STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Narizeni REACH

RAECH je natizeni Evropské unie o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals). Nafizeni vstupovalo v platnost
postupné, prvni ¢ast od 1. Cervna 2007, od 1. Cervna 2009 jiZ plati celé. Upozoriiujeme, Ze nafizeni jiz
bylo novelizovana, naposledy nafizenim (ES) ¢. 1272/2008.

Cilem REACH bylo nahradit zastaralé - 40 let staré pravni predpisy tykajici se chemickych latek (CHL),
doplnit znalosti o nebezpecnosti latek, zefektivnit kontrolu, sjednotit podminky uvadéni na trh, zlepsit
ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi pred riziky, kterd mohou chemické latky predstavovat, posilit
konkurenceschopnost chemického prumyslu EU, zajistit volny obéh CHL na vnitfnim trhu EU a vyuZivat
alternativni metody hodnoceni nebezpecnosti CHL.

REACH se vztahuje na v§echny CHL nad 1 tunu, které se v EU vyrabéji ¢i dovaZzeji a plati to i pro
meziprodukty. To znamend, Ze REACH plati nejen na CHL vyuZivané v priimyslu, ale obsazené

v pripravcich, pouzivanych v naSem kazdodennim Zivoté (napiiklad na Cistici prostfedky, natérové hmoty a
dokonce i na pfedméty, obsahujici nebezpecné latky, jako jsou elektrospotiebice, baterie). Kone¢ny termin
celého procesu se predpokladd az v r. 2019. Nafizeni plati ve vSech Clenskych statech EU piimo.
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1. Uvodem trochu statistiky

Celosvétova produkce chemikdlif stoupla z 1 miliénu tun v roce 1930 na 450 miliént tun v soucasnosti.
Podle OSN asi 1500 novych CHL pfibude kazdoro¢né na trh.

Chemicky prumysl EU patif k nejvétsim na svété. Hodnota svétové chemické produkce v roce 1998 se
odhadla na 1 244 miliard EUR, z ¢ehoZ 31 % pfipadalo na chemicky prumysl EU, ktery dosahl obchodniho
prebytku ve vysi 41 miliard EUR. Chemicky primysl je také tfetim nejvétsim vyrobnim odvétvim v Evropé.
Piimo je v ném zaméstndno 1,7 miliénu lidi a zavisi na ném dal$f aZ 3 miliény pracovnich mist. Kromé
nékolika pfednich nadndrodnich spolecnosti do né&j patii pfiblizné 36 000 malych a stiednich podniku. Tyto
malé a stfedni firmy pfedstavuji 96 % z celkového poctu podniki a pfipada na né 28 % chemické
vyroby.CHL pfispivaji ke ztraté 350 miliont pracovnich dni v disledku nemoci z povolani a pracovnich

urazil a k utrpeni vice nez 7 miliénu lidi, ktef{ trpi nemocemi z povolani.
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2. Od historie po souc¢asnost

"Narizeni REACH'" bylo schvileno 18. prosince 2006 a jeho cely nazev je Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni
Evropské agentury pro chemické latky, a 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).

Nafizenim REACH se také zfizuje Evropska agentura pro chemické latky (ECHA - European Chemicals
Agency), ktera koordinuje veskeré postupy vztahujici se k CHL, provadi ¢innosti tykajici se technickych,
védeckych a administrativnich aspektii nafizeni REACH, poskytuje poradenstvi, zvefejiiuje informace o
chemickych latkach.

Naftizeni REACH nahrazuje asi 40 evropskych pravnich piedpisd. Sjednocuje postupy pro "staré" - existujici
latky (cca 100 tisic CHL, které byly na trhu pred 18.9.1981), pro které platila jind "mirné&js$i" pravidla, a pro
"nové" latky (cca 4 tisice uvedené na trh po tomto datu). Nové CHL se musely testovat, u starych tato
povinnost nebyla. Tato pravidla komplikovala vyzkum a inovaci a EU zacala zaostdvat za ostatnimi

vyspélymi staty.

Za hodnoceni rizika byly zodpovédné statni organy jednotlivych statli a proto nebylo mozné zaméfit se na
specifickd pouziti CHL. Proto nafizeni REACH nové poZaduje aby ti, ktefi vyrabéji ¢i uvadéji na trh CHL v
mnozstvi pfesahujicim 1 tunu na spolecnost a rok kontrolovali rizika a dokazali, Ze pozadavky ochrany
zdravi i Zivotniho prostiedi spliiuji.

Také diivéjsi predpisy pozadovaly na vyrobcich a dovozcich dodat urcité idaje, ale tato povinnost jiz nebyla
vyZadovana od naslednych uzivateli (distributorti), vyjimkou byly bezpecnostni listy (BL). Vyrobci a
dovozci nyni musi naslednym uzivatelim poskytnout takové informace o rizicich, aby mohli latky bezpecné
pouzivat.

Narizeni REACH bylo koncipovéno tak, aby se nepiekryvalo s ostatnimi pravnimi pfedpisy v oblasti CHL a
aby s nimi nebylo v rozporu. Ostatn{ pravni predpisy - tykajici se napf. detergentti, kosmetickych pripravki,
pesticidl nebo predpist o bezpecnosti a ochrané zdravi pracovniki ¢i o bezpecnosti vyrobkl - REACH
nenahrazuje a zlstavaji v platnosti. Bude-li potfeba ptidat dalsi opatfeni, napf. pro vysoce nebezpeéné CHL,
miZe je REACH bez problémd prijmout.

Od roku 1976 se u nékterych CHL (dosud cca 100) omezovalo jejich pouzivéani, vCetné jejich pouZiti ve
vyrobcich a asi u 900 CHL klasifikovanych jako karcinogeny, mutageny a toxické pro reprodukci se omezilo
pouzivani pro Sirokou vefejnost. U CHL, které zpiisobuji nepfijatelna rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, se nyni (podle REACH) bude moci rozhodnutim omezit vyroba, pouziti ¢i uvadéni na trh.

REACH téz predpoklada, Ze systém povolovani zajisti, aby se CHL vzbuzujici mimoradné obavy
kontrolovaly a postupné nahrazovaly CHL bezpecnéjsimi nebo novymi technologiemi nebo aby se
pouzivaly, jen tehdy pokud z pouZiti plyne vSeobecny spolecensky prospéch. Tyto latky budou zahrnuty do
prilohy XIV. Jejich vyrobci ¢i dovozci budou muset Zadat agenturu o prodlouzeni platnosti pouZzivani téchto
latek.
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Nékteré CHL mohou byt podle nafizeni REACH osvobozeny od nékterych ¢i vSech povinnosti. Vice
informaci o vyjimkach je moZné najit na strankdch ECHA.

Pro snazsi zavedeni REACH jsou pfipraveny pokyny pro riizné postupy a zainteresované strany bohuzel
zatim pouze v angli¢ting. Dale v kazdém &lenském stété jsou ziizena dstfedni kontaktni mista - v CR je to
CENIA, ktera maji poskytovat poradenstvi tykajici se povinnosti a o jejich plnéni, pfedevsim pokud jde o
registraci. Zatim jsme nezaznamenali, Ze by fungovala - na dotazy neodpovida.

3. Postupy REACH

Predbézna registrace zavedenych latek (phase-in) (Hlava III, ¢l. 28) Chté&ji-li vyrobci a dovozci zavedené
latky (tj. latky, kterou jiz vyrabéji ¢i dodavaji na trh), vyuzit do¢asnd opatieni (tj. moZnost registrovat latku
az v pozdé&jsi fazi), musi tuto CHL predbé&zné registrovat. PfedbéZna registrace umoziuje vyrobcim a
dovozcim, aby vyrabéli nebo dovazeli zavedené latky az do registrace. Pfedbé€Zna registrace probéhne od 1.
¢ervna 2008 do 30. listopadu 2008 a je bez poplatkii.

Seznam vSech predbézné registrovanych CHL bude zvefejnén na internetovych strankach agentury do 1.
ledna 2009.

Zadatelé musi predloZit agentuie pouze zakladni informace o vyrdbéné nebo dovazené litce: nazev Zadatele
o registraci a jeho kontaktni tidaje, nazev latky, predpoklddanou lhiitu registrace a hmotnostni rozmezi, v
némz Zadatel latku vyrabi nebo dovazi.

Cilem ptedbézné registrace je umoznit vyrobctim a dovozciim stejné latky, najit dalsi Zadatele s nimiZ mohou
sdilet informace, vyhnout se nadbytednym zkouskam a ziskat piehled o informacich chyb&jicich. Zadatelé
téZe zavedené 1atky by se méli dohodnout i na ziskdni novych ddajt v ramci féra pro vyménu informaci o
latkach (Substance Information Exchange Forum - SIEF) (¢1.29).

Vlastnici tdaji, kteti CHL neregistruji, mohou svoje tdaje pro predb&zné registrované latky predlozit a
stanou se soucdsti SIEF.

Nezavedené latky (non-phase-in), jsou ty CHL, které nebyly vyrobené nebo uvedené na trh pfed nabytim
ucinnosti REACH a pro né€ predbézna registrace neplati. Pro n€ plati povinnost informovat se pred podanim
Zadosti, zda jiZ nebyla pro stejnou CHL podana Zadost jinou pravnickou osobou (¢1.26).

4. Registrace (Hlava ll €. 6, 7)

Narizeni REACH vyZaduje, aby vyrobci a dovozci CHL (>=1 tuny ro¢né) predlozili Agentufe technickou
dokumentaci v elektronické podobé ve formatu IUCLID 5 (tato Mezinarodni jednotnéa databaze
chemickych informaci je poskytovdna zdarma a umoziuje vyhleddvat, hodnotit, zpracovavat a prohliZet
informace o CHL). Nesplnéni této povinnosti znamen4, Ze CHL se nesmi vyrabét ani dovézet. Casovy
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horizont registrace je din tonazi a nebezpecnosti CHL.

Technicka dokumentace (¢l. 10) obsahuje informace vyrobcich ¢i dovozcich, o fyzikalné-chemickych


http://www.cenia.cz/web/www/web-pub2.nsf/$pid/MZPMSFJA203Q

vlastnostech CHL, o jejich vlivu na zdravi a Zivotni prostiedi, jejich klasifikaci a navrh, jak CHL bezpe¢né
pouzivat (priloha VI nafizeni REACH) a podle tonaze je nutné ptidat i dalsi pozadované informace (pfiloha
VI az XI natfizeni REACH). Toto plati jak pro zavedené, tak nezavedené latky.

U CHL vyrabénych v mnoZstvi 10 t a vice za rok musi byt pfedloZena i zprava o chemické bezpecnosti (¢l.
14) - ta informuje o nebezpecnosti a klasifikaci CHL, zda je latka perzistentni, bioakumulativni a toxicka
(PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) a ma zaroven obsahovat expozi¢ni scénare
a odhad expozice. S t€mito zpravami jsou zatim minimalni zkuSenosti; existuje obava o jejich vécném
obsahu, protoZe jejich autorem jsou vyrobci nebo dovozci.

Dalsim vyznamnym a novym poZzadavkem podle REACH je zpracovani expozi¢niho scénare. Ma popsat
vyrobu, kontrolu expozice a pouziti CHL v celém jejim Zivotnim cyklu. Jak se zabezpeci a dodrZi podminky
a zda riziko pouzivani CHL bude kontrolovatelné. Je nutno popsat vSechny identifikovatelné zptisoby
pouziti. I s t€émito scéndfi jsou zatim minimalni zkuSenosti; i v tomto piipadé existuje obava o jejich vécném
obsahu, protoZe jejich autorem jsou vyrobci nebo dovozci.

Registrace "novych" CHL podle di{véjsich pfedpist se povazuje za splnéni podminek registrace a technicka
dokumentace se aktualizuje pouze pii dosazeni irovné tondZe, pro kterou je nutno dodal dalsi informace.

CHL obsaZené v pripravcich na ochranu rostlin a v biocidnich pripravcich se povazuji za registrované,
spliiuji-li pozadavky obecné registrace a prechodna ustanoveni pro zavedené a ozndmené latky.

Vyjimky z registrace jsou v piiloze IV a V nafizeni REACH, za ur¢itych podminek se vyjimka tyka i
regenerované ¢i reimportované CHL.

Registrované byt musi i ty CHL, které se mohou uvoliiovat z pfedméti (vyrobka), pii obvyklych ¢&i
predpokladanych podminkach.

5. ECHA a registrace (€. 20)

ECHA pfijme registraci elektronicky, provede jednoduchou kontrolu dplnosti Zadosti a zkontroluje zaplaceni
poplatku.

Hodnoceni dokumentace
ECHA zkontroluje, zda je dokumentace kompletni a v souladu s pozadavky (€l. 41), a dile posoudi

predloZzené navrhy zkousek (¢l. 40). ECHA hodnoceni CHL koordinuje a stanovi latky, které maji byt
hodnoceny v tzv. akénim planu.
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Typy hodnoceni dokumentace

Kontrola navrha testovani - CHL vyrdbéné nebo dovédzené nad 100 tun se zatim nebudou provadét zkousky
stanovené v piilohdch IX a X nafizeni REACH. Misto nich musf{ v registracni dokumentaci pfedloZit navrh
zkousky. ECHA vyhodnoti, zda je ndvrh zkousky pfiméfeny. Cilem je zabranit zbytecnym zkouskdm a
opakovani existujicich zkousek.

Kontrola souladu - ECHA kontroluje, zda jsou informace kompletni, dostupné a zda byly pfijatelné
predloZeny a miZe vyZadovat dalsi informace.

Hodnoceni latek - predstavuje-li CHL riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, je v seznamu pro
"hodnoceni latek". Kazda CHL v tomto seznamu se podrobnéji vyhodnoti, aby se rozhodlo, zda bude nutné
omezeni nebo povoleni ¢i zda je nutnd klasifikace.

6. Povoleni (Hlava VII)

CHL vzbuzujici mimofadné obavy budou zahrnuty do piilohy XIV a pro jejich uvedeni na trh bude
vyZzadovéno povoleni. Zadatelé o toto povoleni budou muset prokazat, 7e neexistuje moznost nahrazeni
téchto latek bezpecné&js$imi alternativami nebo technologiemi, Ze rizika spojend s pouzivanim CHL jsou
dostatecné kontrolovédna a/nebo Ze socio-ekonomické vyhody vyplyvajici z jejich pouzivani prevazuji nad
riziky.

CHL zahrnuté do prilohy XIV: karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR) kategorie 1 a
2, perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) a vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB), a
dalsi které maji vazné uicinky na ¢lovéka nebo Zivotni prostiedi (napf. zptisobujici poruchy endokrinn{
¢innosti).

7. Omezeni (Hlava VII)

Pouziti nékterych nebezpecnych CHL miiZze byt omezeno ¢i zakazano byla-li prokazana neprijatelna rizika
pro ¢lovéka nebo Zivotni prostfedi. Omezeni se miiZze vztahovat na v§echna nebo jen na néktera pouZiti.
Pokud jiny pravni piedpis clenského statu nebo spolecenstvi neupravuje pouzivani CHL, plati zdsada co neni
omezeno, je nafizenim REACH dovoleno.

Stavajici omezeni stanovend smérnici o uvadéni na trh a pouzivani (76/769/EHS) byla natizenim REACH
pfevzata.
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8. Klasifikace a oznac¢ovani (Hlava XI, ¢l. 115)

Narizeni REACH neobsahuje kritéria ani povinnosti tykajici se klasifikace a oznacovani. Klasifikace a
oznacovani CHL je ve smérnici 67/548/EHS, klasifikace a oznacovani pfipravkd je ve smérnici 1999/45/ES.
Narizeni REACH bude odkazovat na tyto smérnice, dokud nebude pfijato nové nafizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni CHL a smési zaloZené na Globalnim harmonizovaném systému klasifikace a oznacovani
CHL (GHS). Toto nafizeni se teprve pfipravuje a ma byt sladéno s odpovidajicimi lhiitami nafizeni REACH.

Nez bude k dispozici novy seznam nebezpecnych klasifikovanych CHL - vznikne z informaci ziskanych z
registracni dokumentace nebo z povinnosti predloZit Agentuie ozndmeni o klasifikaci nejpozdéji do 1.
prosince 2010 - bude se postupovat podle stavajiciho seznamu zavazné klasifikovanych latek,

v elektronické podobé je dostupny na ministerstvu prumyslu a obchodu nebo na stinkdch Evropského
turadu pro chemické latky.

9. Komunikace v dodavatelském retézci (¢l. 14 a 37)

Ve sméru dodavatelského retézce - dodavatelé musi svym odbératelim poskytnout informace o
vlastnostech CHL (z hlediska ochrany zdravi, bezpecnosti a ochrany zivotniho prostfedi), o jejich bezpe¢ném
pouzivani (nejCastéji prostiednictvim BL).

Proti sméru dodavatelského retézce - je povinnd pfi ziskani novych informaci o nebezpecnych
vlastnostech, novém pouZiti, aby byla tato pouZiti zahrnuta do scénati expozice.
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