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Obecné narizeni Evropského spolecenstvi (zkratka ES) je pravni predpis,
ktery plati pro vSechny &lenské staty pfimo pote, co vyjde v Ufednim véstniku EU.
Neni pfejimano do &eskych zakonu, vyhlasek ani nafizeni viady. Ufedni véstnik EU
je vydavan jednak ve formé tiSténé, ale Ilze jej najit i na internetu
http://feuropa.eu.int/eur-lex/lex/cs/index.htm

Nafizeni ES rozebrané v tomto pfispévku:

Nafizenim REACH je vzity pracovni nazev pro Mafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢€.1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o
zmeéné smernice ¢. 1999/45/ES a o zruseni nafrizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni
Komise (ES) €. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS,
83/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ve znéni nafizeni Rady (ES) &. 1354/2007.

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) o klasifikaci, oznadovani a
baleni latek a smési a 0 zméné smérnice 67/548/EHS a nafizeni EP a Rady (ES)
€. 1907/2006 zkracené oznacovan jako GHS je pfedpis jehoz schvaleni organy EU
a vydani v Ufednim véstniku EU se predpoklada v roce 2008. Navrh vychazi ze
stavajicich predpisu v oblasti chemickych latek, ale vytvafi novy dost odliSny system
klasifikace a oznacovani nebezpecnych latek a smési.

Nafizeni Komise (ES) €. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé
desetileteho pracovniho programu uvedeného v €l. 16 odst. 2 smérnice Evropskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravku na trh.

Nafizeni vstoupilo v platnost dvacatym dnem po vyhladeni v Ufednim véstniku

EU. Nafizeni zrusilo nafizeni Komise (ES) ¢. 2032/2003 a odkazy na née.

Obsahuje v priloze | - |dentifikované existujici Géinne latky

Obsahuje v pfiloze 1l — U&inné latky, které maji byt hodnoceny v ramci programu

pfezkoumani
Narizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 vsak neni predmétem tohoto prispévku.

Podrobnéjsi informace k nafizeni REACH

Nafizeni REACH vyslo prvné v Ufednim véstniku EU dne 30.12.2006. Jeho
oprava pak vysla v Ufednim véstniku EU dne 29.5.2007 (280 stran). V listopadu
2007 bylo nafizeni novelizovano. Novela pro nas nema vetsi prakticky vyznam.

V praxi doporucuji vychazet z kvétnove (2007) opravy nafizeni, viz http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/site/cs/oj/2007/_136/1_13620070529¢cs00030280.pdf

Narizeni REACH ma upravit stavajici systém podminek platnych pro vyrobu,
dovoz, distribuci a pouZivani chemickych latek (i v pfipravecich, vyrobeich) v EU. Novy
systém by mél zajistit, aby se od r. 2020 v EU vyrabély a pouzivaly pouze chemické
latky se znamymi nebezpecnymi vlastnosti a bezpecnym zpusobem.

» Zfizuje se Evropska chemické agentura v Helsinkach (Agentura).

+ Registrace — vyrobci/dovozci budou muset pfed zahajenim vyroby/dovozu
chemickych latek jako takovych nebo obsaZenych v pfipravcich (smési latek)
nebo ve vyrobcich za urity poplatek latky registrovat u Agentury. Podrobnosti
pozadavku na registraci zale2i na tonazi a dale na nebezpeénosti registrované
latky. Registrace bude probihat v nékolika etapach.

Pred registraci bude probihat etapa predregistrace (1.6.2008 — 1.12.2008).



« Evaluation = hodnoceni — povéfene Grady budou hodnotit a schvalovat plany
zkouseni registrovanych latek, posuzovat rizika, pfiéemz vSe by v budoucnu
méla koordinovat Agentura z Helsinek.

« Autorisation = povolovani — pro zvlast nebezpeéne latky uvadéné na trh
vznikne seznam; pro vyrobu/dovoz a pouZivani téchto latek bude potfebné
povoleni.

+ Restriction = omezeni — i nadale budou platit zakazy omezeni, pouzivani latek
uvedenych v seznamech (obdoba dnesni vyhlasky €. 221/2004 Sb., kterou se
stanovi seznamy nebezpeénych chemickych latek a nebezpeénych chemickych
pripravku, jejichz uvadéni na trh je zakazano nebo jejichZ uvadéni na trh, do
ob&hu nebo pouzivani je omezeno, v platné znéni).

Vybrane zakladni pojmy z nafizeni REACH:

latka — chemicky prvek a jeho slouceniny v pfirodnim stavu nebo ziskané vyrobnim
procesem (zde pouze ¢éast definice)

pripravek — smés nebo roztok sloZeny ze dvou nebo vice latek.

predmeét — véc, ktera béhem vyroby ziskava uréity tvar, povrch nebo vzhled uréujici
jeji funkci ve vétsi mife nez jeji chemicke slozeni. (napf. plech, auto, pocitac...)

zavedena latka - spliuje alespoi jedno ztéchto kritérii bud je uvedena
v Evropskem seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek (EINECS),
nebo splfiuje jinou podminku uvedenou v nafizeni (zde pouze ¢ast definice)

vyrobce latky - fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera vyrabi
latku ve Spolecenstvi.

vyrobce predmétu - fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera vyrabi nebo sestavuje
pfedmét na Gzemi Spolecenstvi.

dovozce - fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera zodpovida
za dovoz. (minéno ze zemich mimo ES.)

distributor - fyzickd nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, véetné
maloobchodnika, ktera pouze skladuje a uvadi na trh latku samotnou nebo
obsaZenou v pfipravku pro tieti osoby.

dodavatel latky nebo pripravku - vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo
distributor uvadéjici na trh latku samotnou nebo obsaZenou v pfipravku anebo
pfipravek.

nasledny uzivatele - fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi jina
nez vyrobce nebo dovozce, ktera pouZiva latku samotnou nebo obsaZzenou
v pfipravku pfi své prumyslové nebo profesionalni cinnosti. Naslednym
spotrebitelem neni distributor ani spotfebitel (ve smyslu malospotfebitel).

uc¢astnik dodavatelského retézce — vsichni vyrobci nebo dovozci nebo nasledni
uzZivatelé v dodavatelském fetézci.

pouZitim — zpracovani, formulace, spotfeba, skladovani, uchovavani, Gprava, pinéni
do zasobniku, pfenos z jednoho zasobniku do jiného, miseni, vyroba predmétu
nebo jakeékoliv jine vyuziti.

uréené pouziti - pouziti latky samotné nebo obsazené v pfipravku nebo pouZiti
pfipravku, které je pfedpokladano (¢astnikem dodavatelského fetézce, vCetné
jeho vilastniho pouziti, nebo o kterém je pisemné informovan bezprostifednim
naslednym uzivatelem.

scénai expozice - soubor podminek, véetné provoznich podminek a opatifeni k
fizeni rizik, které popisuji, jak je latka vyrabéna nebo pouzivana béhem svého
Zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo dovozce kontroluje nebo doporucuje
naslednému uzivateli kontrolovat expozici ¢lovéka a Zivotniho prostredi. Tyto



scenare expozice mohou zahrnovat jeden konkrétni proces nebo jedno
konkrétni pouziti anebo vice procesu nebo pouZiti.

Firmy aplikujici biocidni pripravky, které jim .dodaly” jineé firmy ze zemi EU,
jsou ve smyslu nafizeni naslednymi uZivateli. Téchto firem se bude pfedevsim tykat
pfipadné omezeni pouZivani latek, dale se jich mohou tykat scénafe expozice
popfipadé i zpravy o chemické bezpecnosti. Ale i nasledny uZivatel se muze
pripadné zucastnit procesu registrace a i nim souvisejicich povinnosti.

Nafizeni REACH je rozdéleno na viastni nafizeni a dale na &ast pfiloh.
Nejprve clenéni podle hlav vlastniho nafizeni. (Pro ndsledné uzvatele nejdulezitéjsl
¢asti nafizenl jsou uvedeny tuéné.)

I Obecné otazky (mimo jiné definice pojmu)

Il Registrace latek

Il Sdileni udaju a zamezeni zbyteénym zkouskam
IV Informace v dodavatelském retézci

V  Nasledni uzivatele

VI Hodnoceni

VIl Povolovani

VIl Omezeni vyroby, uvadéni na trh, pouzivani nékterych nebezp. latek a pfipravku
IX Poplatky a platby

X Agentura

Xl Seznam klasifikaci a oznaceni

Xl Informace

Xl Prisluéné organy

XIV Prosazovani

XV Prechodna a zavéreéna ustanoveni

Seznam priloh k nafizeni:

| Zprava o chemické bezpecnosti

I Pokyny pro sestaveni bezpeénostniho listu

lll - XI Registrace a poZadavky na informace k registraci (podle tonaze)

Xl Pokyny pro nasledné uZivatele a vypracovani zpravy o chemické
bezpecnosti

Xl Kritéria pro identifikaci perzistentni, bioakumulativni a toxicke (PBT), vPvB

XIV Seznam latek podiéhajici povoleni (t.¢. prézdny)

XV Dokumentace

XVI Socioekonom, analyza

XVIl Omezeni vyroby, uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezp. latek,
pripravku a pfedmétu (wviz vySe, néco jako dnesnl vyhldska. &. 221/2004 Sb.)

Vstup narizeni REACH v platnost je postupny:

Od 1.6.2007 - hlava | (obecne otazky), hlava IV (informace v dodavatel. retézci) +
priloha 1l (o bezpeénostnich listech), dalsi hlavy o prosazovani nafizeni...
prfechodna ustanoveni

Od 1.6.2008 — hlavy |1+l (registrace, sdileni udaju), hlava V (nasledni uzivatelé),
hlavy VI+VIl (hodnoceni, povolovani) + hlavy XI+Xll... (+ odpovidajici pfilohy)
nejdulezitéjsi ¢ast pro zahajeni predregistrace + nasledné registrace

Od 1.8.2008 — ¢I. 135 tykajici se oznameni

Od 1.6.2009 - hlava VIl + priloha XVIl (omezeni vyroby, uvadéni na trh a
pouzivani), do te doby bude v CR platit vyhl. €. 221/2004 Sb. v platnem znéni,
které se muzZe do Cervna 2009 jesté postupné ménit a dopliovat.



Dulezité casti z nafizeni REACH pro ,nasledné uzivatele®:

(z ¢l 1. odst 3) Nafizeni je zaloZeno na zasadé, Ze vyrobci, dovozci a nasledni
uzivatelé musi zajistit, ze vyrabéji, uvadéji na trh nebo pouzivaji latky, ktere
nepusobi nepfiznivé na lidske zdravi nebo Zivotni prostiedi.

(z €l. 28 odst 7) Predregistrace - Vyrobci nebo dovozci zavedenych latek
v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok, které jsou uvedeny na seznamu zvefgjnéném
Agenturou, nasledni uZivatelé téchto latek a treti osoby, které o téchto latkach maji
informace, mohou Agentufe pfedlozit informace nebo jine vyznamne informace
o téchto latkach s cilem ucastnit se féra pro vyménu informaci o latce.

Termin na predregistraci je mezi 1.6.2008 — 1.12.2008 (c¢l. 28 odst 2). Viastni
predregistrace bude relativné nenarocéna, pfedkladaji se pouze zakladni udaje
o latce, kontaktni osobé, pfedpokladana lhuta registrace a mnoZstevni rozmezi.

Pokud se snad nasledny uzivatel zlcastni pfedregistrace (neni pro néj
povinna, nepfedpoklada se, 2e by ji nasledni uZivatele ve vétsi mife vyuzivali)
vztahuji se né poZadavky jako pro ostatni registranty, tj. vypracovani dokumentace
k registraci, sdileni nakladu na zkousky, 2adosti o povoleni, komunikace s Agenturou
a dalsi.

Blize k hlave IV, ktera jiz plati, a hlavé V., bude platit od 1.6.2008:

(z €l. 31) Nasledny uzZivatel jakoZto soucast dodavatelskeho fetézce (pfi
profesiondinfm pouZiti) ma pravo na bezpecnostni list, je-li na latku nebo pfipravek
vypracovan. Pokyny pro sestaveni bezpecnostniho listu jsou uvedeny v pfiloze €. Il
tohoto nafizeni. Nejpodstatnéjsi je vyména obsahu v poloZce 2 a 3.

(z €. 31) Bezpecnostni list dodavatel poskytne pfijemci na latku/pfipravek,
ktery je: a) klasifikovan jake nebezpeény, b) se jedna o latku perzistentni,
bioakumulativni a toxickou nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
(zkratka PBT nebo vPvB); ¢) pfipadné na latku z duvodu jinych (podle €l. 59 odst. 1.).
Dale na zadost se poskytne prijemci bezpecnostni list na pripravek, ktery: a) neni
klasifikovany jako nebezpecny, ale obsahuje nebezpecnou sloZku pro zdravi nebo
Zivotni prostiedi (v mnozstvi vétsi nez uvedeny limit); b) obsahuje slozku PBT nebo
vPvB (v mnoZstvi vétSi nez uvedeny limit), ¢) nebo obsahuje latku pro kterou jsou
stanoveny expoziéni limity Spolecenstvi pro pracovni prostfedi. V porovndni se
soucasnym stavem se navic budou zohledfiovat latky PET nebo vPvB.

Bezpednostni list se dodava v Ufednim jazyce kaZzdého &lenského statu, v némz
je latka nebo pfipravek uveden na trh, je opatfen datem a obsahuje 16 poloZek
podle prilohy Il nafizeni REACH. Poskytuje se zdarma v tisténé nebo elektronickeé
podobé. Narizeni stanovi, kdy maji dodavatelé bezpecnostni list aktualizovat. Nova
verze opatfena datem a oznacena jako ,Revize: (datum)" se poskytuje zdarma
v tisténé nebo elektronicke podobé viem pfedchozim pfijemcum, kterym latka nebo
pripravek byly dodany béhem pfedchozich dvanacti mésicu.

(z ¢€l. 32) Ulatek samotnych nebo obsaZenych v pfipravcich, kde se
nevyzaduje povinnost vypracovavat bezpeénostni list je nové stanovena
povinnost poskytovat prijemci informace o registratnim cislu latky (je-li
k dispozici), zda latka podleha povoleni, Udaje o jakychkeli omezeni, dalsi dostupneé
informace pro fizeni rizik, | tyto informace se poskytuji zdarma, v tisténeé nebo
elektronické podobé a je tfeba je aktualizovat.

(z &. 34) Nova je povinnost kazdého Ucastnika dodavatelského fetézce
sdélovat informace proti sméru dodavatelského fetézce, kde kazdy Ucastnik
dodavatelskeho fetézce s latkou nebo pripravkem sdéli nejblizSimu ucastnikovi nebo



distributorovi nové informace o nebezpeénych vlastnostech, pripadné veskerych
novych informaci, ktere by mohly zpochybnit vhodnost opatfeni k fizeni rizik
stanovenych v jemu dodanem bezpecnostnim listu a ktere jsou sdélovany pouze pro
uréena pouziti. Distributofi pfedavaji tyto informace nejblizsimu uéastnikovi nebo
distributorovi proti sméru dodavatelskeho fetézce.

(z €l. 35) Pristup k informacim pro pracovniky - Zaméstnavatelé umozni
pracovnikum a jejich zastupcum pfistup k informacim poskytnutym v souladu s
¢lanky 31 (bezp. list) a 32 (kdy se nevyZaduje bezp. list) ohledné latek nebo
pfipravku, které pracovnici pouZivaji nebo jejichZ uginkum mohou byt béhem své
prace vystaveni.

(z €l. 36) Kazdy vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel a distributor shromazduje
a uchovava veskeré informace, které vyZaduje pro plnéni svych povinnosti podle
tohoto nafizeni, po dobu nejméné deseti let poté, co latku nebo pfipravek
naposledy vyrobyl, dovezl, dodal nebo pouzil Tento vyrobce, dovozce, nasledny
uzivatel nebo distributor na poZadani tyto informace neprodlené pfedloZi nebo je
zpfistupni pfisludnému organu clenského statu, v némz je usazen, nebo agentufe,
aniz jsou doteny hlavy Il a VI. Pokud Zadatel o registraci, nasledny uzivatel nebo
distributor ukonéi svou éinnost, pak nafizeni stanovi dalsi postup.

S bezpecnostni listem souvisi jeSté dva dokumenty: a) zprava o chemicke
bezpecnosti (nutnad jak pro registraci latek v mnozstvi 10 tun a vét&im za rok na
Zadatele o registraci, tak i v nékterych dalSich pfipadech), vice o formé zpravy viz
piiloha | + XlI; b) scénar expozice.

(z €. 31 odst 4, éast) Kazdy Gcastnik dodavatelského fetézce, ktery musi
provést posouzeni chemické bezpecnosti latky, =zajisti, aby informace
v bezpeénostnim listu byly v souladu s informacemi v tomto posouzeni. Je-li pro
pfipravek sestaven bezpecnostni list a Ucastnik dodavatelskeho fetézce pfipravil
posouzeni chemické bezpecnosti pripravku, postacuje, odpovidaji-li Udaje v
bezpecnostnim listu zpravé o chemicke bezpecnosti pro dany pfipravek namisto
zpravy o chemické bezpecénosti pro kazdou latku obsaZenou v pfipravku.

(z €l. 31 odst 7) Kazdy (castnik dodavatelského fetézce, ktery musi vypracovat
zpravu o chemické bezpecnosti, uvede piislusné sceénafe expozice (popfipadé
véetné kategorii pouziti a expozice) v pfiloze bezpecnostniho listu zahrnujici uréena
pouziti a zvlastni podminky vyplyvajici z pouziti oddilu 3 pfilohy XI.

Kazdy nasledny uzivatel pfi sestavovani svého viastniho bezpeénostniho listu
pro uréena pouZiti zahrne pfislusné scénafe expozice a vyuZije dalsi naleZite
informace z bezpecénostniho listu, ktery mu byl dodan.

Kazdy distributor pfi sestavovani svého vlastniho bezpeénostniho listu pro
pouZiti, pro néz predal informace podle ¢&l. 37 odst. 2, pfeda pfislusné scénafe
expozice a vyuzije dalsi nalezité informace z bezpecnostniho listu, ktery mu byl
dodan.

Pozadavky na podrobnost popisu scenafu expozice se budou v jednotlivych
pifipadech znacné liSit v zavislosti na pouziti latky, jejich nebezpeénych vlastnostech
a mnozstvi informaci, které ma vyrobce nebo dovozce k dispozici. Scénafe expozice
mohou popisovat vhodna opatfeni k fizeni rizik pro nékolik jednotlivych procesu nebo
pouZiti latky. Scénafr expozice tak muZe zahrnovat velké rozpéti procesu nebo
pouziti. Na scénafe expozice zahrnujici Siroké rozpéti procesu nebo pouziti |ze
odkazovat jako na kategorie expozice. Obecna informace, jak jej vytvofit je uvedena
v pfiloze | oddil €. 5.1.



Nasledujici dvé tabulky jsou pfevzaty z pfirucky ,REACH - Chemicka legislativa
nejen pro chemiky” uverejnéné a volné ke staZzeni umisténé na internetove strance
CENIA, http /fwww.cenia.cz/webfwwwiweb-pub2.nsfiSpid/CENMSFIV1IF7
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obsazeneé v pripravku. Jaké mam povinnosti?

Jeon latka nebo pitpravek klasifikovany
jako neberpedné nebo majl na oznadend
uvedenu vém  Pro profesionilng
uhvatele je na vyadin bezpeinostni
hst nebo je pay dived pro to. aby byl
k litce nebo pfipravku poskyiovin
bezpednostmi list?

v

Jsem podnikajici konecny uzivatel registrovane latky jako takoveé nebo

anc

Mabizi mu dodavatel latku nebo
piipravek s berpefnosimim listem
poleryvajicim miyj zamyileny zplsob
Jepch poudivam?

Litka nebo pispravek nevyzadui
zviadmi opatfeni pi1 jench poudivani
Ph poudivini dodriuji obecne zasady

bezpetnost a hygeny prace a ochrany
fivornibio prostedi

Jsem schopen nebo ochoten uplatnit ph
pouiivini litky nebo pfipravku
doporuteni na omezeni rixk, wwedena
v bezpetnostnim listu?

= |

Pih pondivini litky nebo pripraviu
pplamim bezpeénosmni opateni a
opatieni na ochranu zdravi a Zivotniho
prostiedi doporuované v bezpecnosmim
lism.

Polcnd pfi poudivini 2jistim nové
vymamné pornatky rvkajicl se
bezpedného powkivan Wty nebo
piipravku, kreré nejson zohlednény
v bezpeinostnim listu, sdélim je
dodavatel
Povinnost hodnoceni nzk, zpracovini

zpravy o chemické bezpecnosh nebo
chlasovini mformact agentife nemam.

Jsem ochoten nebo schopen poskyvimout
mému dodavarels latky nebo piipravku
podrobaé wformace o mém zpiscbu
poudivani (podklady pro scénaf
exponicel?

ne

5

Pozadam dodavatele o pfedani mych
podkladd pro expontnd scénif
vvrobey/dovozer a o zahrouti mého
zplisobu pouzivani latky do jeji
registradni dokumentace.
Pisslitnl nu dodavatel poskytmun
bezpetnosmiho Lism pro mily zplsob
poudn?

ano l

Po ziskani bezpetnosmibo listu
5 pfilohon pokryvajici ol zplisch
poutivan (nejpozdéy do 30 dut od
dodani Iatky) uplamim bezpetnostni
opatieni a opatfeni na ochranu zdravi a
fivomiho prostiedi doporpéens
v dodaném bezpeinostim listu

Povinnost hodnocen naik, zpracovam

zpravy o chemicke bezpeénosh nebo
ohlatovani mformaci agentuie nemam.

(A)—.

Musim nalézt uného dodavarele Litky nebo musim, pokud nebudu této
povmnost zbaven podle pravadel uvedenych v €1, 37 odst. 4, proveést
hodnoceni nnk mého zpdsobu poutivani laky sam na viasmi naklady.
V piipadech vvedenych v ¢1. 38 musim ozndinmur agenmife, e jsem
proved] viastni hodnoceni nzik, nebo Ze jsem vvuiil nékteré z vwjmek
pro jeho neprovedeni. Pokud dojdu k ziavém, 2e je potiebné latku
klasifikevat jinvm zplisobem ne? navrhl dodavatel. musim tento

poznatek podle ¢l 38 odst. 4 sdélit agenmie

(8. 37 odst 4) Nasledny uzivatel latky samotné nebo obsaZené v pfipravku
vyhotowvi zprawu o chemické bezpeénosti podle pfilohy XIl pro kazde pouziti mimo



podminky popsané ve scénafi expozice nebo pfipadné kategorii pouZiti a
expozice, které mu byly pfedany v bezpe¢nostnim listu, nebo pro kaZdé pouZiti, které

jeji dodavatel nedoporuéuje.

Jsem nasledny uzivatel, ktery by mél podle ¢. 37 odst. 4. zpracovat viastni
zpravu o chemické bezpecnosti pripadné informovat podie €l. 38 Agenturu.

Meél vyrobee/dovozce latky povinnost ne Mohu pouzivat litku bez povinnost
zpracovat jako soudast jeyi registracni p| ZPIACOVA! Zpravu o chenncké bezpetnost a
dokumentace zpravi o chemické bez povinnostt oznamovat my zpusob

bezpeinosn? pouiiti latky agenmie,
ano
Budu pouzivat latku nebo phipravek ne Mohu pouzivat latku bez povinnost
v mnodstvi 1 Ur nebo vy$dim? .| zpracovavat zpravu o chemcké bezpednost
Vyua vyjpumky pro mnozstvi mensi nez 1 vr
musim podle £]. 38 odst. 1 pism. b) musim
oZnamit agentuie.
ano
Je latka obsaZena v pripravku ne Mohu pouzivat latku bez povinnost
v koncentraci YWaSines je .| zpracovat zpravu o chenucké bezpefnosts a
. iy bez povinnost oznamovat nuy zpusob
koncentrace, ktera je duvodem pro o :
: firEa : pouditi latky agentide.
klasifikaci pripravku jako
ando
3
Je latka pouZivana pro uéely vyzkumu a ne Musim posoudit nzika, zpracovat zpravu o
vivoje? = chemické bezpednosn a chlasit agentuie
o wformace o mém pouzivani latkv a o
zavérech jeho posouzend.
ano
"
Je latka poukivana pro vyzkum a vvvo 11e Nemusim zpracovavat zpravu o chenucké
v moedstvi mendim nef 1 vr? bezpednost. ale musim podle €1 38 cznamut
o
agenmie pouzivani latky k vvzkumu a
VYVOIL
ano

Nemusim zpracoviavat zpravu o chemické
bezpecnost a1 nemusim nic oznamovat
agentfie

Shrnuti: Doporucuje se naslednych uzivateliim, aby uréili a pfedali svym
dodavatelim své oéekavané expozitni scenafe. \yrobci/dovozci registrovanych
latek je zafadi do scénafl posouzenych ve zpravé o chemické bezpecnosti. Tim
nasledni uZivatele ziskaji pro sve pouZivani latky s bezpefnostnim listem
obsahujicim obecné informace o viastnostech latky a doporuc¢ované informace pro



bezpecne zachazeni s latkou uréenym zpusobem a pro jeji bezpecné odstrafiovani.
V pfiloze bezpeénostniho listu budou struéné popsany vSechny expoziéni scénare
(vCetné scénafl zdanych konkretnimi naslednymi uzZivateli), pro které bude
bezpeénostni list platit.

Pokud nasledni uzivatelé svym dodavatelu informace nesdéli, nebo
bezpecnostni list s expozicnimi scénafi svého pouzivani latky neziskaji, nebo
pokud nebudou chtit uplatinovat dodavatelem doporucena opatieni pfi praci
s latkou, budou muset svyuZitim informaci o viastnostech latky uvedenych
v bezpeénostnim listu a svych expoziénich scenafu posoudit sami rizika latky a
zpracovat pro tyto scénare vlastni zpravu o chemické bezpecnosti latky.
V pfipadé, Zze by bylo potiebne Zzjistit pro dany zpusob pouZivani dalsi informace
o vlastnostech latky, bude je muset zajistit nasledny uzivatel na viastni naklady.
O vyuZiti latky dosud neposouzenym zpusobem a o pfipadné nové zjisténych
poznatcich o viastnostech latky bude muset uzivatel sam informovat Agenturu.

Pro lepsi orientaci v nékterych oblastech a pro vypracovani poZadovanych
materialu budou slouzit tzv. RIPs" = REACH Implementation Projects. Jedna
s 0 pokyny a technické instrukce. V soucasnosti nejsou jesté vsechny dostupne
v konecne verzi.

RIPU bude celkem 6 zakladnich a ty se jesté déli. Pro nasledné uzivatele
budou nejdulezitéjsi RIP 3: Instrukce (navody) pro prumysl, ktery ma dalSich 10
subprojektl. Z téchto podprojektu doporuéuji se zajimat o nasledujici:

RIP 3.1 Instrukce pro pfipravu technické dokumentace registrace podle REACH

RIP 3.2 Instrukce pro pfipravu technické dokumentace ke zpravé o chemické
bezpeénosti

RIP 3.4 Instrukce o sdileni Udaju (predregistrace)

RIP 3.5 Instrukce o pozadavcich na nasledné uzivatele podél zpracovatelského /
dodavatelského fetézce

Doporucené odkazy

Evropska Agentura pro chemické latky (ECHA) - http://fecha.europa.eu/home_cs.html

Informace pro nasledné uzivatele (cca 160 stran) v AJ internetova stranka ECHA -
http://reach . jrc.it/docs/guidance_document/du_en.htm

The European Chemicals Bureau (ECB) v AJ - http://ecb.jrc.it/reach/rip/

CENIA  http://iwww.cenia.cz/ (na jejich internet. strankach by mél fungovat i
Jhelpdesk”™)

Svaz chemického prumyslu - http://www.schp.cz/

Centrum pre chemicke latky a pripravky (na Slovensku) - www.chclp.sk
(na jejich internet. strankach opravdu funguje jejich shelpdesk” ve slovensting)

Kromé nafizeni REACH Evropské spole¢enstvi vydala nebo hodla vydat

v nejblizSich dobé nékolik dalSich nafizeni, které budou s nafizenim REACH uzce

souviset. Jedna se o:

+ narizeni Komise (ES) ¢. 340/2008 o poplatcich a platbach Evropské agentufe
pro chemicke latky podle nafizeni Evrop. parlamentu a Rady (ES) €. 1807/2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)
narizeni ,,GHS* (o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési ) - viz nize
nafizeni o metodach zkouseni



Navrh nafrizeni GHS (o klasifikaci a oznacovani latek a smési)

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) o klasifikaci, oznacovani a
baleni latek a smési a o zméné smérnice 67/548/EHS a nafizeni EP a Rady (ES)
€. 1907/2006 zkracené oznacovan jako GHS je pfedpis jehoZ schvaleni organy EU
a vydani v Ufednim véstniku EU se predpoklada v roce 2008. Navrh vychazi ze
stavajicich priedpisu v oblasti chemickych latek, ale vytvafi novy dost odliSny systém
klasifikace a oznadovani nebezpeénych latek a smési. Zkratka GHS znamena
globalné harmonizovany systém klasifikace a oznadovani nebezpeénych latek
(Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals). Pficemz
slovem ,globalni" je minén provazany system klasifikace a oznacovani jak pro
pfepravu a tak pro dodani a pouZiti latek a smési (dfive pfipravku), napf. pouzivani
stejného grafického symbolu nové piktogramu. Ackoliv se jedna o predpis EU je
pfipravovan ve spolupraci s pfislusnymi vybory OSN. Ocekava se, Ze bude pouZivan
i v ostatnich statech mimo EU (jako jsou USA a dalsi).

Narizeni GHS doplni nafizeni EP a Rady (ES) €. 1907/2006 s pracovnim nazvem
REACH v oblastech klasifikace a oznaCovani chemickych latek a smeési. Jeho
vstoupeni v platnost by mélo byt postupné; nejprve pro klasifikaci a oznacovani
latek od 1.12.2010 a poté smeési od 1.6.2015. Planovano je soucasné zruSeni
stavajicich smérnic o klasifikaci, oznacovani a baleni 67/548/EHS (pro latky) a
1999/45/ES (pro pripravky). (V CR se ndsledné bude rusit stdvajici vyhldska
¢. 232/2004 Sb., tykajl se této problematiky.)

Nafizeni GHS by se mélo vztahovat na viechny latky a smési dodavané v EU
s vyjimkou: veterinarmich a humannich leciv; kosmetickych a zdravotnickych
prostfedku; potravin nebo krmiv, vCetné pouZiti jako pfidavné latky, latky uréene pro
aromatizaci potravin nebo jako doplikova latka do krmiv; radioaktivnich latek; latek a
smési, které podléhaji celnimu dohledu, neprochazeji 2Zadnou Upravou a
zpracovanim a jsou pouze docasné uskladnéné; neizolovanych meziproduktu; latek
pro védecky vyzkum a vyvoj, které nejsou uvadény na trh, jsou-li pouzivany za
kontrolovanych podminek; odpadu, které nejsou definované jako latka nebo smés.

ProtoZe navrh nafizeni GHS do urcité miry navazuje a doplfiuje nafizeni REACH,

jsou vném pouzity definice z nafizeni REACH. Z novych definic jsou dulezite

predevsim nasledujici dvé definice:

« tfidou nebezpecnosti se rozumi povaha fyzikalni nebezpecnosti nebo
nebezpeénosti pro zdravi &i Zivotni prostiedi

» kategorii nebezpecnosti se rozumi rozdéleni kritérii v ramci ka2dé tfidy
nebezpecnosti, s upfesnénim zavaznosti nebezpecnosti

Prehled jednotlivych tfid nebezpecnosti:

tridy nebezpecnosti - fyzikalné-chemicke (pro porovnani nynf existuji: vybusny,
oxidujici, extrémné hoflavy, vysoce hoflavy, hoflavy)

* Vybusniny = Samovznétlivé kapaliny

* Hoflave plyny » Samovznétlive tuhé latky

* Hoflavé aerosoly « Samozahfivajici se latky

» Oxidujici plyny » Oxidujici kapaliny

« Stlacené plyny = Oxidujici tuhe latky

* Hoflave kapaliny * Organickeé peroxidy

*» Hoflave tuhe latky » Samovolné se rozkladajici latky

« Ziravé pro kovy = Latky, pfi kontaktu s vodou uvelfuji hoflavé plyny

tridy nebezpecnosti — pro zdravi (nynl: vysoce toxicky, toxicky. zdravi Skodlivy,



Ziravy. drézdivy, senzibilizujici, karcinogenni, mutagenni, toxicky pro reprodukci)

* Akutni toxicita « Ziravy nebo drazdivy pro kuzi

*» Vazné poskozeni oéi / oéni drazdivost » Senzibilizace kuZe nebo dychacich cest
* Mutagenita * Karcinogenita

* Reprodukéni toxicita « Nebezpedi aspirace (vdechnuti)

» Specificka toxicita pro cilové organy - po jednorazové expozici
» Specificka toxicita pro cilové organy - po opakovaneé expozici

trida nebezpeénosti pro Zivotni prostiedi (nyni: nebezpecny pro Zivotni prostfedf)
* Nebezpeénosti pro vodni prostredi

doplrikova trida nebezpeénosti - nebezpecnost pro ozonovou vrstvu

Pravidla pro klasifikaci (pfiloha |) se jeSté upravuji a prepracovavaji podle
pfipominek expertu z ¢lenskych zemi EU. Pravidla jak pro latky tak i pro smési jsou
nova, nékde trochu sloZita, respektive budou vyZadovat znalost vysledku testovani.

Kromé toho dale se zvétsil pocet kategorii nebezpeénosti. Priklad:

* nova tfida nebezpecnosti -JZir'en.ry;t nebo drazdivy na kuzi - ma 4 kategorie (3x Ziravy
1A-1B -1C, 1x drazdivy)

* nyni se u podobné nebezpecnosti Ziravy a drazdivy pfifazuji odlisuji jen 3 ,stupné”
véty: R 35 Zpusobuje téZke poleptani; R34 Zpusobuje poleptani; R 38 Drazdi kuzi

Se zvySenim poctu kategorii se u vétSiny ,stavajicich” tfid musi ménit i hranice pro

Zafazeni do jednotlivych kategorii nebezpeénosti.

Latky nebo smési klasifikované jako nebezpeéné je tfeba oznacit stitkem, ktery

bude obsahovat:
» informace o dodavateli (jmeno, adresa, tel.)

identifikace vyrobku (nazev, indentifikaéni €islo)

mnozZstvi latky/smési v obalech (pro Sirokou vefejnost)

podle potieby piktogramy oznacujici nebezpedi

podle potreby signalni slova (Danger / \Warning; Nebezpeci / Pozor)

podle potieby Udaje o nebezpecnosti (Hazard statement), néco jako R véty

podle potfeby pokyny pro bezpeéné zachazeni (Precautionary statement),

podle potfeby dopliikové informace

Oznacovani - informace pro oznacovani, které jsou v novém navrhu, jsou podstatné
odli§né od stavajicich. Piklad pozadavku pro latky/pfipravky Ziravé/drazdivé (Cast):

Udaje na stitku pro poleptani/podrazdéni kize

Klasifikace Kategorie 1 A/1B/1C Kategorie 2

Piktogramy GHS

Signalni slovo Nebezpedi Pozor
P " . | H314: Zpusobuje téZké popaleni kuze | H315: Drazdi
e} onedszpecnost a poskozeni oci kuzi
Bezpeénostni pokyn - P264
orevence P260 P264 P280 P280
Bezpecnostni pokyn - P301 + P330 + P331 P302 + P352

reakce P303 + P361 + P353 é&ast PP321 éast




Text do sborniku VIIL konference DDD (V/2008, Podébrady), abstrakt imprimatur [11'2008

Piktogramy (pfiloha V) nahradi nyn&jsi grafickeé symboly nebezpeénosti, které jsou
ve ¢tverci a na zlutooranzovém poli. (pfiklad viz vyse)

Jsou navrZzeny zcela jiné. Jedna se o ¢tverec otoceny/postaveny na roh, ¢ervené
oramovani, uvnitf s ¢ernym symbolem na bilém pozadi. Pficemz stejny piktogram
muze pro vice tfid nebezpecénosti.

Signalni slova jsou navrzena jen dvé. ,Nebezpeci" (pro tzv, vice nebezpecné) a
.Pozor. \V ur€itych, méné castych pripadech, signalni slova nebude tieba uvadét.

Udajii o nebezpeénosti (Hazard statement, pfiloha 111) je mnohem vic nez dnesnich
R vét. Cast vyrok( je shodna nebo podobna stavajicim R vétam, jiné jsou zcela
nové. Existuji opét jako samotné vyroky, tak i v kombinaci.
Priklady (Texty vyroku vychdzl z ndvrhu.):
fyzikalné-chemicke: H200 Nestabilni vybusnina
na zdravi clovéka: H300 Smrtelné nebezpecny pfi poZiti (find formulace)
pro Zivotni prostiedi: H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy (dnesni R50)
dopliikové: EUHO001 Vybusny v suchém stavu (dnesn/ R1)

EUHOTO Toxicky pfi styku s o€ima (zcela nova)

Pokyny pro bezpecné zachazeni (Precautionary statement, pfiloha 1V) jsou na
Urovni dnesnich S vét. Déli se na nékolik typu.
Priklady (Texty vyroku vychazi z ndvrhu.):

» vSeobecné: P102 Uchovavejte mimo dosah déti

e preventivni: P201 Pred pouZiti si obstarejte specialni instrukce
» pfi pouZivani: P301 Pfi poziti: *** vZdy bude v kombinaci s dalsim
« pro skladovani: P402 Skladujte na suchem misté

« pro likvidaci (t.¢. navrZen pouze 1 vyrok). PS01 ZneSkodnéte obsah/obal...

V ramci pfilohy tykajici se specialnich pravidel pro oznacovani a baleni (pfiloha 1)
jsou napfiklad uvedeny pozadavky na latky a smési, které obsahuji napf. volny chlor,
nebo senzibilit. slozku v mnozstvi mezi 1-0,1%, nebo-li poZadavky ktera plati i nyni.

Dale jsou zde specifikovany poZadavky na baleni/uzavéry nebezpecnych latek a
smési konkrétné na uzavéry odolné proti otevieni détmi nebo oznaceni pro
nevidomé. V neposledni fadé jsou zde zpresnény pozadavky pro pfifazeni nékterych
doplfikovych vyroku (EUH), které jsou vétSinou noveé.

Navrh nafizeni GHS zahrnuje také obsahly Seznam latek s harmonizovanou
klasifikaci (v pfiloze VI), ktera nyni obsahuje dvé obsahlé tabulky.

Tabulka 3.2. pfejima stavajici tabulku zavazné klasifikovanych latek (podle smérnice
67/548/EHS — po 29. adaptaci).

\ tabulce 3.1. jsou uvedeny stejné latky, ale uz s novou klasifikaci.

Pfiklad zavazné klasifikované latky toluenu sindexovym g&islem 601-021-00-3
(zkratky jsou v anglictiné):

stavajici klasifikace: F; R11 / Repr. Cat. 3; R63 / Xn, R48/20-65 / Xi; R38 / R67
klasifikace podle navrhu GHS: Flam. Lig. 2 / Repr. 2 / Asp. Tox. 1 / STOT Rep. 2
* [ Skin lrrit. 2/ H225 / H361d / H304 / H373 / H315 / H336

Soucasti navrhu je i urgita Prevodni tabulka (pfiloha VII). Pro prevod stavajicich R
vét do nového systému. Pfi jejim pouziti by se vSak neobsadily nékteré tfidy
nebezpecdnosti. Nefesi pfevod véech R vét.

Navrh nafizeni ma i s pfilohami pfes 2000 stranek a lze jej najit na internetové
strance European Chemical Bureau http://fec.europa.eu/enterprise/reach/ghs_en.htm

MUDr. Zdenka Travnickovi, CSc. ztravnildszu.cz



