. V roce 1981 bylo hldseno 100 106 takovych
chemickych latek a jesté na konci 90. let 20. stoleti byl pocet starych latek,
které byly uvadény na trh v objemech nad 1 t/rok, odhadovan asi na 30 000
polozek.

EK nasledné predlozila koncept nové chemické politiky, ktery byl zve-
fejnény v Gnoru 2001 v tzv. Bilé knize Strategie budouci politiky v oblasti
chemickych latek a pfipravk(. Prvofadym cilem nové politiky je dosazeni
udrzitelného rozvoje v oblasti chemickych latek a pripravk(, resp. vysoké
rovné ochrany vefejného zdravi a Zivotniho prostredi, pfi soucasném za-
jisténi efektivni funkce vnitfniho trhu a konkurenceschopnosti chemické-
ho pramyslu. Udrzitelného rozvoje bude dosazeno naplnénim priorit nové
chemické politiky, kterymi jsou ochrana vefejného zdravi a podpora neto-
xického zivotniho prostfedi, udrZeni a dalsi zvyseni konkurenceschopnosti
chemického priimyslu v EU, zamezeni fragmentace jednotného vnitfniho
trhu, zvysend transparentnost, integrace s mezindrodnimi aktivitami, pod-
pora zkusebnich metod neuzivajicich laboratornich zvifat a shoda s mezi-
narodnimi zdvazky EU ptijatymi v ramci WTO.




2. LEGISLATIVNI RAMEC NOVE CHEMICKE
POLITIKY

2.1 Vyvoj legislativy na evropské urovni

Legislativni ramec chemické politiky ES na konci minulého stoleti sta-
novily ndsledujici zakladni predpisy, které upravovaly klasifikaci, balenf
a oznacovani nebezpecnych latek a nebezpecnych pfipravk(, hodnoceni
a kontrolu rizik existujicich latek a podminky vyroby, uvadéni na trh a pou-
Zivani nékterych nebezpecnych latek a pripravka:

Smérnice Rady 67/548/EHS z 27.6.1967 o sblizovdni pravnich a sprav-

nich predpisi tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpec-

nych latek,

Smérnice Rady 1999/45/ES z 31.5.1999 o shlizovani pravnich a sprav-

nich predpisi tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpec-

nych pFipravk(,

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 z 23.3.1993 o hodnoceni a kontrole rizik

existujicich latek,

Smérnice Rady 76/769/EHS z 27.7.1976 o shliZzovdni prdvnich a sprav-

nich predpist clenskych statd tykajicich se podminek vyroby, uvadéni na

trh a pouzivani nékterych nebezpecnych latek a pfipravka.

Rozdilné uplatiovani predpisti na nové a staré chemické latky ved-
lo k nerovnovaze v oblasti poznatkl o chemickych latkach a pFipravcich,
a proto bylo nutné vytvofit novy legislativni ramec. Na zakladé ideovych
tezi nové chemické politiky doslo v priibéhu let 2001 - 2007 ke zménam ¢i
Gplnému zruseni existujicich pravnich predpist a zejména k vydani nafize-
ni REACH®.

Natizeni REACH, které nabylo Gcinnosti dne 1.6.2007, vymezuje pravi-
dla pro volny pohyb latek a soucasné zvyseni konkurenceschopnosti a miry
inovace, vyrobu, dovoz a uzivani chemickych latek v souladu s pozadavky

1 Nafizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnocent, povolovani a omezovéni chemickych
latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS)
€. 793/93, nafizeni Komise (ES) . 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES




na ochranu lidského zdravi a zivotniho prostfedi. Rovnéz stanovuje pod-
minky pro podporu rozvoje alternativnich metod hodnocenf rizika latek.

Narizenim REACH byly sjednoceny pozadavky kladené na oblast naklada-
ni's chemickymi latkami a pripravky?v ES. Pravni pfedpisy jsou uplatrfiovdny
nediskriminacnim zplsobem, bez ohledu na to, zda se s ldtkami nebo pfi-
pravky obchoduje na vnitfnim nebo mezindrodnim trhu.

Vyznamnym pFinosem vyplyvajicim z nafizeni REACH je tlak na postup-
nou nahradu latek vzbuzujicich mimoradné obavy ldtkami méné nebezpec-
nymi tam, kde to technické a ekonomické podminky umoznf.

Uplatiovani princip( nafizeni REACH umoznuje ziskat dostate¢né infor-
mace o latkach a jejich pouziti a odhalit tak pfipadné nebezpecné vlast-
nosti ldtek. Ziskané informace budou vyuzivany napf. k fizenf rizika s cilem
zabranit nepfiznivym dcinkdm chemickych latek na lidské zdravi a zZivotni
prostredi, v povolovacich nebo omezovacich spravnich fizenich apod.

V souvislosti s nafizenim REACH byly postupné vyddny dalsi pravni pfed-
pisy, které:

stanovi vysi poplatkd a plateb vybiranych Evropskou agenturou pro che-

mické latky (ECHA) a pravidla pro provddéni plateb?,

ménf pfilohy IV a V nafizeni REACH specifikujici vyjimky z povinnosti re-

gistrace®,

ménf prilohu XVII nafizeni REACH pojednavajici o omezeni vyroby, uva-

dénfna trh a pouzivani nékterych nebezpecnych latek, pripravkd a pred-

métds,

méni pfilohu XI nafizeni REACH pojedndvajici o obecnych pravidlech pro

odchylky od standardniho rezimu zkousek podle pFiloh VII az XS,

stanovuji zkusebni metody’.

~

0d 20.1.2009 je slovo ,pFipravek” v celém znénf nafizeni REACH nahrazeno slovem ,smés”

w

Nafizent Komise (ES) €. 340/2008 o poplatcich a platbach Evropské agentute pro chemické latky podle nafizent Evropské-
ho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnocent, povolovani a omezovéni chemickych latek

~

Natizeni Komise (ES) ¢. 987/2008, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnocent, povolovani a omezovéni chemickych latek, pokud jde o pfilohyIVaV

S

Nafizeni Komise (ES) ¢. 552/2009, kterym se ménf nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnocent, povolovani a omezovéni chemickych latek, pokud jde o prilohu XVII

o

Nafizent Komise (ES) ¢. 134/2009, kterym se ménf naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnocent, povolovani a omezovéni chemickych latek, pokud jde o pfilohu XI

~

Nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizent Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek




Dalsi zmény nafizeni REACH byly vyvoldny v lednu 2009, kdy vstoupilo
v platnost nafizeni CLP® o klasifikaci, oznacovédni a balenf latek a smési.

Kromé statli EU se k plnéni povinnosti stanovenych nafizenim REACH
zavdzal Island a Norsko.

2.2 Vyvoj legislativy v Ceské republice

Oblast chemickych latek nebyla az do konce 90. let minulého stole-
ti v Ceské legislativé zohlednéna s vyjimkou vybrané skupiny chemic-
kych latek (jed(), kterd byla zahrnuta do pfedpisil v resortu Ministerstva
zdravotnictvi. Technické a administrativni podminky pro chemické vyrob-
ky uvddéné na trh v CR byly poprvé upraveny zékonem ¢. 157/1998 Sb.,
o chemickych latkach a chemickych pfipravcich. Zékon stanovil povinnosti
klasifikace, balenia oznac¢ovani chemickych latek a pripravkd, poskytovani
bezpecnostniho listu, registrace novych ldtek a oznamovani a hodnoceni
rizik existujicich latek. Povinnosti byly postupné doplnény o zvldstni usta-
noveni tykajici se naklddani s vybranymi skupinami nebezpecnych latek
a pripravk( (napf. povinnost autorizace osob k nakldddni s nebezpecnymi
latkami a pfipravky, dohled autorizovanou osobou nad nakldddnim s ne-
bezpecnymi latkami).

V roce 2003 byl prijaty zdkon ¢&. 356/2003 Sb., o chemickych latkdch
a pripravcich (chemicky zdkon). Zakonem byly do ceské legislativy imple-
mentovany evropské pfedpisy z oblasti chemické politiky. Nékteré z poza-
davk( vztahujici se k nakladani s nebezpecnymi latkami a pfipravky byly
v pozménéné podobé preneseny do zakona ¢. 258/2000 Sh., o vefejném
zdravi nebo byly ponechdny pouze v pdsobnosti zakoniku prace.

Vyznamnou zménu ve znéni chemického zakona vyvolala transpozice
implementace nafizeni REACH do narodnf legislativy, a to novelou zdko-
na ¢. 371/2008 Sh., kterd nabyla Gc¢innosti 1.11.2008. Novelou byly zcela
zrudeny casti zakona tykajici se registrace chemickych ldtek, bezpecnost-
niho listu, hodnocenf rizika latek nebezpecnych pro lidské zdravi a Zivotni
prostredi, na které se vztahuje nafizeni REACH. V zakoné byla také zru-
Sena vétsina zdkladnich pojmd, nebot jsou definovany nafizenim REACH.

8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a balenf latek a smési, o zméné a zru-
Senismérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) €. 1907/2006
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Naopak, nové byly v legislativnim pfedpise zohlednény nové platné pravni
predpisy ES z oblasti chemické politiky.

Jednotlivé clenské staty musi na svém Gzemi zabezpecit v plném rozsahu
kontrolu vSech povinnosti ulozenych nafizenim REACH. Soucasti chemic-
kého zdkona je proto i ustanoveni o sankcich za pfipadné spravni delikty
stanovené zdkonem, nafizenim REACH a dal$imi naFizenimi, které se tykaji
chemické bezpecnosti.

Vyhlasky, které stanovovaly metody zkouseni nebezpecnych vlastnosti
chemickych dtek a pFipravkd, oznamovani nebezpecnych chemickych a-
tek a vedeni jejich evidence, postupy hodnoceni rizik nebezpecnych latek,
obsah bezpecnostniho listu a podrobnosti registrace chemickych latek byly
zrudeny, protozZe se v souvislosti s nafizenim REACH staly nadbytecnymi.

Novelizaci chemického zdkona byla zavedena povinnost predavat infor-
mace o nebezpecném chemickém p¥ipravku, detergentu nebo povrchové
aktivni ldtce do registru chemickych latek a pripravkd (ChLaP), ktery je
vedeny Ministerstvem zdravotnictvi. Zmén doznala role nékterych orga-
nl statni sprdvy; napf. zakon Ministerstvu primyslu a obchodu uklada
povinnost spolupracovat pfi poskytovani informaci vyrobc(im, dovozclim,
naslednym uzivateldm a dal$im zdc¢astnénym osobdm a informovat vefej-
nost o rizicich ldtek. Ministerstvu zdravotnictvi byla novelou zdkona mimo
jiné odebrdna povinnost zajistovat registraci chemickych latek, kterou
nyni provadi ECHA. Ministerstvo Zivotniho prostfedi (MZP) ma napf. nové
povinnost zfidit a udrzovat kontaktni misto pro poskytovani poradenstvi
v souvislosti s nafizenim REACH.

Podminky pro uvadéni chemickych vyrobk( na trh CR jsou v soucasné
dobé plné harmonizovany s pozadavky pravnich a technickych predpi-
s0 ES.

11




3. POVINNOSTI STANOVENE NARIZENIM
REACH

Natizeni REACH stanovuje podminky, povinnosti a pravomoci dotéenych
osob v procesu registrace, hodnoceni, povolovania omezovani chemickych
latek.

Proces registrace ukldadd vyrobclim a dovozclim povinnost zjistovat
a poskytovat lidaje o latkach vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi nad
1 t/rok. Ziskané (daje pak mohou byt vyuzité pfi posuzovani rizika pro
zdravi a Zivotni prostfedi a tvorbé vhodnych opatfeni k fizenf rizika.

V rdmci procesu hodnoceni jsou hodnoceny nebezpecné vlastnosti che-
mickych latek a soucasné je ovéfovan soulad registracni dokumentace
s pozadavky nafizeni. V pfipadé neshody jsou stanovena nasledna opatfe-
ni, ktera umoznuji ziskat a doplnit pfislusné informace.

Radna funkce vnitfniho trhu a zaroveri kontrola rizika, které plyne z l4-
tek vzbuzujicich mimofadné obavy, je zajisténa udélovanim povoleni pro
uvadéni latek na trh pro urcité pouziti.

Postup stanoveny nafizenim pro omezovani vyroby, uvadéni na trh a po-
uzivani latek predstavujicich riziko umoznuje Gplny nebo castecny zakaz
nebo jiné omezeni vyroby, uvadéni na trh a pouzivani dané latky.

3.1 Predbézna registrace a registrace

Povinnost registrace latek se vztahuje na vyrobce, dovozce nebo vyhrad-
niho zastupce vyrobce ze treti zemé. Bez provedeni registrace nesméji sub-
jekty latky vyrabét ani uvadét na trh v lenskych statech ES.

Registrace latek, kterd se provadi u ECHA od 1.6.2008, se tyka jak latek
samotnych, tak ldtek obsazenych v pfipravcich nebo uvoliovanych z pred-

o

métl v mnozstvi 1 t/rok a vyssim. Vyrobci a dovozci tzv. zavedenych latek®

1 Zavedend latka je latka, ktera spliiuje alespon jedno z téchto kritérif:

a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek (EINECS),

b) byla alespon jednou béhem patndcti let pred vstupem nafizeni REACH v platnost vyrobena v ES nebo v zemich, které
pristoupily k EU dne 1.1.1995 nebo dne 1.5.2004, ale nebyla vyrobcem nebo dovozcem uvedena na trh, za predpokladu,
Ze to vyrobce nebo dovozce mize dolozit,

c) byla uvedena na trh v ES nebo v zemich, které pfistoupily k EU dne 1.1.1995 nebo dne 1.5.2004, pred vstupem nafizeni
REACH v platnost vyrobcem nebo dovozcem a byla povazovéna za ozndmenou latku v souladu s ¢l. 8 odst. 1 prvni odrazkou
smérnice 67/548/EHS, nespliuje vsak definici polymeru stanovenou v nafizeni REACH, za predpokladu, ze to vyrobce
nebo dovozce mize dolozit
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mohli k posunuti terminu fadné registrace vyuzit predbéznou registraci,
kterd probihala od 1.6.2008 do 1.12.2008. Dokumentace predklddand vy-
robci a dovozci pri pfedbézné registraci obsahuje v porovnani s registracni
dokumentaci pouze zdkladni informace a jeji pofizenf je pro subjekty jed-
nodussi. Dotcené osoby, které vyuzily moznosti predbézné registrace, tak
maji vice ¢asu na pfipravu kompletni registracni dokumentace. Konkrétni
termin fddné registrace pak zalezi na vyrdbéném nebo dovdzeném mnoz-
stvi latky a na jejich ocekdvanych nebezpecnych vlastnostech (viz tabulka
¢. 1).

Tabulka ¢. 1:
Lhity registrace pro predbézné registrované latky

Latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci, kategorie 1 nebo 2, v mnoZzstvi 1 t/rok

a vetsim.

Nejpozdéji Latky vysoce toxické pro vodni organizmy

do 30.11.2010 s moznosti vyvoldni dlouhodobych nepfiznivych
Gcinkd ve vodnim prostfedi, v mnozstvi 100 t/rok
a vetsim.

Ostatn{ latky v mnoZstvi 1000 t/rok a vétsim.
Nejpozdéji do 31.5.2013 Latky v mnoZstvi 100 t/rok a vétsim.

Nejpozdéji do 31.5.2018 Latky v mnoZstvi 1 t/rok a vétsim.

ZDROJ: SCHP CR

Predbézné bylo mozné registrovati zavedenou ldtku, ktera byla v uvede-
ném obdobfi vyrdbéna nebo dovadzena v mnozstvi mensim nez 1 t/rok, po-
kud bude pozdéji vyrabéna nebo dovdzena v mnozstvi vétsim nez 1 t/rok.

Latky, které byly v mnozstvi 1 a vice t/rok poprvé vyrobeny nebo dove-
zeny po uplynuti lhty predbézné registrace, je mozné predbézné registro-
vat i po 1.12.2008. Vyrobci nebo dovozci takové latky musi ECHA poskyt-
nout informace o ldtce, kontaktni ddaje, predpokladanou Lhiitu registrace
a mnozstvi latky nejpozdéji 12 mésich pred uplynutim Lhity rédné regis-
trace (viz tabulka ¢. 1). Latky s terminem registrace do 1.12.2010 tak jiz
nenimozné predbézné zaregistrovat, ani kdyz byly v mnozstvi 1 a vice t/rok
poprvé vyrobeny nebo dovdzeny po 1.12.2008.
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Seznam ldtek, které byly pfedbézné registrované, je k dispozici na we-
bové strance http://apps.echa.europa.eu/preregistered/pre-registered-
sub.aspx.

Skupiny latek, které jsou z povinnosti registrace vyjmuty, jsou uvedeny
v ¢lanku 2 a v pFilohdch IV a V nafizeni REACH.

3.2 Hodnoceni

Proces hodnoceni zahrnuje kontrolu registracni dokumentace, hodno-
cenf latky a hodnoceni meziproduktd.

ECHA je oprdvnéna hodnotit predloZené registracni dokumentace. Pfi
hodnoceni se fidi clankem 41 nafizeni. ECHA pfezkoumavad napfr.:

navrhy zkousek uvedené v zddosti o registraci,

soulad informaci uvedenych v technické dokumentaci s pozadavky da-

nymi nafizenim,

soulad posouzeni chemické bezpecnosti a zpravy o chemické bezpecnos-

ti s pozadavky danymi nafizenim atd.

Hodnocenf latek se bude Fidit pribéznym akénim planem ES, ktery bude
zpracovan na obdobi 3 let. Do planu budou zahrnuty latky, u kterych exis-
tuji ddvody domnivat se, ze predstavuji riziko pro lidské zdravi nebo Zivot-
ni prostredi (na zdkladé vyhodnoceni registracni dokumentace ECHA nebo
jiného vhodného zdroje). Prvni ndvrh priibézného akéniho planu predlozi
ECHA ¢lenskym statdm do 1.12.2011.

Izolované meziprodukty na misté?, které se pouzivaji za prisné kontro-
lovanych podminek, a jejich registracni dokumentace hodnoceny nejsou.
Nicménég, v souladu s éldnkem 49 nafizeni REACH mohou byt meziprodukty
hodnoceny prislusnym orgdnem daného clenského statu.

3.3 Povolovani

Proces povolovani se vztahuje na ldtky vzbuzujici mimoradné obavy,
znamé pod oznacenim SVHC. Takové latky budou specifikovany EK v ptiloze
XIV nafizeni REACH na zékladé doporuceni ECHA. Cilem povolovéni je kon-

2 Izolovany meziprodukt na misté tj. meziprodukt, ktery nespliiuje kritéria pro neizolovany meziprodukt a jehoz vyroba
a syntéza jinych latek z tohoto meziproduktu se uskuteciuje na stejném misté provozovaném jednim nebo vice pravnimi
subjekty

14




trolovat rizika plynouci z SVHC latek a postupné tyto latky nahradit vhod-
nymi alternativami nebo technologiemi. Pokud vyrobce, dovozce nebo nd-
sledny uzivatel neziskd specidlni povoleni, nebude moci SVHC latky uvadét
na trh pro urcité pouziti nebo je sam pouzivat. Povoleni bude vyrobciim,
dovozciim nebo ndslednym uZivatelim udéleno pouze za predpokladu, ze
dolozi skutecnost, Ze rizika plynouci z pouziti takovych latek jsou Fizena
a socioekonomické pfinosy zminéna rizika prevaz.

Obdobné jako u registrace, také v procesu vlastniho povolovani existuji
latky predstavujici vyjimku z povolovdni. Jsou to nékteré ldtky pouzivané
v pfipravcich na ochranu rostlin, v biocidnich pfipravcich, latky pouziva-
né jako motorova paliva nebo jako palivo v spalovacich zafizenich ropnych
produkt(i a v uzavrenych systémech. Latky vynaté z procesu povolovani
jsou uvedeny v ¢lanku 56 nafizeni REACH.

3.4 Omezovani vyroby, uvadéni na trh a pouzivani nékterych
nebezpecnych latek, pripravki a predméti

V zdjmu ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi jsou pro latky
pfedstavujici urcita rizika stanoveny omezujici podminky jejich vyroby,
uvddéni na trh nebo pouzivani. Latky, na které se omezeni vztahuji, a pod-
minky jejich pouZiti jsou uvedeny v ptiloze XVII nafizeni REACH, které bylo
v [été 2009 aktualizované formou nového nafizeni EK®. Tyto latky, samotné
nebo obsazené ve smési nebo v pfedmétu, se smi vyrdbét, uvddét na trh
nebo pouzivat na rozdil od SVHC latek bez povoleni, musf viak spliovat
podminky omezenf.

3 Nafizeni Komise (ES) ¢. 552/2009, kterym se méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnocent, povolovani a omezovéni chemickych latek, pokud jde o pfilohu XVII
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4. UCAST NADNARODNICH A NARODNICH
INSTITUCI

Proces registrace, hodnoceni, povolovania omezovani chemickych latek
se dotykd Sirokého spektra subjektd na narodnii evropskeé Grovni. Kazda in-
stituce ma v procesu svoji roli, kterd vyplyva piimo z nafizeni REACH nebo
je stanovena pravnimi predpisy daného clenského statu.

4.1 Legislativni a ostatni nastroje pro napliovani pozadavki
narizeni na evropské drovni

K vydavani provadécich predpist k jiz vydané evropské legislativé je Ra-
dou EU zmocnéna EK. Na zadkladé tohoto povéreni vytvari EK legislativni
nastroje (Nafizeni Komise), které slouzi k napliovani pozadavkd REACH,
napf. k vyvoji alternativnich zkusebnich metod zjistovani vlastnosti che-
mickych latek, k omezovani vyroby, uvadéni na trh a pouzivani nékterych
nebezpecnych latek, pFipravkl a predmétd atd.

EK organizacné zajistila zpracovani projektd ,REACH Implementation
Project” (RIP), jejichz cilem je usnadnit zainteresovanym subjektdm pre-
chod od existujici chemické legislativy k natizeni REACH. V ramci projektl
byly vytvotreny dokumenty, které obsahuji informace napomahajici spolec-
nostem pfi plnéni jejich povinnosti stanovenych nafizenim.

4.2 Informacni podpora a koordinace tikolii danych nafizenim
na evropské drovni

Clenskym stattim a organtim EU poskytuje poradenstvi v oblasti bezpe¢-
nosti a socioekonomickych aspektd pouzivani chemickych latek ECHA.

ECHA zaroven organizacné fidi tkoly vyplyvajici z natizeni REACH a za-
jistuje implementaci nafizeni na Grovni ES. Kontroluje Gdaje v Zadostech
o registraci latek a pridéluje latkdm registracni ¢islo. Sestavuje harmono-
gram kazdorocniho hodnocenf latek (akéni pldn) a odpovida za koordinaci
procesu hodnoceni latek v ES.

ECHA déle doporucuje mimoradné nebezpecné latky, které budou uvede-
ny v priloze XIV nafizeni REACH.
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Prostfednictvim Vyboru pro hodnocenf rizik a Vyboru pro socioekono-
mickou analyzu odpovidd ECHA za pfipravu stanovisek k ndvrhim na ome-
zenf vyroby, uvadéni latek na trh a pouzivani latek.

ECHA vede databaze s informacemi o viech registrovanych latkach, vy-
tvdFi technické a védecké pokyny a nastroje pro fungovani nafizeni REACH,
poskytuje poradenstvi a pomoc vyrobcdm a dovozciim zddajicim o regis-
traci latky a vede rejstfik rozhodnuti a stanovisek Vyboru ¢lenskych statd
k vykladu a provddéni nafizeni REACH.

4.3 Koordinace tikold danych nafizenim na narodni drovni

Na ndrodnf Grovni je za fizeni procesd, které jsou dané natizenim REACH,
odpovédné MZP, které zarovef zodpovida za implementaci nafizeni REACH
a souvisejicich predpist do narodnf legislativy. MZP pfi plnéni povinnosti
spolupracuje s EK, ECHA a s prisluSnymi orgdny ostatnich ¢lenskych statd.

Ulohou MZP v procesu REACH je:

informovat vefejnost o rizicich latek, je-li to nezbytné pro ochranu lid-

ského zdravi nebo Zivotniho prostfedi,

informovat ECHA o registrovanych ldtkdch, zejména pokud byla pfi kon-

trole ldtky zjisténa moznost existence rizika,

zfidit dstfedni kontaktni misto za celem poskytovdni poradenstvi vy-

robcdm, dovozcim, ndslednym uZivatelim a dal$im osobam, dotCenym

nafizenim REACH.

Dalsf povinnosti MZP v oblasti chemickych latek jsou stanoveny zdkonem
¢. 356,/2003 Sb., o chemickych ldtkdch a chemickych pfipravcich, v plat-
ném znéni, dle kterych MZP:

vykondva vrchni statni dozor v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi pred

Skodlivymi dcinky latek,

vykondva funkci vnitrostatniho orgdnu pro dovoz a vyvoz nebezpecénych

chemickych latek,

udéluje souhlas s vyjimkami v oznacovdni latek a pFipravkd,

udéluje souhlas s pouzitim alternativniho nazvu latky atd.

4.4 Informacni podpora na narodni trovni
Poradenstvi na ndrodni drovnije zli¢astnénym osobam poskytovano pro-

stfednictvim helpdesku, ktery na zakladé povéfeni MZP provozuje CENIA,
Ceskd informacni agentura Zivotniho prostredi. Zainteresované subjekty
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mohou vyuzit helpdesk k feseni problém(, které souvisi zejména s regis-
tracf latek, s povinnostmi stanovenymi nafizenim apod.

Provoz helpdesku je realizovany v (izké spoluprdci s 0dborem environ-
mentalnich rizik MZP. Aktivity realizované prostfednictvim helpdesku jsou
podrobnéji popsany v kapitole 5. Narodni informacni centrum.

4.5 Kontrolni ¢innost

Kontrolnf &Ginnosti v oblasti chemickych latek a pFipravki je v CR pové-
fena Ceska inspekce Zivotniho prostfedi (CIZP), Krajské hygienické stanice
a Celni sprdva.

CIZP:
kontroluje dodrZovdni povinnosti, které plynou z nafizeni REACH, ze za-
kona ¢. 356/2003 Sb., o chemickych ldtkach a pfipravcich a z ostatnich
~Chemickych” predpisd,
stanovuje podminky a lhity pro zjedndni napravy,
nafizuje opatfeni k odstranéni protiprdvniho stavu v oblasti uvadéni la-
tek, pfipravk( nebo predmétd na trh,
ukladd pokuty a ndpravnd opatrent,
dava MZP podnéty k vykonu vrchniho statniho dozoru pred kodlivy-
mi (¢inky latek nebo latek obsazenych v pfipravcich nebo predmétech
a pFipravkd,
spolupracuje s krajskymi hygienickymi stanicemi, celnimi dfady a sprav-
nimi Gfady na Useku poZarni ochrany, ochrany obyvatelstva a integrova-
ného zdchranného systému.

Krajské hygienické stanice:
kontroluji dodrZzovani povinnosti, které plynou z nafizeni REACH, ze za-
kona ¢. 356/2003 Sb., o chemickych ldtkach a pfipravcich a z ostatnich
~chemickych” pfedpisd, pokud upravuji obsah latek v pfedmétech béz-
ného uzivani nebo vyrobcich pfichdzejicich do pirimého styku s vodou,
ukladaji pokuty a ndpravna opatrent,
spolupracuji s CIZP a celnf spravou a poskytuji jim odbornou pomoc.
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Celni sprava:
vede evidenci nebezpecnych latek a pFipravk( dovezenych na dzemi (R,
nepropusti nebezpecné latky nebo latky obsazené v pfipravcich, jejichz
dovoz je zakdzan,
kontroluje dovoz a vyvoz latek podle pfimo pouzitelnych predpisl ES,
kontroluje, zda baleni a oznacovdni latek a pFipravkd pfi dovozu a vyvo-
zu spliuje poZadavky legislativy,
kontroluje, zda bezpecnostni list latky nebo ptipravku pfi dovozu a vy-
vozu spliuje pozadavky nafizeni REACH,
dava podnéty MZP k vykonu vrchniho statniho dozoru pFi dovozu a vyvo-
zu latek a pFipravki a CIZP k zahdjent Fizenf pFi dGvodném podezfeni na
poruseni povinnosti stanovenych legislativou.

4.6 Podpora primyslovych subjektl prostrednictvim svazi
a asociaci

Novd chemicka politika se dotykd mnoha oblasti priimyslové a importni
¢innosti. Oborova sdruzeni jednotlivych prdmyslovych odvétvi usnadnuji
orientaci organizaci v problematice nafizeni REACH a pfispivaji k feseni
otazek a problémd tykajicich se pfislusné priimyslové sféry.

Nejzndméjsim oborovym sdruzenim chemického prdmyslu na mezina-
rodni drovni je Evropska rada chemického priimyslu (CEFIC), ktera zpro-
stfedkovdva vyménu informaci mezi ECHA, prdmyslovymi subjekty a dalsi-
mi zi¢astnénymi osobami.

Nejvyznamnéjsim ndstrojem podpory podnikdniv chemickém odvétvi na
narodnf drovni je Svaz chemického priimyslu Ceské republiky (SCHP CR).
Jeho Gkolem je:

aktivné zastupovat a prosazovat zajmy chemického primyslu a zejména

z&jmy Elenti SCHP CR,

podporovat rozvoj chemického priimyslu, ochranu Zivotniho prostredi,

bezpecnost provoz(i a vstficné socidlni klima.

SCHP CR napomaha priimyslovym subjektdm napliiovat poZadavky nafi-
zeni REACH. Spolupracuje s CEFIC, organizuje Skoleni a seminare a posky-
tuje prdmyslovym subjektdm informacni podporu.
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5. NARODNI INFORMACNI CENTRUM

Helpdesk, provozovany CENIA, ¢eskou informacni agenturou Zivotniho
prostredi, je Gstfednim kontaktnim mistem, jehoZ prostrednictvim je po-
skytovano poradenstvi vyrobctim, dovozcim, naslednym uzivatellim latek
a dalsim zdcastnénym osobam v oblasti povinnosti a odpovédnosti vyply-
vajicich z nafizeni REACH. Poradenstvi se zaméfuje pfedevsim na proble-
matiku registrace latek.

CENIA prostfednictvim helpdesku zejména:
poskytuje poradenstvi v souladu s nafizenim REACH,
provozuje webovou stranku o REACH,

publikuje informace o REACH,

vytvafi statistiky,

komunikuje s ECHA.

5.1 Poskytovani poradenstvi

Poradenstvi je zicastnénym osobam poskytovano prostfednictvim
formulare (viz obrazek €. 1), ktery je dostupny z http://www.cenia.cz/
helpdeskreach.

Tazatel do formulare zadava kontaktni (idaje a specifikuje problém. Sys-
tém automaticky generuje zpravu o pfijeti, kterou odesle na e-mail tazate-
le. Poté je vypracovana odpovéd, kterd je v pfipadé potieby konzultovana
s externimi spolupracovniky (statni a vyzkumné Gstavy, vysoké skoly, pri-
myslové podniky). Odpovéd je nasledné autorizovana pfislusnym odborem
MZP a odesldna na e-mail tazatele.

Resené dotazy lze rozdélit do dvou oblasti. Pfedné se jednd o obecné
dotazy, které se tykaji povinnosti subjektl plynoucich z nafizeni REACH,
vysvétleni pojm( a definic apod. Druhd oblast dotaz(l je zamérfena na kon-
krétni problémy, které se tykaji pfesné definovanych chemickych latek, pii-
pravk(, postupl vyroby apod.
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Obrazek ¢. 1:
Webovy formulaf pro zadavani dotazi prostfednictvim helpdesku

”) CENIA Help-Desk: Incident - Mozilla Firefox

@ Pgm:fm.ouy.a{_cl?:i“ 6 ,,,,M . "7 "7 7"1-\'7(“ C \hdest ch \_J,}‘
- CZ REACH Help-Desk
Udaje o tazateli
Jméno [Lubos
Prijment |Kratochvil
e-mail: ovinné) |lubos kratochvil@verox.cz
Organizace: {Verox spol. st o,
Postaveni Zadatele: |Dovozce v
(povinné)
Dotaz
VEC: (povinné) |Dovoz hodinek
Typ | Dotaz v
Chemicka l&tka: | Slitiny akovy v
(povinné)
Problém: povinné) Prosim o informaci, zda jsSem povinen
se predregistrovat, kdyZ dovazim do
Ceské republiky hodinky obsahujici
vzacné kovy v mnozstvi 950 ks po 2601
Hotovo

ZDROJ: CENIA

5.2 Aktualizace webovych stranek

Webova stranka http://www.cenia.cz/reach je pravidelné aktualizova-
nd. Byla ziizena s cilem zvysit povédomi a informovanost o problematice
registrace, hodnocenf, povolovani a omezovani chemickych latek a ma na-
sledujici strukturu:

0 REACH - obsahuje zakladniinformace o nafizeni REACH,
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Legislativa REACH - obsahuje seznam predpis( tykajicich se problemati-
ky REACH a jejich plné znéni,

REACH Help-desk - obsahuje webovy formulaf pro zaddvani dotaz(,
Casto kladené otazky REACH - jednd se o soubor ¢asto kladenyich dota-
zl, které jsou rozdélené do jednotlivych skupin dle hlav nafizeni REACH
(obecné otdzky, otdzky z oblasti registrace latek, sdileni idajli a zame-
zeni zbytecnym zkouskdm, informaciv dodavatelském Fetézci, povinnos-
ti naslednych uzivatell, poplatkd a plateb a prosazovanf),

Zakladni postupy - ndvody, jak postupovat pfi plnéni povinnosti vyply-
vajicich z nafizeni REACH. Stranka obsahuje postup provedeni registrace
a vypracovdni zprdvy o chemické bezpecnosti.

Na webové strance jsou rovnéz dostupné odkazy na web dalSich instituci
zabyvajicich se problematikou REACH.

5.3 Publikacni aktivity

V odbornych casopisech a ve shornicich pti pfilezitosti konani tématic-
kych konferenci jsou uverejiovany clanky se zaméfenim na problematiku
REACH. V roce 2008 byly publikovany 3 prispévky.

HUCKOVA, M., ZICH, J. Nova chemickd politika - nafizeni REACH. Casopis

EIA, IPPC, SEA, ¢islo 3, ro¢nik XIII, Praha, 2008, s. 13-18.

KOLAR, J. REACH a priimysl zpracovéni kovii. Zarové zinkovani 2008,

sbornik prednasek, Hrotovice, 2008, s. 38-41.

HUCKOVA, M. REACH a povrchové tipravy. Povrchové tpravy 2008, shor-

nik predndsek. HavlickGv Brod, 2008, s. 95-96.

V sekci ,REACH aktudlné” na webovych strankdch CENIA jsou v ¢eském
prekladu uverejnovany aktuality v problematice REACH, které vyddva ECHA.
Aktuality se vztahuji k nejnovéjsim poznatkdm, pFip. fesi nejaktudlnéjsi
problémy, se kterymi se dotcené osoby setkdvaji.

5.4 Zpracovani informaci

Na zékladé poptavky MZP, ECHA a SCHP CR jsou zpracovavany informace
o pribéhu zavddéni pozadavk( nafizeni REACH do praxe.

22




Pro potfeby MZP je v intervalu 6 mésici zjistovan:

pocet resenych dotazd,

pocet dotaz(i a ¢innosti provddéné v ramci webové aplikace HelpNet Ex-
change (HELPEX),

publikacni ¢innost,

(cast na konferencich, seminafich a skolenich.

Pro potfeby SCHP CR byly za rok 2008 zjistovany nasledujici ddaje:
pocty feSenych dotaz(l (viz tabulka €. 2),

zastoupeni prdmyslovych odvétvi, kterd vyuzivala helpdesk

(viz tabulka €. 3),

casovy interval feSenf dotazd,

informace tykajici se spoluprace s externimi odborniky,

informace tykajici se klasifikace, baleni a oznacovédni chemickych latek
a smesi,

seznam problematickych oblasti.

Tabulka ¢. 2:
Pocet dotaz(i feSenych prostfednictvim helpdesku v roce 2008

Obdobi Pocet dotazii piijatych | Pocet dotazil pfijatych
elektronicky telefonicky

leden 1 -
Gnor 10 -
bfezen 18 -
duben 21 14*
kvéten 14 4
Cerven 38 5
Cervenec 33 19
srpen 43 8
zari 60 19
fijen 56 19
listopad 96 57
prosinec (1.12.-10.12.) 17 5
celkem: 407 150
#(IDAJ ODPOVIDA 0BDOBI LEDEN — DUBEN 2008 ZDROJ: CENIA
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Tabulka ¢. 3:
Zastoupeni primyslovych odvétvi vyuzivajicich helpdesk v roce 2008

46 Velkoobchod, kromé motorovych vozidel 116

Vlyroba chemickych latek a chemickych
20 pripravkd 42

Vyroba zdkladnich kovd, hutni zpracovani
24 kov(; slévdrenstvi 30

Shromazdovani, sbér a odstranovani
38 odpad, dprava odpad k dalsimu vyuziti 24

Vyroba kovovych konstrukei a kovodélnych
25 vyrobk(, kromé stroj(i a zafizeni 18

ZDR0O