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Zmény

Prvni vydani

Kompletni revize pokyn( tykajici se struktury a obsahu. Celé
pokyny byly revidovany tak, Zze se opravily nebo odstranily
chyby a nesrovnalosti, a tak, aby odrazely osvédcené postupy a
zkusenosti, které byly dosud rozvinuty s ohledem na povinnosti
naslednych uzivatell (NU).

Hlavnimi ddvody aktualizace jsou zaleZitosti spojené s kontrolou
dodrzovani scénare expozice (véetné preskalovani) a se
sdélovanim informaci o smésich.

Struktura se obecné revidovala tak, aby se dokument stal
jasnéjsim a srozumitelnéjsim. Informace, které jiz byly
obsazeny v novéjsich priru¢kach nebo spadaly do plsobnosti
jinych pokyn(, byly odstranény. Format sestavajici z vyvojovych
diagramd s vysvétlujicimi pozndmkami byl nahrazen uZivatelsky
prijemnéjsimi a jasnymi vysvétlenimi hlavnich povinnosti NU.

Aktualizace zahrnuje nasledujici:

- revizi kapitol 0 a 1, pfi niZ se vyfadily zastaralé informace a
zavedla nova struktura aktualizovanych pokynt. Uvodni kapitola
nyni zacina prehledem nafizeni REACH, ktery se zaméruje na
aspekty dllezité pro NU a na komunikaci v dodavatelském
Fetézci. Zplsob, jakym by mél étenar prochazet tyto pokyny, je
vysvétlen v tabulce a vyvojovém diagramu. Byla zaclenéna nova
podkapitola vysvétlujici klicové pojmy, ktera pouziva c¢ast
informaci obsaZenych plvodné v kapitole 5;

- revizi kapitoly 2, pfi niz se vyradily zastaralé informace,
podkapitola s pfehledem narizeni REACH se presunula do
kapitoly 1 a informace se restrukturalizovaly tak, aby
zdUrazriovaly nejprve uréeni role NU a ¢innosti NU a poté ostatni
mozné ulohy;

- odstranéni plivodni kapitoly 3. Informace, které se povazovaly
i nadale za dulezité, se presunuly do kapitoly 1 a 2;

- vytvoreni nové kapitoly 3, v niz je hned za Gvodnim uréenim
role vysvétleno, jak by mél NU shromazdovat informace o svém
(svych) pouziti(ch) a pouziti(ch) svych zakaznikl. Déle se tato
kapitola zabyva sdélovanim informaci vyse v dodavatelském
retézci s cilem identifikovat pouziti. Jako prednostni je uveden
pFistup vyuZivajici popis pouZiti v daném odvétvi, nebot odrazi
stavajici osvédceny postup;

- odstranéni plvodni kapitoly 4;

- vytvoreni nové kapitoly 4 zabyvajici se kroky, které musi NU
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provést pri obdrzeni scénare expozice (SE). Je zde vysvétleno,
jak zkontrolovat dodrzeni podminek pouziti a jaké mozné
vystupy toto hodnoceni ma. Je zaveden koncept preskalovani,
pricemz pro technické podrobnosti a praktické priklady je
uveden odkaz na prislugny prakticky privodce. Kapitola podava
piehled moZnych krokd, které je tfeba podniknout v pfipadé,
kdy SE nezahrnuje dané pouziti;

- odstranéni ptvodni kapitoly 5. Informace o kli¢ovych pojmech
byly presunuty do kapitoly 1 a dilezité informace o kontrole
souladu byly presunuty do kapitoly 4;

- odstranéni kapitoly 6. DGleZité informace byly presunuty do
nové kapitoly 4;

- vytvoreni nové kapitoly 5, ktera podrobné popisuje moznost
pripravy zpravy o chemické bezpecnosti naslednym uZivatelem
(CSR, poprvé popsana Vv kapitole 4). Tato kapitola pokryva
pravni pozadavky, odliSnost od standardniho posouzeni
chemické bezpecnosti (CSA), praktické kroky k provedeni CSA
naslednym uzivatelem a ohlaSovaci povinnosti;

- vytvoreni nové kapitoly 6, ktera se zabyva povinnosti NU
sdélovat nové informace o nebezpecnosti a opatrenich k Frizeni
rizik vySe v dodavatelském retézci a o nové klasifikaci agenture
ECHA;

- odstranéni kapitoly 7. DuleZité informace o CSR NU byly
aktualizovany a presunuty do nové kapitoly 5. Technické
podrobnosti byly omezeny pouze na ty, které jsou primo

v zajmu NU, a aby se zabranilo duplikaci, je uveden odkaz na
prislugné kapitoly Pokyn{ k pozadavkim na informace a
posuzovani chemické bezpecnosti;

- odstranéni kapitol 8, 9, 10 a 11. Prislusné informace byly
aktualizovany a pouzity v novych kapitolach 3, 4 a 6 v souladu
s novou strukturou a pracovnim postupem pokynu;

- vytvoreni nové kapitoly 7 zabyvajici se povinnosti komunikace
v dodavatelském Fetézci tykajici se smési. Kapitola nejprve
objasnuje odkazy na pravni predpisy tykajici se smési. Poté
rozviji a podava pokyny a obecné zasady pro formulatora, ktery
musi shromazdit a vybrat relevantni informace o latkach nebo
smésich, které obdrzi od dodavateld, a vybrat nejvhodné&jsi
zplsob sdéleni informaci o své smési, které jsou podstatné pro
jeho zakazniky, po sméru dale v dodavatelském retézci;

- slouceni kapitol 12 a 13 do nové kapitoly 8, jez se zabyva
pozadavky souvisejicimi s povolovanim a omezovanim, které
jsou dllezité pro NU. Stavajici informace byly aktualizovany a
zredukovany uvedenim odkazu na jiné vhodnéjsi zdroje;
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- pridani nové podkapitoly 8.3 zdlraziiujici nutnost, aby NU
splnil povinnosti tykajici se latky v predmétech;

- odstranéni kapitoly 14. DUlezité informace byly pfesunuty do
nové kapitoly 7;

- presunuti ptvodni kapitoly 15 do dodatku, nebot distributofi
nejsou NU. Obsah byl revidovan tak, ze se odstranily zastaralé
informace a zdlraznilo se, co je v soucasnosti dileZité pro
distributory;

- odstranéni dodatkd 1, 2, 4 a 5, nebot informace o SE, jak ho
vytvorit a priklady jsou v soucasnosti obsazeny v jinych
vhodnéjsich a aktualizovanych dokumentech;

- odstranéni dodatku 3. Formaty se maji poskytovat

v elektronické verzi a zpristupnit na webovych strankach, aby se

usnadnila aktualizace a pouzitelnost;

- vytvoreni nového dodatku 2, ve kterém jsou podrobnéji
popsany zasady a metodika preskalovani. Cast informaci je
pfevzata ze stavajici ¢asti G Pokyn{ k pozadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti;

- vytvoreni nového dodatku 3, v némz jsou rozvedeny zakladni
zasady pro vybér informaci, jez se maji sdélit o smési. Tento
dodatek ma doplfovat kapitolu 7;

- aktualizaci plivodniho dodatku 6 (piesunut do dodatku 4) o
prislusnych pravnich predpisech EU.

Oprava zahrnuje nasledujici:

- v kapitole 7.1 byla doplnéna minimalni individualni
koncentrace ve smésich latek vzbuzujicich mimoradné obavy
zarazenych na seznam latek pro pfripadné zahrnuti do

prilohy XIV, u kterych je tfeba poskytnout bezpecnostni list;
(v tabulce 14) odkaz na pozadavky nafizeni CLP poskytnout
bezpecnostni list také pro urcité smési obsahujici senzibilizujici
latky,

- byly provedeny dalsi malé redakcni Upravy (pouze v anglické
verzi).

fijen 2014
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PREDMLUVA

Tento dokument popisuje pozadavky, které klade nafrizeni REACH na nasledné uzivatele. Je
soucasti souboru pokynQ, jejichZ cilem je pomoci véem zi&astnénym strandm s ptipravou na
plnéni jejich povinnosti vyplyvajicich z nafizeni REACH. Tyto dokumenty obsahuji podrobné
pokyny pro celou Fadu zakladnich procesl podle nafizeni REACH a pro nékteré specifické
v&decké a/nebo technické metody, které musi prdmyslové podniky & orgény podle nafizeni
REACH pouzit.

Pokyny byly vypracovany a projednany v rdmci projektd provadéni nar|zen| REACH (RIP) pod
vedenim Gtvar( Evropské komise, které zahrnuji partnery z &lenskych statt, primyslové
podniky a nevladni organizace. Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) tyto pokyny
aktualizuje po prob&hnuti konzultaéniho postupu ve véci pokynd. Tyto pokyny lze ziskat na
webovych strankach agentury ECHA". Dalgi pokyny budou na téchto webovych strankach
pribé&zné zverejfiovany poté, co budou dokon&eny nebo aktualizovany.

Tento dokument se tyka nafizeni REACH (ES) Evropského parlamentu a Rady ¢. 1907/2006 ze
dne 18. prosince 2006°.

! echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Oprava natizeni (Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemick)’/ch latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické létky, 0 zméné smérnice
1999/ 45/ ES a o zruseni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/ 769/ EHS a
smérnic Komise 91/115/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006), pozmeénéna
natizenim Rady (ES) ¢. 1354/2007 z 15. listopadu 2007 upravujici narizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropského parlamentu a
Rady o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) z dtivodu pristoupeni Bulharska a
Rumunska (UF. vést. L 304, 22.11.2007, s. 1).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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0 Cile téchto pokynt

Tyto pokyny jsou uréeny naslednym uzivatelGm chemickych latek. Spole¢nost mize mit podle
natizeni REACH mnoho rlznych roli, nebot role se poji s ¢innostmi spole¢nosti tykajicimi se
dané latky. Specifickou Glohu ma podle nafizeni REACH nasledny uzivatel. Tyka se pouziti
latky, samotné nebo ve smési, b&hem priimyslovych nebo profesionalnich &innosti. Vyrobci a
dovozci jsou prikladem dalsich roli podle nafizeni REACH.

Ulohu nasledného uZivatele mdZe mit mnoho rGznych typQ spole¢nosti, véetné formulatord
v s o 7 V. o . r 7 v s ’ o v v, O v 7 O z
smesi, prumyslovych uzivatelu chemickych latek a smési, vyrobcu predmeétu, remesiniku, dilen
o v v . ’ r ’ v O V. Ve
a poskytovatelu sluzeb (napr. profesionalnich uklizecu) ci plniren.

Tyto pokyny rovnéz poskytuji uzitecné informace pro jiné Ucastniky dodavatelského retézce
nez nasledné uzivatele, vyrobce a dovozce, ktefi ale i pfesto maji povinnosti podle nafizeni
REACH. Patfi sem distributori, maloobchodnici a skladovatelé.

Tyto pokyny pomohou ¢tenafi ujasnit si roli (role) podle nafizeni REACH. Obsahuji povinnosti,
které mohou pfed naslednym uzivatelem podle nafizeni REACH vyvstat, a rovnéz rizné
okolnosti, s nimiz se mize nasledny uzivatel setkat. RovnéZ podavaji informace o webové
strance, ktera je v ramci webovych stranek agentury ECHA® vénovana naslednym uzivateldim.
Nastroj Navigétor4 je dalsi formou pomoci k zjisténi roli a povinnosti podle narizeni REACH

s ohledem na latky, které pouzivate. Rada dalsich publikaci, véetné Praktického privodce ,Jak
mohou nasledni uZivatelé nakladat se scénari expozice”s, muzZe byt rovnéZ ndpomocna.
Upozorfiujeme, zZe v téchto pokynech slouzi poznamky pod ¢arou obecné k uvedeni

doplfiujicich informaci, napfiklad odkaz{ na souvisejici dokumenty a pravni predpisy nebo
vysvétleni dalSich povinnosti.

3 . .. .
K dispozici na echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

‘K dispozici na echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations.

*K dispozici na webovych strankach agentury ECHA na echa.europa.eu/cs/practical-guides.



http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/practical-guides
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1 Uvod
1.1 Piehled postupil podle nafizeni REACH

Narizeni REACH6, evropské narizeni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, vstoupilo v platnost 1. ¢ervna 2007. Cilem tohoto nafizeni je zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi, véetné podpory alternativnich metod
hodnoceni rizik latek, a volny pohyb latek na vnitfnim trhu za soucasného zvyseni
konkurenceschopnosti a inovace. Je platné ve vSech ¢lenskych statech Evropské unie a
Islandu, Norsku a Lichtenstejnsko, které jsou zemémi EHP.

1.1.1 Registrace

Jednim z hlavnich pozadavk( nafizeni REACH je registrace chemickych latek. To znamena, ze
kazdy vyrobce nebo dovozce latky, jestlize latku vyrabi/dovazi v mnozstvi 1 tuny nebo vétsSim
za rok, musi poskytnout presné stanoveny soubor informaci ve formé registracni dokumentace
Evropské agentufe pro chemické latky (ECHA). Tyto informace zahrnuji nebezpecnost latky a
o¢ekavanou expozici v disledku pouziti Iétky7. Pokud se latka vyrabi nebo dovazi v mnozstvi
10 tun ¢i vice za rok, vyzZzaduje se posouzeni chemické bezpecnosti (CSA). Nejprve se
posuzuje nebezpecnost plynouci z vnitfnich vlastnosti latky (posouzeni nebezpecnosti).

Jestlize latka spliiuje urcita kritéria nebezpe(:nostig, vyZaduje se rovnéz posouzeni povahy a
rozsahu expozice (posouzeni expozice a charakterizace rizika). UCelem je prokazat, Ze rizika
plynouci z expozice Ize kontrolovat pomoci sady provoznich podminek (PP) a opatfeni k Fizeni
rizik (ORR) navrzenych pro dané pouziti. CSA a jeho vysledky jsou zdokumentovany ve zpraveé
o chemické bezpecnosti (CSR), ktera je soucasti registracni dokumentace. Tato zprava by se
méla aktualizovat, kdykoli jsou k dispozici nové dlleZité informace.

Jak registrace ovliviiuje vas jakozto nasledného uzivatele? Postup registrace pfinasi
informace o nebezpecnosti a riziku dané latky. Ve zpravé o chemické bezpecnosti jsou uvedeny
podrobné informace o doporucenych opatfenich k Fl’zem’ rizik pro dana pouziti. Tyto informace
jsou v pfrislusnych pripadech uvedeny ve formé& scénail expozice, které ]SOU prlpOJeny

k bezpecnostnlmu listu (BL). U smési mohou byt pfislusné mformace ze scénard expozice

zatlenény do BL riznym zplsobem v zavislosti na daném prlpade .

Nékteré latky jsou registrovany jako meziprodukty. Je-li vase latka pouzivana jako
meziprodukt10 za prisné kontrolovanych podminekn, musite se ujistit, Ze vase pouziti
probiha v souladu s poZzadavky nafizeni REACH pro meziprodukty. Mozna se po vas bude také
vyzadovat, abyste svému dodavateli zaslali pisemné potvrzeni o vasem pouziti latky jako

® Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocenti,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruseni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni 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 (UF. vést. L 396, 30.12.2006)

" Nékteré latky a pouziti jsou mimo oblast ptisobnosti natizeni REACH. Podrobnosti jsou uvedeny v
echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

® Latka splnujici kritéria pro tridy nebo kategorie nebezpecnosti stanovené v priloze I natizeni CLP a uvedené v cl. 14
odst. 4 natizeni REACH.

® Dalii informace viz kapitola 7 téchto pokynti. Kromé toho poskytuji ptislusné informace také Pokyny pro sestavovani
bezpecnostnich listi (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

0 Meziprodukty jsou definovany v natizeni REACH v ¢l. 3 odst. 15.

" P¥isné kontrolované podminky a souvisejici povinnosti jsou definovany v ¢l. 17 a ¢l. 18 natizeni REACH.


http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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meziproduktu. DalSi podrobnosti o meziproduktech jsou k dispozici v Pokynech pro
meziprodukty agentury ECHA™.

Nafizeni REACH plati pro vétSinu v soucasnosti pouzivanych nebezpecnych latek. Registrace
latek, které jiz byly na trhu, probiha po jednotlivych fazich v obdobi od roku 2010 do roku
2018 a v zAvislosti na tonaZi a nebezpedénych vlastnostech latky*®. Nové latky se musi
registrovat pred tim, nez mohou byt uvedeny na trh.

1.1.2 Hodnoceni

Podle nafizeni REACH mohou organy hodnotit soulad jednotlivych registracnich dokumentaci
pro jednotlivé latky. Provadéji se dva druhy hodnoceni — hodnoceni dokumentace a hodnoceni
latky.

Po agentuie ECHA se vyzaduje, aby vyhodnotila alespon 5 % registracnich dokumentaci

v kazdém mnozstevnim rozmezi a potvrdila tak, Zze informace v dokumentacich splfuji
pozadavky na informace stanovené v nafizeni REACH. Jestlize agentura ECHA dospéje

k zavéru, ze dokumentace tyto pozadavky nespliuje, bude po Zadateli o registraci pozadovat,
aby svou dokumentaci aktualizoval. Agentura ECHA rovnéz podrobné zkouma navrhy
zkougek™ predlozené jako soucast registracnich dokumentaci, a bud’ udéli povoleni zkousku
provést, nebo ji zamitne, nebo navrhne zmény protokolu zkousky.

Hodnoceni latky bere v potaz vSechny registraéni dokumentace pro danou latku a jde o ukol,
ktery provadé&ji pFislusné organy &lenského statu. Pfistupuje se k nému, pokud existuji dGvody
domnivat se, Ze dana latka mUzZe pFedstavovat riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi.
Béhem tohoto postupu mohou prislusné organy pozadat zadatele o registraci, aby shromazdili
vice informaci o latce, jejich pouzitich ¢i o expozici, ktera s ni souvisi.

Jak hodnoceni ovliviiuje nasledné uzivatele? Hodnoceni dokumentace i latky se tykaji
7adateld o registraci a nasledni uZivatelé nejsou t&mito postupy ptimo dot&eni.

Oba postupy mohou vést ke zméné posouzeni zadatele o registraci a nasledné ke zméné
podporovanych pouziti a/nebo doporu¢enych podminek pouZiti. V disledku toho mizete
obdrzet aktualizovany bezpecnostni list.

Kromé toho je vysledkem hodnoceni latek skutecnost, ze latky, které maji zavazné uUcinky na
lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, jsou oznaceny jako latky vzbuzujici mimoradné obavy a
zarazeny na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do prilohy XIV". Nasledni uzivatelé mayji
pravni povinnosti, jestlize dodavaji latky (samotné nebo ve smésich), které jsou zarazeny na
seznam latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy X1V, jak popisuje kapitola 8 té&chto pokynd.
Rovnéz spolecnosti dodavajici predméty obsahujici latky na seznamu latek pro pfipadné
zahrnuti do pfilohy XIV mohou mit povinnosti pfedat dal informace o bezpe¢ném pouZziti a
uvédomit agenturu ECHA. Dalsi informace o povinnostech plynoucich ze zarazeni latek na

1 Dostupné na: echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

* Lhita 30. listopadu 2010: Latky vyrabéné/dovazené v mnozstvi 1000 tun/rok ¢i vice, latky, které jsou vysoce toxické
pro vodni prostiedi a vyrabéné/dovazené v mnozstvi 100 tun/rok ¢i vice a vSechny latky CMR v mnozstvi 1 tuny/rok ¢i
vice; Ihtita 31. kvétna 2013: Latky vyrabéné/dovazené v mnozstvi 100 tun/rok ¢i vice; Ihtita 31. kvétna 2018: vSechny
ostatni predbézné registrované zavedené latky. Vice informaci o registraci naleznete v Pokynech pro registraci na
echa.europa.eu/cs/quidance-documents/quidance-on-reach.

* Jednim z cili natizeni REACH je omezit zbyte¢né zkousky na zviratech. Proto spole¢nosti nesméji provést zkousku na

obratlovcich, ktera je nutna dle piflohy IX a X na¥izeni REACH, bez povoleni agentury ECHA. Zadatelé o registraci, ktei
se domnivaji, Ze pro vyvozeni zavéru o bezpe¢ném pouziti jejich latky je nutné provést zkousku na obratlovcich, proto za
timto tcelem predkladaji agentuie ECHA jako soucast své registra¢ni dokumentace navrh zkousky.

*® Vice informac o latkéch vzbuzujicich mimotfadné obavy je k dispozici na webovych strankach agentury ECHA na
echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.
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