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Predmluva

Evropsky parlament na svém jednani dne 13.12.2006 schvdlil novou
pravni Gpravu regulace chemickych latek a pFipravk(, kterd ma formu Na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evrop-
ské agentury pro chemické latky, 0 zméné smérnice 1999/45/ESa o zru-
Seni narizeni 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 (nafizeni REACH).

V tomto nafizeni se zavddi povinnost registrace chemickych latek, ktera
je podminéna poskytnutim technické dokumentace zahrnujici soubor tda-
jl o vlastnostech registrované latky zjisténych stanovenymi postupy zkou-
Seni nebo pomoci alternativnich metod (read-accross, QSAR). Registraci
provadi Evropskd agentura pro chemické latky (ECHA) se sidlem v Helsin-
kdch a jeji pribéh je rozlozen na obdobi 11 let. Podle nafizeni REACH je od-
povédnost za zkouseni chemickych latek a hodnoceni jejich nebezpecnosti
pfenesena na jejich vyrobce a dovozce, jsou stanoveny urcité povinnosti
také pro ndsledné uzivatele téchto latek ze vSech prdmyslovych odvétvi,
pro velmi nebezpecné latky se zavadi povolovanijejich pouzivania uvadéni
na trh pro urcité pouziti a v nékterych pripadech se jejich vyroba a pouziti
primo omezuje nebo zakazuje. NaFizeni REACH rovnéz zdokonaluje prenos
informaci v uzivatelském tetézci prostfednictvim rozsifenych bezpecnost-
nich listd.

Cilem této publikace je poskytnout informace o vzniku nové evropské
chemické politiky, jejim legislativnim ramci a (¢asti narodnich i nadndrod-
nich instituci na jejim vzniku. Podrobné jsou zminény aktivity ndrodniho
informacniho centra (helpdesk REACH) pfi poskytovani informaci o nafi-
zeni REACH, o jeho poradenskych aktivitach a spoluprdci s ostatnimi infor-
macnimi centry ¢lenskych stdtd a s ECHA pfi Siteniinformaci o REACH. Dale
je uvedena charakteristika jednotlivych procest probihajicich na zakladé
tohoto natizeni. Zvldstni pozornost je vénovdna predevsim v soucasnosti
probihajicim procesiim, zejména predbéZné registraci a vlastni registraci.
Jsou uvedeny Gdaje ziskané vyhodnocenim priibéhu predbézné registrace
a pripravé na vlastni registraci, zejména tvorbou registracni dokumenta-
ce a ¢innosti for pro vyménu informaci o latkdch (SIEF). Kratce je nazna-
¢en dalsi vyvoj chemické politiky, zejména predpoklddané zmény nafizent



REACH. Prilohou publikace je kompaktni disk (CD) obsahujici odpovédi na
Casto kladené otazky z této problematiky.

Doufame, Ze poskytnuté informace budou pro ctenare uzitecné a po-
skytnou jim znalosti potfebné pro plnéni pozadavkd naiizeni REACH.

Ing. Karel Blaha, CSc.
naméstek ministra Zivotniho prostfedf




1. HISTORIE VZNIKU NOVE CHEMICKE
POLITIKY

V 90. letech minulého stoleti se Evropska komise (EK) zavdzala vyhod-
notit pdsobeni legislativnich ndstrojli upravujicich oblast chemickych latek
a pfipravkd, protoze ,chemickd” politika v ramci Evropskych spolecenstvi
(ES) neposkytovala dostatecnou ochranu zdravi lidf a Zivotniho prostiedi.
Navic, platné legislativni predpisy jednotlivych statl fesily v nékterych pfi-
padech shodné oblasti ,chemické” problematiky rozdilné a negativné tak
ovliviovaly fungovani vnitiniho trhu ES.

Smérnice Rady 67/548/EHS z 27. Cervna 1967 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisi 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 zkouSen{ a vyhodnocovani rizik pro verejné zdravi a Zivotni prostfe-
di. Naproti tomu, na tzv. ,staré” chemické latky, které byly uvedené na trh
pred timto datem a pfedstavovaly 99 % celkového objemu latek na trhu, se
pozadavky na zkouseni nevztahovaly a o jejich vlastnostech neexistova-
ly prakticky zadné informace. V roce 1981 bylo hldaseno 100 106 takovych
chemickych latek a jesté na konci 90. let 20. stoleti byl pocet starych latek,
které byly uvddény na trh v objemech nad 1 t/rok, odhadovdn asi na 30 000
polozek.

EK ndsledné predlozila koncept nové chemické politiky, ktery byl zve-
fejnény v tnoru 2001 v tzv. Bilé knize Strategie budouci politiky v oblasti
chemickych latek a pfipravkd. Prvofadym cilem nové politiky je dosazeni
udrzitelného rozvoje v oblasti chemickych latek a pripravkd, resp. vysoké
trovné ochrany vefejného zdravi a Zivotniho prostfedi, pfi soucasném za-
jisténf efektivni funkce vnitiniho 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 prostredi, udrzeni a dalsi zvyseni konkurenceschopnosti
chemického prdmyslu v EU, zamezeni fragmentace jednotného vnitfniho
trhu, zvySena transparentnost, integrace s mezindrodnimi aktivitami, pod-
pora zkusebnich metod neuzivajicich laboratornich zvitat a shoda s mezi-
narodnimi zavazky EU p¥ijatymi v ramci WTO.




2. LEGISLATIVNI RAMEC NOVE CHEMICKE
POLITIKY

2.1 Vyvoj legislativy na evropské trovni

Legislativni ramec chemické politiky ES na konci minulého stoleti sta-
novily nasledujici zakladni predpisy, které upravovaly klasifikaci, balent
a oznacovani nebezpecnych latek a nebezpecnych pripravkd, hodnoceni
a kontrolu rizik existujicich latek a podminky vyroby, uvddéni na trh a pou-
zivani nékterych nebezpecnych latek a pripravkd:

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

nich predpisC tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpec-

nych latek,

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

nich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpec-

nych pfipravkd,

Natizeni 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 sblizovani pravnich a sprav-

nich predpist clenskych stath tykajicich se podminek vyroby, uvadéni na

trh a pouzivani nékterych nebezpeénych latek a pfipravkad.

Rozdilné uplatiovdni predpisti na nové a staré chemické latky ved-
lo k nerovnovéze v oblasti poznatkl o chemickych latkach a pfipravcich,
a proto bylo nutné vytvofit novy legislativni rdmec. Na zakladé ideovych
tezi nové chemické politiky doslo v priibéhu let 2001 - 2007 ke zméndm i
Gplnému zruSeni existujicich pravnich pfedpist a zejména k vydadni 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 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnocent, povolovéni a omezovéani chemickych
latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrusenf 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 hodnoceni rizika latek.

Natizenim REACH byly sjednoceny pozadavky kladené na oblast naklada-
ni's chemickymi latkami a pfipravky? v ES. Pravni pfedpisy jsou uplatiovany
nediskriminacnim zplisobem, bez ohledu na to, zda se s ldtkami nebo pfi-
pravky obchoduje na vnitfnim nebo mezinarodnim trhu.

Vyznamnym piinosem vyplyvajicim z nafizeni REACH je tlak na postup-
nou ndhradu ldtek vzbuzujicich mimotadné obavy latkami méné nebezpec-
nymi tam, kde to technické a ekonomické podminky umozni.

Uplatiiovani principd nafizeni REACH umoziuje ziskat dostatecné infor-
mace o latkdch a jejich pouziti a odhalit tak pfipadné nebezpecné vlast-
nosti latek. Ziskané informace budou vyuzivany napf. k fizen{ rizika s cilem
zabrdnit nepiiznivym Géinkdm chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni
prostiedi, v povolovacich nebo omezovacich spravnich fizenich apod.

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

stanovi vysi poplatkl a plateb vybiranych Evropskou agenturou pro che-

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

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

gistrace®,

méni pfilohu XVII nafizeni REACH pojednavajici o omezeni vyroby, uva-

dénina trh a pouzivdni nékterych nebezpecnych latek, pripravki a pred-

métl®,

méni prilohu XI nafizeni REACH pojedndvajici o obecnych pravidlech pro

odchylky od standardniho rezimu zkousek podle p¥iloh VII az X¢,

stanovuji zkusebni metody’.

N}

0d 20.1.2009 je slovo ,pripravek” v celém znén natizeni REACH nahrazeno slovem ,smés”

w

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

~

Nafizeni Komise (ES) €. 987/2008, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnocent, povolovéni a omezovani chemickych latek, pokud jde o pfilohy IVa V

e}

Nafizeni Komise (ES) €. 552/2009, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnocent, povolovédni a omezovani chemickych latek, pokud jde o pFilohu XVII

o

Nafizeni Komise (ES) €. 134/2009, kterym se méni naizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnocent, povolovéni a omezovani chemickych latek, pokud jde o p¥ilohu XI

~

Nafizeni Komise (ES) €. 440/2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1907/2006 o registraci, hodnocent, povolovania omezovani chemickych latek




Dal$i zmény nafizeni REACH byly vyvolany v lednu 2009, kdy vstoupilo
v platnost nafizent CLP® o klasifikaci, oznacovani a balenf latek a smési.

Kromé stdtl 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 (jedd), ktera byla zahrnuta do predpist v resortu Ministerstva
zdravotnictvi. Technické a administrativni podminky pro chemické vyrob-
ky uvddéné na trh v CR byly poprvé upraveny zdkonem &. 157/1998 Sh.,
o chemickych latkdch a chemickych p¥ipravcich. Zakon stanovil povinnosti
klasifikace, balenia oznacovani chemickych ldtek a pripravkd, poskytovdni
bezpecnostniho listu, registrace nowvych latek a oznamovani a hodnocent
rizik existujicich latek. Povinnosti byly postupné doplnény o zvlastni usta-
noveni tykajici se nakladani s vybranymi skupinami nebezpecnych latek
a pripravkd (napf. povinnost autorizace osob k nakldddni s nebezpe¢nymi
ldtkami a pfipravky, dohled autorizovanou osobou nad nakldddnim s ne-
bezpecnymi latkami).

V roce 2003 byl pfijaty zdkon ¢. 356/2003 Sb., o chemickych latkdch
a piipravcich (chemicky zdkon). Zdkonem byly do ceské legislativy imple-
mentovdny evropské predpisy z oblasti chemické politiky. Nékteré z poza-
davk( vztahujici se k nakladani s nebezpecnymi latkami a piipravky byly
v pozménéné podobé preneseny do zdkona ¢. 258/2000 Sb., o vefejném
zdravi nebo byly ponechdny pouze v plsobnosti zakoniku prace.

Vyznamnou zménu ve znéni chemického zdkona vyvolala transpozice
implementace natizeni REACH do narodni legislativy, a to novelou zako-
na €. 371/2008 Sbh., kterd nabyla Gcinnosti 1.11.2008. Novelou byly zcela
zruSeny Cdsti zdkona tykajici se registrace chemickych latek, bezpecnost-
niho listu, hodnoceni rizika ldtek nebezpecnych pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi, na které se vztahuje nafizeni REACH. V zdkoné byla také zru-
Sena vétsina zdkladnich pojmd, nebot jsou definovany nafizenim REACH.

8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovéni a balenf latek a smési, 0 zméné a zru-
Seni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizent (ES) ¢. 1907/2006




Naopak, nové byly v legislativnim pfedpise zohlednény nové platné pravni
predpisy ES z oblasti chemické politiky.

Jednotlivé clenské staty musi na svém lizemi 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 latek a ptipravkd, oznamovdni nebezpecnych chemickych la-
tek a vedent jejich evidence, postupy hodnoceni rizik nebezpecnych latek,
obsah bezpecnostniho listu a podrobnosti registrace chemickych latek byly
zruseny, protoZe se v souvislosti s nafizenim REACH staly nadbytecnymi.

Novelizaci chemického zdkona byla zavedena povinnost preddvat infor-
mace o nebezpecném chemickém pripravku, detergentu nebo povrchové
aktivni latce do registru chemickych latek a pripravkd (ChLaP), ktery je
vedeny Ministerstvem zdravotnictvi. Zmén doznala role nékterych orga-
nl statni spravy; napf. zdkon Ministerstvu prdmyslu a obchodu uklddd
povinnost spolupracovat pfi poskytovani informaci vyrobctim, dovozciim,
naslednym uzivateldm a dal$im zGc¢astnénym osobam a informovat verej-
nost o rizicich latek. Ministerstvu zdravotnictvi byla novelou zdkona mimo
jiné odebrana povinnost zajistovat registraci chemickych ldtek, kterou
nyni provadi ECHA. Ministerstvo Zivotniho prostfedi (MZP) mé napf. nové
povinnost zfidit a udrZovat kontaktni misto pro poskytovani poradenstvi
v souvislosti s nafizenim REACH.

Podminky pro uvadéni chemickych vyrobkil na trh CR jsou v soucasné
dobé plné harmonizovdny s pozadavky prdvnich a technickych predpi-
sG ES.




3. POVINNOSTI STANOVENE NARIZENIM
REACH

NafFizeni REACH stanovuje podminky, povinnosti a pravomoci dotcenych
osob v procesu registrace, hodnoceni, povolovdni a omezovani chemickych
latek.

Proces registrace uklddd vyrobclim a dovozclim povinnost zjiStovat
a poskytovat tdaje o latkdch vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi nad
1 t/rok. Ziskané tdaje pak mohou byt vyuZité pfi posuzovani rizika pro
zdravi a zivotni prostfedi a tvorbé vhodnych opatfent k fizeni rizika.

V ramci procesu hodnoceni jsou hodnoceny nebezpecné vlastnosti che-
mickych latek a soucasné je ovéfovan soulad registracni dokumentace
s pozadavky nafizeni. V piipadé neshody jsou stanovena ndslednd opatre-
ni, kterd umoznuji ziskat a doplnit ptislusné informace.

Radna funkce vnitfniho trhu a zdroven 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 omezovdni vyroby, uvddéni na trh a po-
uzivani latek predstavujicich riziko umoziuje Gplny nebo ¢astecny zdkaz
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 teti zemé. Bez provedeni registrace nesméji sub-
jekty latky vyrabét ani uvadét na trh v clenskych statech ES.

Registrace ldtek, ktera se provadi u ECHA od 1.6.2008, se tyka jak latek
samotnych, tak latek obsazenych v pfipravcich nebo uvoliiovanych z pred-
métl v mnoZstvi 1 t/rok a vy3sim. Vyrobci a dovozci tzv. zavedenych latek!

1 Zavedend latka je latka, kterd spliuje alespon jedno z téchto kritérii:

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

b) byla alesponi jednou béhem patnacti let pfed 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 v§robcem nebo dovozcem uvedena na trh, za pfedpokladu,
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, pfed vstupem nafizeni
REACH v platnost vyrobcem nebo dovozcem a byla povazovéna za oznamenou latku v souladu s ¢l. 8 odst. 1 prvni odrazkou
smérnice 67/548/EHS, nespliiuje viak definici polymeru stanovenou v nafizeni REACH, za pfedpokladu, ze to vyrobce
nebo dovozce mize doloZit




mohli k posunuti terminu fadné registrace vyuzit pfedbéznou registraci,
kterd probihala od 1.6.2008 do 1.12.2008. Dokumentace predklddana vy-
robci a dovozci pii predbézné registraci obsahuje v porovnani s registracni
dokumentaci pouze zakladni informace a jeji potizeni je pro subjekty jed-
nodussi. DotCené osoby, které vyuzily moznosti predbézné registrace, tak
maji vice ¢asu na pfipravu kompletni registracni dokumentace. Konkrétni
termin fadné registrace pak zélezi na vyrabéném nebo dovdzeném mnoz-
stvi ldtky a na jejich ocekdvanych nebezpecnych vlastnostech (viz tabulka
¢. 1).

Tabulka ¢. 1:
Lhity registrace pro predbézné registrované latky

Lhata registrace Specifikace latky

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

a vétsim.

Nejpozdéji Latky vysoce toxické pro vodni organizmy

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

Ostatnf 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 (R

Predbézné bylo mozné registrovatizavedenou latku, kterd byla v uvede-
ném obdobi vyrdbéna nebo dovazena v mnozstvi mensim nez 1 t/rok, po-
kud bude pozdéji vyrdbéna 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 Lhity predbézné registrace, je mozné predbézné registro-
vat i po 1.12.2008. Vyrobci nebo dovozci takové latky musi ECHA poskyt-
nout informace o latce, kontaktni (daje, predpoklddanou Lhiitu registrace
a mnozstvi latky nejpozdéji 12 mésicli pred uplynutim Lhity fadné 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 dovazeny po 1.12.2008.




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 clanku 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 opravnéna hodnotit pfedloZené registracni dokumentace. Pfi
hodnocent se fidi cldnkem 41 nafizeni. ECHA prezkoumava napft.:

navrhy zkousek uvedené v zédosti 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 priibéznym akénim planem ES, ktery bude
zpracovan na obdobi 3 let. Do planu budou zahrnuty latky, u kterych exis-
tuji dvody domnivat se, Ze predstavuji riziko pro lidské zdravi nebo Zivot-
ni prostredi (na zakladé vyhodnoceni registracni dokumentace ECHA nebo
jiného vhodného zdroje). Prvni ndvrh priibézného akéniho planu predlozi
ECHA ¢lenskym stat(im do 1.12.2011.

Izolované meziprodukty na misté?, které se pouzivaji za pfisné kontro-
lovanych podminek, a jejich registracni dokumentace hodnoceny nejsou.
Nicméné, v souladu s clankem 49 nafizeni REACH mohou byt meziprodukty
hodnoceny pfislusnym orgdnem daného ¢lenského statu.

3.3 Povolovani

Proces povolovani se vztahuje na latky vzbuzujici mimofadné obavy,
znamé pod oznacenim SVHC. Takové latky budou specifikovany EK v pfiloze
XIV nafizeni REACH na zdkladé doporuceni ECHA. Cilem povolovani 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 uskuteciiuje na stejném misté provozovaném jednim nebo vice pravnimi
subjekty




trolovat rizika plynouci z SVHC latek a postupné tyto ldtky nahradit vhod-
nymi alternativami nebo technologiemi. Pokud vyrobce, dovozce nebo nd-
sledny uzivatel neziskd specidlni povoleni, nebude moci SVHC latky uvddét
na trh pro urcité pouziti nebo je sdm pouzivat. Povoleni bude vyrobciim,
dovozclim nebo naslednym uzivatelim udéleno pouze za predpokladu, ze
dolozi skutecnost, Ze rizika plynouci z pouziti takovych latek jsou Fizena
a socioekonomické pfinosy zminénd rizika prevazi.

Obdobné jako u registrace, také v procesu vlastniho povolovani existuji
latky predstavujici vyjimku z povolovani. Jsou to nékteré latky pouzivané
v pfipravcich na ochranu rostlin, v biocidnich pfipravcich, latky pouziva-
né jako motorovd paliva nebo jako palivo v spalovacich zafizenich ropnych
produktl a v uzavienych systémech. Ldtky vynaté z procesu povolovani
jsou uvedeny v ¢lanku 56 natizeni REACH.

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

V zdjmu ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi jsou pro latky
predstavujici urcitd rizika stanoveny omezujici podminky jejich vyroby,
uvadéni na trh nebo pouzivani. Latky, na které se omezeni vztahuji, a pod-
minky jejich pouZiti jsou uvedeny v pfiloze XVII nafizeni REACH, které bylo
v [été 2009 aktualizované formou nového narizeni EK®. Tyto latky, samotné
nebo obsazené ve smési nebo v pfedmétu, se smi vyrabét, uvadét na trh
nebo pouzivat na rozdil od SVHC latek bez povoleni, musi vsak spliovat
podminky omezeni.

3 Nafizeni Komise (ES) ¢. 552/2009, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnocenf, povolovani a omezovani chemickych latek, pokud jde o pfilohu XVII




4. UCAST NADNARODNICH A NARODNICH
INSTITUCI

Proces registrace, hodnocenf, povolovani a omezovani chemickych latek
se dotyka Sirokého spektra subjektl na ndrodnii evropské drovni. Kazda in-
stituce ma v procesu svoji roli, ktera vyplyvd pfimo z nafizeni REACH nebo
je stanovena prdvnimi predpisy daného ¢lenského statu.

4.1 Legislativni a ostatni nastroje pro napliovani pozadavk
narizeni na evropské trovni

K vydavani provadécich predpist k jiz vydané evropské legislativé je Ra-
dou EU zmocnéna EK. Na zakladé tohoto povéreni vytvdri EK legislativni
nastroje (Nafizeni Komise), které slouzi k napliovdni poZadavkd REACH,
napf. k vyvoji alternativnich zkuSebnich metod zjistovani vlastnosti che-
mickych latek, k omezovani vyroby, uvddéni na trh a pouzivani nékterych
nebezpecnych latek, pfipravki a predmétd atd.

EK organizacné zajistila zpracovani projekt ,REACH Implementation
Project” (RIP), jejichz cilem je usnadnit zainteresovanym subjektdm pre-
chod od existujici chemické legislativy k nafizeni REACH. V rdmci projektd
byly vytvoreny dokumenty, které obsahujiinformace napomahajici spolec-
nostem pfi plnénfjejich povinnosti stanovenych natizenim.

4.2 Informacni podpora a koordinace tikoll danych nafizenim
na evropské drovni

Clenskym stat(im a organ&im EU poskytuje poradenstvi v oblasti bezpeé-
nosti a socioekonomickych aspektl pouzivani chemickych latek ECHA.

ECHA zaroven organizacné ¥idf Gkoly vyplyvajici z nafizeni REACH a za-
jistuje implementaci nafizeni na trovni ES. Kontroluje Gdaje v zZadostech
o registraci latek a pridéluje latkam registracni ¢islo. Sestavuje harmono-
gram kazdoro¢niho hodnoceni latek (akéni plan) a odpovidd za koordinaci
procesu hodnocenf latek v ES.

ECHA déle doporucuje mimofadné nebezpecné latky, které budou uvede-
ny v ptiloze XIV nafizeni REACH.




Prostrednictvim Vyboru pro hodnoceni rizik a Vyboru pro socioekono-
mickou analyzu odpovida ECHA za p¥ipravu stanovisek k navrhim na ome-
zeni vyroby, uvadéni ldtek na trh a pouzivani latek.

ECHA vede databdze s informacemi o vSech registrovanych latkach, vy-
tvdii technické a védecké pokyny a nastroje pro fungovani nafizeni REACH,
poskytuje poradenstvi a pomoc vyrobclim a dovozcim zadajicim o regis-
traci latky a vede rejstfik rozhodnuti a stanovisek Vyboru ¢lenskych statl
k vykladu a provadéni nafizeni REACH.

4.3 Koordinace tikoli danych nafizenim na narodni drovni

Na ndrodnf drovni je za Fizenf proces(, které jsou dané nafizenim REACH,
odpovédné MZP, které zaroveri zodpovida za implementaci nafizeni REACH
a souvisejicich predpisti do narodnf legislativy. MZP p¥i plnéni povinnosti
spolupracuje s EK, ECHA a s pfislusnymi organy ostatnich clenskych statd.

Ulohou MZP v procesu REACH je:

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

ského zdravi nebo Zivotniho prostfedi,

informovat ECHA o registrovanych ldtkdch, zejména pokud byla p¥i kon-

trole latky zjisténa moznost existence rizika,

zfidit Gstfedni kontaktni misto za Gcelem poskytovdni poradenstvi vy-

robcim, dovozciim, naslednym uZivateldm a dalsim osobdam, dotéenym

nafizenim REACH.

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

vykondva vrchni statni dozor v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi pred

Skodlivymi dcinky latek,

vykonava funkci vnitrostatniho orgdnu pro dovoz a vyvoz nebezpecnych

chemickych latek,

udéluje souhlas s vyjimkami v oznacovani latek a pripravka,

udéluje souhlas s pouZitim alternativniho ndzvu latky atd.

4.4 Informacni podpora na narodni drovni
Poradenstvi na ndrodni tirovni je ziicastnénym osobam poskytovdno pro-

stfednictvim helpdesku, ktery na zékladé povéreni MZP provozuje CENIA,
Ceska informacni agentura Zzivotniho prostfedi. Zainteresované subjekty




mohou vyuzit helpdesk k feSeni problémf(i, které souvisi zejména s regis-
traci ldtek, s povinnostmi stanovenymi natizenim apod.

Provoz helpdesku je realizovany v tizké spoluprdci s Odborem environ-
mentélnich rizik MZP. Aktivity realizované prostrednictvim helpdesku jsou
podrobnéji popsany v kapitole 5. Narodniinformacni centrum.

4.5 Kontrolni ¢innost

Kontrolni innosti v oblasti chemickych latek a pFipravkd je v CR pové-
fena Ceskd inspekce Zivotniho prosttedi (CIZP), Krajské hygienické stanice
a Celni sprava.

CIZP:
kontroluje dodrZovani povinnosti, které plynou z nafizeni REACH, ze za-
kona ¢. 356/2003 Sh., o chemickych latkach a pfipravcich a z ostatnich
~chemickych” predpis(,
stanovuje podminky a Lh(ity pro zjednani napravy,
narizuje opatreni k odstranéni protipravniho stavu v oblasti uvadéni la-
tek, pfipravk( nebo predmétd na trh,
uklada pokuty a ndpravna opatfen,
dava MZP podnéty k vykonu vrchniho statniho dozoru pred kodLlivy-
mi G¢inky latek nebo latek obsazenych v pfipravcich nebo prfedmétech
a pfipravka,
spolupracuje s krajskymi hygienickymi stanicemi, celnimi Gfady a sprav-
nimi Gfady na Gseku pozarni ochrany, ochrany obyvatelstva a integrova-
ného zdchranného systému.

Krajské hygienické stanice:
kontroluji dodrZovani povinnosti, které plynou z natizeni REACH, ze za-
kona €. 356/2003 Sh., o chemickych latkdch a pfipravcich a z ostatnich
~chemickych” pfedpist, pokud upravuji obsah latek v predmétech béz-
ného uzivani nebo vyrobcich prichdzejicich do pfimého styku s vodou,
uklddaji pokuty a napravna opatfent,
spolupracuji s CIZP a celnf spravou a poskytuji jim odbornou pomoc.




Celni sprava:
vede evidenci nebezpeénych latek a pFipravk(i dovezenych na tizemi CR,
nepropusti nebezpecné latky nebo latky obsazené v pFipravcich, jejichz
dovoz je zakdzan,
kontroluje dovoz a vyvoz latek podle pfimo pouzitelnych predpist ES,
kontroluje, zda baleni a oznacovani ldtek a pripravkd pfi dovozu a vyvo-
zu spliuje pozadavky legislativy,
kontroluje, zda bezpecnostnf list latky nebo pripravku pfi dovozu a vy-
vozu spliuje poZadavky nafizeni REACH,
davé podnéty MZP k vykonu vrchniho statniho dozoru pfi dovozu a vyvo-
zu latek a pFipravkil a CIZP k zahdjenf Fizen{ pFi diivodném podezfent na
poruseni povinnosti stanovenych legislativou.

4.6 Podpora primyslovych subjekti prostfednictvim svazl
a asociaci

Nova chemicka politika se dotyka mnoha oblasti prdmyslové a importni
¢innosti. Oborovd sdruzeni jednotlivych priimyslovych odvétvi usnadnuji
orientaci organizaci v problematice nafizeni REACH a pfispivaji k reseni
otdzek a problém{ tykajicich se ptislusné pramyslové sféry.

Nejzndméjsim oborovym sdruzenim chemického primyslu na mezina-
rodni drovni je Evropska rada chemického prdmyslu (CEFIC), kterd zpro-
stfedkovava vyménu informaci mezi ECHA, primyslovymi subjekty a dalsi-
mi zcastnénymi osobami.

Nejvyznamnéjsim nastrojem podpory podnikaniv chemickém odvétvi na
narodni Grovni je Svaz chemického primyslu Ceské republiky (SCHP CR).
Jeho tdkolem je:

aktivné zastupovat a prosazovat zajmy chemického priimyslu a zejména

zajmy Elenti SCHP CR,

podporovat rozvoj chemického primyslu, ochranu Zivotniho prostredi,

bezpecnost provozl a vstficné socidlni klima.

SCHP CR napomaha priimyslovym subjekttim napliovat pozadavky naii-

zeni REACH. Spolupracuje s CEFIC, organizuje skoleni a seminare a posky-
tuje prlmyslovym subjektim informaéni podporu.




5. NARODNI INFORMACNI CENTRUM

Helpdesk, provozovany CENIA, ¢eskou informaéni agenturou Zivotniho
prostiedi, je dstfednim kontaktnim mistem, jehoz prostrednictvim je po-
skytovano poradenstvi vyrobclim, dovozcim, naslednym uZivateldm latek
a dalsim zicastnénym osobdam v oblasti povinnosti a odpovédnosti vyply-
vajicich z nafizeni REACH. Poradenstvi se zaméfuje predevsim na proble-
matiku registrace latek.

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

publikuje informace o REACH,

vytvari statistiky,

komunikuje s ECHA.

5.1 Poskytovani poradenstvi

Poradenstvi je zlcastnénym osobdm poskytovano prostfednictvim
formulafe (viz obrdzek ¢. 1), ktery je dostupny z http://www.cenia.cz/
helpdeskreach.

Tazatel do formuldre zaddva kontaktni (daje a specifikuje problém. Sys-
tém automaticky generuje zprdvu o pfijeti, kterou odesle na e-mail tazate-
le. Poté je vypracovana odpovéd, kterd je v pfipadé potieby konzultovdna
s externimi spolupracovniky (statni a vyzkumné Gstavy, vysoké skoly, pra-
myslové podniky). Odpovéd je ndsledné autorizovdna ptislusnym 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. Druha oblast dotaz(i je zaméfena na kon-
krétni problémy, které se tykaji pfesné definovanych chemickych latek, pfi-
pravk(, postupl vyroby apod.




Obrazek ¢. 1:
Webovy formulaf pro zadavani dotazi prostfednictvim helpdesku

’) CENIA Help-Desk: Incident - Mozilla Firefox

S B s e B T
; CZ REACH Help-Desk

Udaje o tazateli

Jméno [Lubog

Prijmeni |kratochvil

e-mail: (povinné) Ilubos.kralochvil@vemx.cz

Organizace |Verox spol.sr.o.

Postaveni Zadatele: |Dovozce v
{povinné)

Dotaz

Véc: (povinné) |Dovoz hodinek

Typ [Dolaz v
Chemicka létka: [ Siitiny & kovy v
(povinné)

Problém: (povinné)  |Prosim o informaci, zda jsem povinen
se predregistrovact, kdyZz dovéazim do
Ceské republiky hodinky obsahujici
vzacné kovy v mnozstvi 950 ks po 260|

Hotovo

ZDROJ: CENIA

5.2 Aktualizace webovych stranek

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

0 REACH - obsahuje zékladniinformace o nafizeni REACH,




Legislativa REACH - obsahuje seznam predpisti tykajicich se problemati-
ky REACH a jejich plné znénf,

REACH Help-desk - obsahuje webovy formuldf pro zaddvani dotazd,
Casto kladené otazky REACH - jednd se o soubor ¢asto kladenyich dota-
z0, které jsou rozdélené do jednotlivych skupin dle hlav nafizeni REACH
(obecné otdzky, otazky z oblasti registrace latek, sdilent ddajl a zame-
zeni zbytecnym zkouskam, informaciv dodavatelském fetézci, povinnos-
ti ndslednych uzivateld, poplatkd a plateb a prosazovdni),

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

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

5.3 Publikacni aktivity

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

HUCKOVA, M., ZICH, J. Nové chemicka politika - natizeni REACH. Casopis

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

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

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

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

nik prednasek. Havlick(iv Brod, 2008, s. 95-96.

V sekci ,REACH aktudlné” na webowvych strankach CENIA jsou v Ceském
prekladu uvetejiovany aktuality v problematice REACH, které vydava ECHA.

Aktuality se vztahuji k nejnovéjsim poznatkim, pfip. fesi nejaktualnéjsi
problémy, se kterymi se dotcené osoby setkavaji.

5.4 Zpracovani informaci

Na zékladé poptavky MZP, ECHA a SCHP CR jsou zpracovévény informace
o priibéhu zavadéni pozadavk( natizeni REACH do praxe.




Pro potfeby MZPje v intervalu 6 mésicil zjistovan:

pocet fesenych dotaz(i,

pocet dotazll a ¢innosti provadéné v ramci webové aplikace HelpNet Ex-
change (HELPEX),

publikacni ¢innost,

Gcast na konferencich, semindrich a Skolenich.

Pro potfeby SCHP CR byly za rok 2008 zjistovany nasledujici ddaje:
pocty fesenych dotaz(i (viz tabulka ¢. 2),

zastoupeni primyslovych odvétvi, kterd vyuzivala helpdesk

(viz tabulka €. 3),

casovy interval feseni dotaz(,

informace tykajici se spoluprace s externimi odborniky,

informace tykajici se klasifikace, baleni a oznacovadni chemickych latek
a smésf,

seznam problematickych oblasti.

Tabulka ¢. 2:
Pocet dotazi fesenych prostfednictvim helpdesku v roce 2008

Obdobi Pocet dotazi prijatych | Pocet dotazii prijatych
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

*(DAJ 0DPOVIDA 0BDOBI LEDEN - DUBEN 2008 ZDROJ: CENIA




Tabulka €. 3:
Zastoupeni pramyslovych odvétvi vyuZivajicich helpdesk v roce 2008

46 Velkoobchod, kromé motorovych vozidel 116

Vlyroba chemickych latek a chemickych
20 pripravkd 42

Vlyroba zdkladnich kovd, hutni zpracovani
24 kov(; slévarenstvi 30

Shromazdovani, shér a odstranovani
38 odpadti, dprava odpadi k dalsimu vyuziti 24

Vyroba kovovych konstrukci a kovodélnych
25 vyrobki, kromé strojti a zafizent 18

ZDROJ: CENIA

5.5 Spoluprace s Evropskou agenturou pro chemické latky

Jednim z Gkol ECHA je poskytovat informacni podporu a spolupraco-
vat s odbornou obsluhou narodnich helpdeskd. Spoluprace probihd dvéma
zpUsoby:

formou mezindrodnich meeting,

prostrednictvim webové aplikace.

ECHA organizuje cca 3 x rocné meetingy pro ,REACH and CLP Helpdesk
Network Steering Group” (HelpNet). Cilem meeting(i je napomoci clenskym
stdtim a orgdndm ES v feSeni otdzek, které se tykaji chemickych latek.
Meetingl se Gcastni zdstupci provozovatelll viech ndrodnich helpdesk(,
EK, ECHA, evropskych priamyslovych svaz(l a statd, které nejsou cleny EU,
t.j. Chorvatska, Turecka, Islandu a Norska. V ramci meetingl probihaji vzd-
jemné konzultace zplsob( feseni konkrétnich problém apod.

Vsichni odbornici jednotlivych ndrodnich helpdeski se prostfednictvim
HELPEX podili na feSeni obtiznych dotazd komunikovanych prostrednic-
tvim nékterého narodniho helpdesku. Aplikaci provozuje ECHA s cilem po-
skytovat tazateldm na podobné otdzky shodné odpovédi. Prostfednictvim
aplikace HELPEX se zastupci narodnich helpdeskl vyjadfuji také k ndvrhim
formulace casto kladenych otdzek. Vysledné znéni otazek umistuje ECHA




pod nazvem ,Frequently Asked Questions about REACH” (FAQ) na webové
stranky http://echa.europa.eu/help/help_faq_en.asp. FAQjsou priibézné
aktualizovéany a doplfiovany o nové informace. Ceska verze FAQ 2.5 z erv-
na 2009 je soucdsti této publikace, viz pFilozené CD.

ECHA rovnéz poskytuje rizna stanoviska, statistické ddaje apod.




-

6. VYHODNOCENi PRUBEHU PREDBEZNE
REGISTRACE

6.1 Predbézna registrace z pohledu Evropské agentury pro
chemické latky

Informace vyZadované k predbézné registraci byly predkladany od
1.6.2008 do 1.12.2008 elektronickou formou prostfednictvim softwaru
REACH-IT pfimo ECHA, a to dvéma zp(isoby. Predkladatelé informaci mohli
vyuzit pfimou on-line registraci (slouzila k pfedbézné registraci mensiho
poctu latek) nebo podat informace prostrednictvim XML souboru, ktery
umozioval postupné vkladani dat.

V prvnich dnech predbézné registrace se ECHA potykala s technickymi
problémy, které byly zplsobeny pretizenim systému. Systém musel byt vy-
lepSovany a doplnény o nové funkce. Jednou z nich byla funkce hromadné
registrace, kterd umoznovala spolecnostem zadat o pfedbéznou registraci
az 500 latek najednou.

Dva mésice pfed ukoncenim lhity pro pfedbéznou registraci ECHA
zverejnila predbézny seznam predbézné registrovanych latek v rozsahu
cca 40 000 polozek, a to na zakladé pozadavku zastupct primyslowvych or-
ganizaci. Seznam poskytoval informace o predregistracnich ¢&islech latek,
nazvech latek, predpokladané Lhité registrace a také daje o obdobnych
latkdch. Pripadni dalsi uzivatelé ldtek si mohli v seznamu ovéfit, zda jimi
uzivand latka jiz byla pfedbézné registrovana.

V lednu 2009 byl na zakladé nafizeni vydany novy seznam predbézné
registrovanych latek, ktery byl sestaveny na zdkladé cca 2,75 milionu za-
dosti o predbéznou registraci, t.j. asi 150 000 latek. Informace v seznamu
vsak nebyly komplexni, protoze ECHA neuzavrela kontrolu zaslanych ddajd.
V priibéhu kontroly byly vyfazeny Zddosti, které se zjevné netykaly latek
(napf. slo o predméty apod.) nebo byly predlozeny spolecnostmi sidlicimi
mimo EU. V bfeznu 2009 zvefejnila ECHA aktualizovany seznam predbézné
registrovanych latek, ktery zahrnuje cca 143 000 latek, jez byly predbézné
registrovany cca 65 000 spolecnostmi.




V pribéhu predbézné registrace se vyskytovaly nesrovnalosti, které se
tykaly:

nutnosti predregistrace recyklovanych a znovuziskavanych latek z odpa-

da,

latek, které jsou vynaty z povinnosti registrace,

formy a obsahu bezpecnostnich listd (BL).

Odpady, tak jak jsou vymezeny evropskou smérnici o odpadech?, nelze
povazovat za latku, pfipravek ani predmét dle nafizeni REACH. Zpracovani
a vyuzivani odpad( a jejich sloZzek v3ak nafizeni podléhd. Proto bylo nutné
definovat povinnosti souvisejici se znovuziskdvanim a zpracovavanim latek
z odpadi a zejména urcit, kdy odpad nebo jeho sloZka prestava byt odpa-
dem a stava se chemickou latkou. Resenim se v soucasné dobé zabyva EK.

Natizeni REACH uloZilo EK provést revizi latek, které jsou vyiaty z povin-
nosti registrace a jsou uvedenyv piilohdch IV a V natizeni. Jedna se o latky,
které predstavuji minimalni riziko pro zdravi a Zivotni prostedi a jejichz re-
gistrace je povaZovdna za nepotfebnou nebo zbytecnou. Na zakladé revize
doslo k aktualizaci pfiloh IV a V nafizeni. Vybrané skupiny latek z ptilohy
1V byly presunuty do pfilohy V, tzn. Ze p¥iloha IV je zamérena na jednotli-
vé latky a ptiloha V na skupiny chemickych latek. Zaroven byly revidovdny
a upfesnény definice v priloze V. Revize rovnéz vedla k vyddni nového na-
fizeni?.

Problematika BL tizce souvisi s vyvojem ndrodni legislativy a proto je po-
drobnéji popsdna v nasledujici kapitole.

6.2 Predbézna registrace v Ceské republice

K vyhodnocent pribéhu predbézné registrace v CR byly vyuzity tdaje zis-
kané prostrednictvim ndrodniho helpdesku. V obdobi predbézné registrace
bylo vyfeSeno 453 dotazdl (pfehled viz tabulka €. 4).

Z uvedenych ddaji vyplyvd, Ze pocet dotazli byl vyznamné vyssi pred
uplynutim lhity pro pfedbéznou registraci, a proto nebylo mozné pred
uplynutim Lhity zpracovat vSechny obdrzené dotazy. Nezodpovézené do-
tazy byly nasledné feseny po individualni domluve.

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/12/ES o odpadech

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




Tabulka ¢. 4: Pocet dotazi feSenych prostiednictvim helpdesku
v obdobi od 1.6. do 1.12.2008

Obdobi Pocet dotazii pfijatych Pocet dotazil prijatych
elektronicky telefonicky

Cerven
Cervenec
srpen
zaff
fijen
listopad

celkem:

38
33
43
60
56
96

326

5
19
8
19
19
57
127

ZDROJ: CENIA

Helpdesk vyuzivali nejcastéji zastupci ndsledujicich pramyslovych obord

(¢lenéni dle NACE):
velkoobchod, kromé motorovych vozidel,
vyroba chemickych latek a chemickych pfipravka,

vyroba zakladnich kovd, hutni zpracovani kov(; slévdrenstvi,
shromazdovani, shér a odstrarovani odpad, Gprava odpadd k dalsimu

vyuziti,

vyroba kovowych konstrukei a kovodélnych vyrobk(, kromé strojd a za-

Fizeni.

Specifickou skupinou dotazl byly dotazy od zahrani¢nich subjektd, kte-
ré byly prostfednictvim narodniho helpdesku feseny jen v takovych pfipa-
dech, kdy souvisely s problematikou REACH v CR. Pokud se dotaz zahranié-
niho subjektu se sidlem v EU netykal situace v CR, byl dotyény odkdzany na
pFislusné narodniinformacni centrum. Zahranicni subjekty ze tretich zemi
byly odkazovany pfimo na ECHA.

Nejcastéji kladené otdzky z obdobi pfedbézné registrace byly zaméreny

na nasledujici témata:
latky obsazené ve vyrobcich vyrobenych z odpadi,
kovy a slitiny,

polymery,

latky tvofici vyjimky z povinnosti registrace,




povinnosti naslednych uZivatel(, vyhradnich zastupct a dovozcd,
posouzeni chemické bezpecnosti a vypracovdni zpravy o chemické bez-
pecnosti,

obsah BL,

elektronické ndstroje, zejména REACH-IT a IUCLID 5, ktery slouzi k vy-
tvoreni XML souboru pro potreby registrace latek.

Problematika recyklace a znovuziskdvani latek z odpadd, latek tvoficich
vyjimky z registrace a BL byla v nékterych bodech sporna a musela byt fese-
na na mezinarodni Grovni. Sporné oblasti recyklace a znovuziskdvani mate-
ridlli z odpadd a latek vynatych z povinnosti registrace jsou popsany v kapi-
tole 6.1. Pfedbézna registrace z pohledu Evropské agentury pro chemické
latky. Forma a obsah BL byla v CR stanovena vyhlaskou. Natizenim REACH
jsou od 1.6.2007 na obsah a formu BL kladeny nové pozadavky, aviak v CR
nebyl do 1.6.2007 schvéleny pravni predpis, ktery by nové pozadavky za-
hrnoval a stanovil sankce za jejich porusovani. MZP v kvétnu 2007 proto
prodlouzilo platnost ndrodniho formatu BL, a to do 1.11.2008, kdy nabyl
Gcinnosti zdkon €. 371/2008 Sb.*; BL zpracované po tomto datu jiz musi
spliovat poZadavky nafizeni REACH.

BLjsou revidovanyv pfipad€, kdy dodavatel zjisti nové informace o latce
nebo smési, které jsou zdvazné z hlediska ochrany lidského zdravi nebo
Zivotniho prostredi. Revize je nutnd také v pripadé, kdy ldtka jiz byla regis-
trovdna nebo byla nové klasifikovana podle nafizeni CLP (viz kapitola 2.1
Vyvoj legislativy na evropské trovni). V BL jiz registrované latky musi byt
uvedeno registracni Cislo latky. V soucasné dobé se pripravuje novelizace
prilohy II nafizeni REACH stanovujici pokyny pro sestaveni BL, kterd bude
vyddna v prvni poloviné roku 2010. Novela ziejmé upravi povinnost uvadé-
ni registracniho &isla v BL.

Prostrednictvim helpdesku byly také feSeny dotazy, které se tykaly tech-
nickych problém( softwarového systému REACH-IT. Systém REACH-IT je
spravovdn pracovniky ECHA a obsluha narodniho helpdesku do néj nemd
pristup. V pripadé problémi se proto subjekty musely, a nadale musf, ob-
racet pfimo na ECHA.

3 Vyhlaska ¢. 231/2004 Sh., kterou se stanovi podrobny obsah bezpecnostniho listu k nebezpecné chemické latce a chemic-
kému pripravku

4 Zakon €. 371/2008 Sb., kterym se méni zakon €. 356/2003 Sb., o chemickych latkdch a chemickych pfipravcich a 0 zméné
nékterych zakonl, ve znéni pozdéjsich pfedpist




7. PRIPRAVA REGISTRACE

Po provedeni predbézné registrace, pfipadné nebyla-li predbézna regis-
trace provedena, je nutné kazdou vyrabénou nebo dovazenou latku zare-
gistrovat u ECHA (pokud se na ni dle nafizeni REACH vztahuje tato povin-
nost). Plati princip jedna latka, jedna registrace, coz znamend, Ze jednu
konkrétni l[atku je mozné zaregistrovat pouze jednou, i kdyz ji vyrabi, dové-
Zi nebo uziva vice prdmyslovych subjektd. Pro usnadnéni registrace, snize-
ni ndkladd a minimalizaci testovdni nezadoucich Gcink( latek na zvitatech
byl zaveden statut tzv. hlavniho Zadatele o registraci, ktery zaregistruje
latku za vSechny ostatni subjekty. Hlavni Zadatel predlozi ECHA spolecnou
registracni dokumentaci. Ostatni Zadatelé o registraci stejné latky pak ke
spole¢né dokumentaci piloZi pouze dopliujici Gdaje. Subjekty mezi sebou
musi hlavniho Zadatele zvolit a podilet se na sestaveni spolecné registracni
dokumentace.

K témto Gceldm bylo pro kazdou latku zfizeno férum pro vyménu infor-
maci o latce, tzv. SIEF.

Samotnym SIEFdm pfedchazely tzv. pre-SIEFy, které byly vytvoreny ECHA
na zakladé Gdaju predlozenych potencidlnimi Zadateli v rdmci predbézné
registrace. Subjekty byly zafazené do stejného pre-SIEFu na zdkladé shody
Cisla EC, CAS nebo nazvu latky. V dtsledku chybného oznaceni latky v proce-
su jejiidentifikace ¢islem EC, CAS nebo ndzvem byly nékteré subjekty zata-
zené do nespravného pre-SIEFu. Pfipadné pro jednu latku byly zfizeny dva
pre-SIEFy, nebo naopak, pro dvé r(izné latky vznikl pouze jeden pre-SIEF.
Tyto a podobné pripady byly feSeny pfimo prdmyslovymi subjekty v rdmci
jednotlivych pre-SIEFQ. Chybné zafazenym Zadatellim byl umoznény vstup
do spravnych for. Poté, co byly v pre-SIEFu sdruzeni uzivatelé pouze jedné
shodné latky, pre-SIEF byl pretransformovan na férum SIEF.

Féra SIEF nemaji zadnou pfedepsanou pravni formu. Strukturu a komu-
nikaci organizuji samotnf élenové féra. Ucastnici fora se mohou volné orga-
nizovat do konsorcif nebo jinych forem dohod, které povazuji za vhodné.

Kazdy Gcastnik féra je povinen vynalozit veskeré dsili vedouci k zpraco-
vani spolecné registracni dokumentace. Pro tyto Gcely sdili vSichni dcast-
nici féra veskeré relevantniinformace o latce, které maji k dispozici. Kromé
potencidlnich Zadatell o registraci se cleny féra mohly stat také subjekty,
které vlastni informace nebo studie tykajici se predregistrovanych latek




(tzv. drzitelé Gdaju). Drzitelé ddaji mohou Zadateldm o registraci poskyt-
nout Gdaje souvisejici s danou latkou, které maji k dispozici.

Hlavni Zadatelé o registraci, ktefi se pfipravuji na registraci v roce 2010
a informovali ECHA o svém zvoleni, maji mozZnost Gcastnit se workshop
organizovanych specialné pro hlavni Zadatele a ziskat tak potfebné infor-
mace. Informace o téchto akcich jsou uvefejiovany na webovych strankach
ECHA (www.echa.eu).

Féra SIEF budou funkéni do 1.6.2018 a po celé toto obdobi musi existo-
vat hlavni Zadatel o registraci.

Registracni dokumentace hlavniho zadatele a zadatel(l ostatnich se LisT
rozsahem i poZzadovanym obsahem. Dokumentace, kterou pfedkldda hlavni
zadatel, musi obsahovat:

klasifikaci a oznacent latky, na kterém se shodli Gcastnici fora,

studie o latkdch,

navrhy zkousek, které bude nutné provést z divodu identifikace dalSich

vlastnosti latky.

Na pripravé spolecné dokumentace se podileji vsichni Zadatelé pro-
stfednictvim vymény informaci v jednotlivych SIEFech. Spolecna registrac-
ni dokumentace musi byt hlavnim Zadatelem predlozena jako prvni. Teprve
poté mohou ostatni Zadatelé o registraci stejné latky doplnit ke spolecné
registraci své (daje. Ostatni Zadatelé predkladaji ECHA dokumentaci, kterd
obsahuje:

identifikacni (daje Zadatele o registraci,

identifikacni Gidaje o latce,

informace o vyrobé a pouzitich latky,

pro latky vyrdbéné nebo dovazené v mnozstvi nad 10 t/rok informace

0 expozici.

U latek vyrdbénych nebo dovdzenych v mnoZstvi 10 t/rok a vétsim je
souéasti 7adosti o registraci také zprava o chemické bezpeénosti. Zadatelé
se sami rozhodujf, jestli predloZi zpravu zvldst, nebo zda ji pfedlozi jeden
Zadatel jménem ostatnich.

Neni-li spolecnd dokumentace Uplnd, musi hlavni Zadatel chybé&jici
informace doplnit a predlozit zadost znovu. Tim se vSak zkracuje ¢as pro
predlozeni dokumentace ostatnich Zadatel(i.

Registrace je lGplnd, kdyz dokumentace obsahuje nafizenim dané infor-
mace a ECHA obdrZi registracni poplatky. VysSe poplatkd je stanovena nafi-




zenim (ES) €. 340/2008. Poplatek musi zaplatit kazdy Zadatel o registraci.
PFi spolecném predlozeni Zadosti o registraci je vSak Zadateldm poplatek
snizen. Teprve po zaplaceni poplatk ECHA zasle hlavnimu Zadateli o regis-
traci a ostatnim Zadatel(im registracni ¢islo.

Priimyslové subjekty za urcitych podminek mohou od spolecné registra-
ce odstoupit. Takovy pfipad mlze nastat, kdyz spolecné predlozeni Gdajl
vede k nerovnomérnému rozlozeni nakladt mezi jednotlivymi cleny féra
nebo k vyzrazeni dlivérnych obchodnich informaci nebo kdyz subjekt ne-
souhlasi s obsahem studie, kterd je soucasti dokumentace. Subjekt, ktery
se rozhodne od spole¢ného podani Zadosti o registraci odstoupit, musi své
rozhodnuti zddvodnit. Vysvétleni musi predloZzit ECHA spolecné se zadosti
o registraci. V dobé, kdy je odstupujici subjekt stale ¢lenem féra, se musi
podilet na pripravé spolecné registracni dokumentace. Registracni doku-
mentace subjektu, ktery odstoupil od spolecné registrace, bude pfednost-
né kontrolovana z hlediska souladu s nafizenim. Subjekt odstoupenim od
spolecné registrace ztraci moznost zaplatit snizeny poplatek za spolecnou
registraci a musi uhradit registracni poplatek v plné vysi. Subjekt, ktery
odstoupil od spolecné registrace, se nem(ze stat hlavnim zadatelem o re-
gistraci.




8. BUDOUCI VYV0J V OBLASTI
CHEMICKE POLITIKY

Registracni lhiita pro predbézné registrované latky je rozlozena do caso-
vého obdobi od 1.6.2007, kdy nafizeni vstoupilo v platnost, do 31.5.2018,
tj. konecného terminu registrace zavedenych latek. Predpoklddd se, Ze
v tomto obdobi dojde k dpravdm textu nafizeniijeho pfiloh.

EK podle ¢lanku 138 nafizeni REACH pfezkoumd jednotliva ustanovent
nafizeni s cilem déle zdokonalit ochranu lidského zdravi i Zivotniho pro-
stfedi. EK zejména posoudi, zda ma byt povinnost provadét hodnoceni
chemické bezpecnosti a dokumentovat je ve zpravé o chemické bezpec-
nosti rozsiteno také na latky, na néz se nyni nevztahuje, jelikoz nepodlé-
haji registraci nebo registraci podléhaji, ale jsou vyrabény nebo dovazeny
v mnozstvi mensim nez 10 t/rok. P¥i prezkumu EK zohledni zejména néklady
pro vyrobce a dovozce, rozdéleni ndkladd mezi dcastniky dodavatelského
fetézce a pfinos rozsifeni povinnosti pro lidské zdravi a Zivotni prostredi.
Na zakladé prezkumu EK ptipadné predlozi legislativni ndvrh na rozsiteni
povinnosti registrace. EK mdZze ddle predlozit ndvrhy na zménu pozadavk(
na informace o latkdch, které jsou vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi od
1do 10 t/rok na vyrobce nebo dovozce s pfihlédnutim k nejnovéjsimu vyvo-
ji, napriklad s ohledem na alternativni zkousky a kvantitativni vztahy mezi
strukturou a aktivitou (QSAR).

Po zvefejnéni zpravy o rizicich polymer( maze EK rovnéz predloZit na-
vrh na registraci vybranych polymer(. Pfed pfipadnym pfedloZenim navrhu
zohledni EK technicka a védecka kritéria a prihlédne ke konkurenceschop-
nosti ainovacim najedné strané a ochrané lidského zdravi a zivotniho pro-
stfedi na strané druhé.

EK se bude zabyvat zménami nékterych pfiloh nafizeni, zejména prilo-
hami II, 1V, V, XI, XIII a XVIL. Pfilohy IV a V, které se zabyvaji vyjimkami
z platnosti natizeni REACH, jiz byly zménény natizenim (ES) ¢. 984/2008.
V soucasné dobé jsou ptipravovany dalsi zmény téchto pfiloh.

Zména prilohy XIII, ktera se zabyvd kritérii pro identifikaci perzistent-
nich, bioakumulativnich a toxickych latek (PBT latky) a vysoce perzistent-
nich a vysoce bioakumulativnich ldtek (vPvB latky), se nyni projednavd
a dosud nedoslo ke shodé v nazoru na upfesnéni definic téchto latek.




Priloha XVII, kterd se zabyvd omezenim vyroby, uvddéni na trh a pou-
zivani nékterych nebezpecnych latek, smési a predmétd jiz byla zméné-
na nafizenim (ES) ¢. 552/2009. V pfiloze jsou uvedeny dalsi latky, jejichz
omezeni byla schvédlena po 1.6.2007. Jsou to napf. perfluoroktansulfo-
naty (PFOS), nékteré slouceniny arsenu, rtut v lékafskych teplomérech,
2-(2-methoxyethoxy)ethanol, 2-(2-butoxy-ethoxy)ethanol, methylendi-
fenyldiisokyanat, cyklohexan a dusi¢nan amonny. Zahrnuti dalSich latek
do pfilohy XVII (dichlormethan, organické slouceniny cinu, oleje do lamp)
je pFipravovéno.

EK dale zhodnoti, zda je tfeba zvaZovat zafazenf latek s vlastnostmi vy-
voldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti mezi latky, pro néz neni mozno
udélit povoleni vyroby, dovozu, uvddéni na trh nebo pouzivdni podle ¢l. 60
odst. 3. s vyjimkou pfipad(, kdy se prokdze, Ze socioekonomické p¥inosy
z pouziti latky pfevazuji nad riziky pro lidské zdravi nebo Zivotn{ prostfedi,
a pokud nejsou k dispozici zadné vhodné alternativni latky nebo techno-
logie.

Kromé toho EK posoudt, zda je tfeba rozsifit okruh SVHC latek, o nichz
je dodavatel pfedmétu obsahujiciho takovou latku povinen poskytnout pfi-
jemci predmétu dostatek informaci umoznujicich bezpecné pouziti pred-
métu.

S cilem podpofit zkousky chemickych latek, které nejsou provadény na
zvitatech, a nahradit, snizit pocet a zmirnit zkousky provadéné na zvitra-
tech, prezkouma EK pozadavky na provdadéni nékterych zkousek uvedenych
v pfiloze VIII nafizent a pfipravi pfipadnou legislativni dpravu zkousent.

EKbude také zkoumat potfebu zmény oblasti plisobnosti nafizeni REACH,
aby se zamezilo prekryvani s jingmi ptislusnymi predpisy ES. V této souvis-
losti jiz bylo znénf nafizeni REACH zménéno a bylo pfijato nafizeni CLP.
Z textu nafizeni REACH byla vynata pasaz, kterd se tykala povinnosti vy-
robcd a dovozcl chemickych latek informovat ECHA o klasifikaci a oznaceni
vyrabénych a dovazenych nebezpecnych chemickych latek, tvorby seznamu
klasifikaci a oznaceni nebezpecnych chemickych latek a harmonizace vy-
branych klasifikaci a oznaceni nebezpecnych chemickych latek (hlava XI
»Seznam klasifikaci a oznaceni”). Tato ustanoveni se stala soucdsti nafize-
ni CLPjako disledek nového systému harmonizace klasifikace a oznacovani
latek. Dalsi zmény nafizeni REACH souvisejici s nabytim dcinnosti nafizeni
CLP se tykaji systému klasifikace, ktery je dan smérnicemi 67/5458/EHS
a 1999/45/ES a ktery byl pouzivany pfed nabytim G¢innosti nafizeni CLP.
Nafizeni CLP nabylo Gé¢innosti 20.1.2009 s vyjimkou hlav II, IIT a IV, které




nabyvaji G¢innosti dne 1.12.2010 pro latky a 1.6.2015 pro smési. Jednotli-
vé zmény nafizeni REACH nabyvaji G¢innosti v souladu s uvedenymi termi-
ny nabyti d¢innosti uvedenymi v natizeni CLP.

Clenské staty ES a ECHA predkladaji EK v pravidelnych intervalech zpra-
vy o0 uplatriovani nafizeni REACH v praxi, vCetné zplsobu jeho prosazova-
ni. EK kazdych pét let na zakladé informaci obsazenych v téchto zpravach
zvefejni obecnou zpravu o zkusSenostech s uplatiiovdnim nafizeni a o fi-
nancnich prostredcich poskytnutych na vyvoj a hodnocent alternativnich
zkusebnich metod. Na zdkladé téchto zkuSenosti a poznatk mize EK pfi-
stoupit k zasadné&jsim zméndm nafizeni zamérenych na zdokonalent jeho
efektivity pti dosahovani stanovenych cill, tj. zvySeni ochrany lidského
zdravi a Zivotniho prostredi.




9. SHRNUTI A ZAVER

Potfeba zdsadnich zmén v chemické politice vyplynula z vyhodnoceni si-
tuace v oblasti nakladani's chemickymi latkami v 90. letech 20. stoleti. Vy-
hodnoceni vedlo k vytvofeni nové strategie, kterd je uplatiiovana ve viech
statech EU. Legislativnim ndstrojem, zajistujicim jednotny systém v oblas-
ti registrace, hodnoceni, povolovdni a omezovdni vyroby, uvddéni na trh
a pouzivani chemickych latek, pfipravki a predmétd, je nafizeni REACH,
které vstoupilo v platnost 1.6.2007. Do pravniho ¥adu CR bylo nafizent
REACH implementovano zdkonem ¢. 371/2008 Sb.

NafFizeni stanovuje podminky, povinnosti a pravomoci ECHA, statnim
organm clenskych statd EU a predevsim subjektdm, které vyrdbi, dovazi
nebo pouZivaji chemické latky a pripravky na Gzemi EU. Povinnost registro-
vat latky a hodnotit jejich vlastnosti umozni zjistovat mozna rizika plynou-
ci z pouziti latek a nasledné stanovit vhodna opatfeni k eliminaci téchto
rizik. Plnéni povinnosti ulozenych natizenim REACH povede k vétsi ochrané
zdravi lidf a Zivotniho prostredi.

V oblasti REACH dochdzi k neustalému vyvoji a znéni nafizeni je doplrio-
vano a pozménovano. V uplynulych 2 letech byly upraveny ¢asti nafizeni
tykajici se latek tvoFicich vyjimky z registrace a stale je feSena problema-
tika recyklovanych materiald. Dal$i zmény byly vyvoldny nafizenim CLP,
které upravuje povinnosti souvisejici s klasifikaci, balenim a oznacovdnim
chemickych latek a smési.

Za lcelem sledovdnia hodnocenivyvoje v “chemické” oblasti predklddaji
ECHA a ¢lenské staty EK pravidelné zpravy o uplatiovani natizeni. Clenské
staty informuji EK o vysledcich drednich kontrol, uloZenych sankcich atd.
ECHA poskytuje informace o spolecném predkladani dat a o uplatiovani
alternativnich zplsobd pfi zjistovani vlastnosti latek. EK mad povinnost
kazdych 5 let zvefejnit obecnou zprdvu o zkuSenostech s uplatiovanim na-
fizeni a vysi a rozdéleni financnich prostfedkd poskytnutych EK na vyvoj
a hodnoceni alternativnich zkuSebnich metod. Prvni zpravu zvefejni EK do
1.6.2012. Zavéry vyvozené z téchto zprav budou vyuzity pro prezkum nafi-
zeni a pfipadné pro vypracovani ndvrhd na zmény.




RESUME

Differencesin application of the EC legislation for new and old chemicals
resultedinunbalanceinknowledge of chemicalsubstancesand preparations
at the end of the last century. In February 2001, a new chemical policy
concept was published in the White Paper - Strategy for a Future Chemicals
Policy. The primary objective of the new policy is to achieve sustainable
developmentin the area of chemicals and chemical preparations and a high
level of public health and environmental protection, with the effective
function of the internal market and competitiveness in the chemical
industry being maintained.

Based on ideas of the new chemicals policy there were many changes
or complete cancellations of the existing legislation in 2001 - 2007, and
importantly the REACH Regulation was approved'. The REACH Regulation
became effective on 1 June 2007 and it united the requirements related to
the management of chemicals in the European Communities.

REACH provides for the rules of production, import and use of chemicals
in accordance with the requirements for the protection of human health
and the environment, as well as of a free movement of substances,
while enhancing competitiveness and innovation. It also specifies the
preconditions for support to development of alternative methods to
evaluate risks related to different substances and it poses pressure for
a gradual replacement of substances of very high concern (SVHC) with less
hazardous substances in cases when technical and economic conditions
enable such replacement. Along with the EU member states, Iceland and
Norway, have committed themselves to comply with the duties provided for
in the REACH Regulation.

In the Czech Republic, technical and administrative conditions for
chemical products were regulated for the first time in the Act No. 157/1998
Coll., on chemical substances and chemical preparations. In 2003, the
Act No. 356/2003 Coll. on chemical substances and preparations (The
Chemicals Act) was adopted. By means of this Act, European legislation in

1 Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 December 2006 concerning the
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), establishing a European Chemicals Agency,
amending Directive 1999/45/EC and repealing Council Regulation (EEC) No 793/93 and Commission Regulation (EC) No
1488/94 as well as Council Directive 76/769/EEC and Commission Directives 91/155/EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and
2000/21/EC.




thechemicals policywasimplementedinthe Czech legislation. Animportant
change in the Chemicals Act was initiated by transposition of the REACH
Regulation into the Czech national legislation, namely in amendment to
the Act No. 371/2008 Coll., that became effective on November 1, 2008. At
present, the conditions for placing chemical products on the Czech market
are fully harmonised with the requirements of the EC legal and technical
regulations.

The REACH provides for the conditions, duties and obligations of
involved parties in the process of registration, evaluation, authorisation
and restriction of chemicals. The duty to register substances applies
to the manufacturers, importers or only representatives (appointed
according to Article 8 representing the importers established in the
European Community). Without registration, the above subjects shall not
manufacture the substances; neither can they place them on the market
in the Community. Registration of the substances, either on their own,
in preparations or in articles, in the amount of 1 tonne per year or more,
has been taking place at the European Chemicals Agency (ECHA) since
1June 2008. Manufacturersand importers of so-called phase-in substances
could have taken advantage of pre-registration during 1 June 2008 and
1 December 2008, to benefit from the staggered registration deadlines.
Pre-registrations were submitted to ECHA and ECHA published an updated
list of pre-registered substances in March 2009 (available at ECHA website
www.echa.eu). The list includes 143,000 substances that have been pre-
registered by 65,000 companies. During the pre-registration, there were
discrepancies concerning mainly recycling and recovery of substances from
waste, because it was not obvious if it is necessary to pre-register them and
next substances exempted from the registration duty, and last they also
concerned the form and contents of safety data sheets.

After the pre-registration, or if the pre-registration was not carried
out, every manufactured or imported substance must be registered at
ECHA. One substance can be registered only once even if more industrial
subjects are manufacturing or importing it. In order to make registration
easier, to reduce costs and minimise animal testing of the substances
on animals, a statute of so-called lead registrant, who will register the
substance for all the other subjects, was established. The potential
registrants have to choose the lead registrant within their group and to
take partin compilation of a joint registration dossier. For these purposes,
a Substance Information Exchange Forum (SIEF) was established for every




substance. A registration is complete if ECHA receives the registration fee
determined by the EC Regulation No. 340/2008 and the registrant receives
a registration number.

The authorisation process applies to substances of very high concern
(SVHC). These substances will be specified by the European Commission
in Annex XIV to the REACH Regulation, based on recommendations from
ECHA. The authorisation aims to control the risks connected to the SVHC
and help to gradually replace these substances with suitable alternatives
or technologies.

In order to protect human health and the environment, limiting
preconditions have been determined for substances that pose certain
risks concerning their manufacturing, placing on the market or use. The
substances to which the limitations apply and the preconditions for their
use, are listed in Annex XVII of REACH that was updated in the summer
2009 in a form of a new EC Regulation?.

The legislation and other instruments to fulfil the regulation’s
requirement are created by the European Commission. The instruments
are used e.g. to develop alternative testing methods to identify properties
of chemicals, to reduce placing on the market and use of some hazardous
substances, mixtures and articles etc.

Advice concerning safety and socio-economic aspects of using chemicals
is provided to the member states and EU bodies by ECHA which, at the same
time, organises and manages all tasks resulting from REACH and ensures
consistent implementation of the Regulation on the EU level.

In the Czech Republic, the Ministry of Environment is responsible
for management of processes provided for in REACH. It is also in charge
of implementation of REACH and related regulations to the national
legislation.

Advice onthe national levelis provided to the persons concerned through
a helpdesk (HD) operated by CENIA, Czech Environmental Information
Agency, commissioned by the Ministry of Environment. Operation of
the helpdesk is ensured in close co-operation with the Department of
Environmental Risks at the Ministry of Environment. The helpdesk activities
consist mainly in providing advice in accordance with REACH, operating

2 Commission Regulation (EC) No 552/2009 of 22 June 2009 amending Regulation (EC) No 1907/2006 of the European
Parliament and of the Council on the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH) as
regards Annex XVII.




a website, publishing information on REACH, compilation of statistical
data and communication with ECHA.

Czech Environmental Inspection and the Customs Administration are
in charge of the control and checking activities in the area of chemical
substances and mixtures in the Czech Republic. Specific industrial sector
associations facilitate orientation of their organisations and companies
in the REACH issues and in this way, they contribute to the solution of
problems and questions concerning the respective industrial areas.

Registration period for pre-registered substances is divided into the
period between June 1, 2007, when the Regulation became effective, and
31 May, 2018, which is the final deadline for registration of the phase-in
substances.

Possible modificationsin the texts of both the Regulation and its Annexes
are expected to happen during this period. The European Commission
will also examine the need to change the applicability area of the REACH
Regulation so the overlaps with the other EC regulations are prevented.
In this context, the REACH Regulation has been amended and the CLP
Regulation® was adopted.

3 Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification,
labeling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and
amending Regulation (EC) No 1907/2006.




SEZNAM UZITECNYCH ODKAZU:

CENIA, ceska informacni agentura Zivotniho prostiedi
http://www.cenia.cz

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA)
http://echa.europa.eu

Evropska rada chemického priimyslu (CEFIC)
http://www.cefic.be

Ministerstvo Zivotniho prostiedi (MZP)
http://www.mzp.cz

Ministerstvo pramyslu a obchodu (MPO)
http://www.mpo.cz

Portal Evropské komise Directorate-General Enterprise and Industry
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intro.htm

Portal Evropské komise Directorate-General Environment
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intro.htm

Pristup k pravu Evropské unie
http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm

Svaz chemického priimyslu CR
http://www.schp.cz




SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK

BL Bezpecnostni list

CEFIC Evropskd rada chemického pramyslu

CENIA Ceskd informacni agentura zivotniho prostfedi

CLP Klasifikace, oznacovdni a balent latek a smési

(1zp Ceska inspekce zivotniho prostredi

ECHA Evropskd agentura pro chemické latky

EK Evropska komise

ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

FAQ (asto kladené otazky

MZP Ministerstvo zivotniho prostfedi

NACE Statisticka klasifikace ekonomickych ¢innosti

HelpNet  Sit korespondentd narodnich informacnich center REACH a CLP
HELPEX  Platforma pro vyménuinformaci o REACH a CLP

QSAR Kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
SCHPCR  Svaz chemického priimyslu Ceské republiky

SIEF Férum pro vyménu informaci o latce

SVHC Latky vzbuzujici velmi velké obavy

WTO Svétova obchodni organizace
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