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Narizeni REACH

ReachSpektrum@®,

Narizeni Evropskéeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2007
0 registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani CHL,
0 zFizeni Evropské agentury pro chemické latky,

0 zmeéneé smeérnice 1999/45/ES o sblizovani pravnich a spravnich
predpisu Clenskych statu tykajicich se klasifikace, baleni a oznaovani
nebezpednych pfipravkd a 0 zruseni

narizeni Rady (EHS) €. 793/93, o hodnoceni a kontrole rizik
existujicich latek,

narizeni Komise (ES) €. 1488/94, kterym se hodnoti zasady
hodnoceni rizik existujicich latek pro ¢lovéka a zivotni prostredi,

smeérnice Rady 76/769/EHS o sblizovani pravnich a spravnich

predpisu ¢lenskych statu tykajicich se omezeni uvadéni na trh a
pouzivani nékterych nebezpecénych latek a pfipravku
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ReachSpektrum@®,

a smernic

91/155/EHS, kterou se k provedeni ¢lanku 10 smérnice 88/379/EHS
vymezuji a stanovi podrobna opatfeni k systému specifickych
informaci pro nebezpecné pripravky, naposledy pozménéna smérnici
2001/58/ ES™,

03/67/EHS, kterou se stanovi zasady posuzovani rizik pro ¢lovéka a

zivotni prostfedi u latek oznamenych v souladu se smérnici Rady
67/548/EHS,

93/105/ES, kterou se stanovi pfiloha VII D obsahuijici informace
pozadované pro technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 12
sedmé zmény smérnice Rady 67/548/EHS,

2000/21/ES o seznamu pravnich pfedpisti Spoleéenstvi podle paté
odrazky €l. 13 odst. 1 smérnice Rady 67/548/EHS
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ReachSpektrum@®,

bylo schvaleno Evropskym parlamentem

dne 18. prosince 2006.
V platnost vstoupilo

dne 1. cervna 2007.

Ustanoveni ohledn e omezeni vyroby, uvad éni na
trh a pouzivani n ékterych nebezpe €nych latek a
pFipravk U se pouziji az

ode dne 1. cervna 2009
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Cile:

i | _ ) ReachSpektrumg®,
- zajistit vysokou urove n ochrany lidského zdravi a

zivotniho prost fedi pred nebezpe €énymi chemickymi
latkami jak samotnymi, tak obsazenymivp rfedmeétech
| pred nebezpe énymi chemickymi p Fipravky Fizenim
rizik plynoucich z jejich podstatnych nebezpe  €énych
vlastnosti,
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Cile:

ReachSpektrum@®,

- stanovit zasady registrace chemickych latek,
hodnoceni jejich rizik a je nastrojem k omezeni
vyroby, uvad éni na trh a pouzivani n ékterych
nebezpe €nych latek, p Fipravk G a predmétu, jestlize
existuje nep Fijatelné riziko pro lidské zdravi nebo
zivotni prost redi, projevujici se p fijejich vyrob é,
pouziti nebo uvedeni na trh, které neni nalezit é
kontrolovano.
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Cile:

ReachSpektrum@®,

- bréat v ivahu socioekonomicky dopad
nastolenych omezeni v c¢etné dostupnosti
alternativ,

- podpo fit omezeni opakovaného zkouseni
nebezpe énych vilastnosti latek a p Fipravk U
vcéetné zkouseni na obratlovcich a
up rednost novat pouzivani alternativnich
metod.
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Registrace a p redbézna registrace latek

ReachSpektrum@®,

Narizeni REACH stanovi, ze
pocinaje 1. €éervnem 2008

nesm €ji byt ve Spole €enstvi vyrobeny nebo do
neho dovezeny chemicke latky samotné nebo
obsazené v p ripravcich v. mnozstvi 1 tuna a vice
jestlize nebyly registrovany s vyjimkou latek na
Které se na Frizeni v celém rozsahu nebo

povinnost registrace nevztahuiji.
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Narizeni REACH se nevztahuje na

ReachSpektrum@®,

radioaktivni latky,

latky pod celnim dohledem,
na neizolované meziprodukty,
na prepravu, ani na odpad.
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Ustanoveni o registraci se nevztahuje

ReachSpektrum@®,

Ustanoveni o reqistraci _, hodnoceni a povolovani
se nevztahuje na latky pouzité v humannich
nebo veterinarnich |é__€ivych p Fipravcich ,

v potravinach a krmivech , ani na skupinu
latek, o kterych je zndm dostatek informaci a
mira jejich rizika je povazovana za minimalni
(viz priloha IV naFfizeni REACH) a ani na
skupinu latek, u nichz je registrace
povazovana za nevhodnou nebo zbyte €nou
(viz priloha V narizeni REACH).
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Za registrovane se povazuji

ReachSpektrum@®,

Za reqistrované se povazuji i aktivni latky
obsazené v p Fipravcich na ochranu rostlin
nebo aktivni latky biocidnich p  Fipravk .

Od obecné povinnosti reqistrace _ jsou dale

osvobozeny latky vyrobené nebo dovezené
pro u €ely vyzkumu a vyvoje
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Zavedené latky

ReachSpektrum@®,

Pro tak zvané zavedene latky
- v Evropském seznamu existujicich obchodovanych
chemickych latek ( EINECS) nebo

- vyrobené alespo n jednou b éhem 15 let pred vstupem
narizeni REACH v platnost ve Spole ¢€enstvi nebo
v zemich, které p fistoupili k Evropské unii, m Gze-li to
vyrobce nebo dovozce dolozit, nebo
- notifikované podle sm érnice 67/548/EHS, to je
registrovane podle zakona €. 356/2003 Sb., ve
znéni pozd éjSich p redpis U,
Ize za predpokladu jejich predbézné reqgistrace vyuzit
prechodného ustanoveni _a registraci odlozit v zavislosti
na klasifikaci a mnozstvi latky do
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Lhuty k registraci zavedenych latek

ReachSpektrum@®,

a) 1. prosince 2010 pro latky klasifikovanée jako

- karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
kategorie 1 nebo 2 vyrobené nebo dovezené
v _mnozstvi 1 tuna nebo vice za rok na vyrobce nebo
dovozce nebho

- klasifikované jako nebezpe ¢né pro zivotni prost redi
s R vetami 50/53 vyrobené nebo dovezené v. mnozstvi
100 tun nebo vice za rok na vyrobce nebo dovozce
nebo

- vyrobené nebo dovezené v mnozstvi 1000 tun nebo
vice za rok na vyrobce nebo dovozce,

b) 1. €ervna 2013 pro latky vyrobené nebo dovezene
v mnozstvi 100 t nebo vice,

c) 1. €ervna 2018 pro latky vyrobené nebo dovezené
v mnozstvi 1 t nebo vice.
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Predbeéznou registraci

ReachSpektrum@®,

muzZe bezplatné provést kazdy potencidlni Zadatel o
registraci latky vyrobené nebo dovezené v mnozstvi 1 t
nebo vice za rok u Evropské agentury pro chemické
latky v Helsinkach v terminu

od 1. ¢ervna 2008 do 1. prosince 2008.

Sdéeli:
<+ nazev latky s ¢isly EINECS a CAS,

< nazev a kontaktni udaje potencialniho zadatele o
registraci,

< predpokladanou Ih Gtu registrace a tonazni pasmo,

< pokud existuji, nazvy a ¢€isla EINECS a CAS latek,
které mohou usnadnit hodnoceni rizik latky.
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Agentura zve fejni do 1. ledna 2009

ReachSpektrum@®,

» seznam vSech p redbeéznée registrovanych
latek,

> Identifika €ni ¢isla latky,

> prvni p fedpokladanou |Ih utu registrace latky.
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Zadost o registraci latky

ReachSpektrum@®,

podava dovoze nebo vyrobce latky samotné

nebo obsazeneé v p Fipravku v mnozstvi 1 tuna
nebo vice za rok Agentu Fe spolu s predepsanym
poplatkem .

V pripadeé polymeru poda zadost jen o registraci
monomerni nebo jiné latky v polymeru obsazené
vV mnozstvi 2 nebo hmotnostnich % a 1 tuna

nebo vice za rok.
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Vyrobce nebo dovozce p fedmétu

ReachSpektrum@®,

predklada zadost o registraci latky v nich
obsazenou v mnozstvi v étSim nez 1 tuna na
vyrobce nebo dovozce za rok, jestlize se po  €ita
S jejim uvol novanim za béznych nebo d tvodn é
predpokladanych podminek.
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Oznamovani latek Agentu re v predmeétech

ReachSpektrum@®,

Obsahuji-li p redmety latky stanovenych
nebezpe cnych viastnosti ( CMR, PBT,vPVB,
endokrinni disruptory ) ve stanovenych
mnozstvi p Fi sou €éasnem spin éni dalSich
predepsanych kritérii, je vyrobce nebo dovozce
povinen oznamit tyto latky Agentu re.

Tato oznamovaci povinnost se vSak za _¢€ne
uplat novat az po 1. cervnu 2009 .
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Z&dost o registraci podobn & jako p fedregistraci

ReachSpektrum@®,

predklada

= vyrobce nebo dovozce latky,

= treti osoba — zavazky za pln éni ustanoveni
REACH nalezi vyrobci nebo dovozci,

= v pFipadé dovozu latky nebo p redmetu ze treti
zeme pini na zaklad € smlouvy v plném
rozsahu povinnosti dovozce podle na  Fizeni
REACH vyhradni zastupce usazeny ve
Spole €enstvi.
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Sdileni 4daj U a zamezeni zbyte énym zkouSkam

ReachSpektrum@®,

,hlavni zadatel o registraci“ jedna se souhlasem
ostatnich srozum énych zadatel u.

Pri zjiS tovani p redepsanych informaci o
podstatnych vlastnostech latky, ktere jsou
pozadovany v ramci zadosti o registraci,
zejmeéna p ri zjis tovani toxicity pro €lov éka a
misto zkousek na obratlovcich , je zadoucl,
kdykoli je to mozné, pouzit metody
alternativni.
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Alternativni metody

ReachSpektrum@®,

nap riklad

v metody In vitro,

v kvalitativnhi nebo kvantitativni modely vztah
struktury a aktivity (QSAR) latky,

v odvozeni vlastnosti latky od vlastnosti latek
strukturn € pribuznych.

Narizeni REACH stanovi

< zasady sdileni existujicich idaj 0 v ramci registrace,

< zasady sdileni naklad 0 na jejich ziskani.
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FOorum o latce

ReachSpektrum@®,

Za Ucelem vym ény informaci se konstituuji fora o latce
(SIEF).

Uéastnikem fora se stavaji
vSichni potencialni zadatelé o registraci dané latky ,

nasledni uzivatelé at reti osoby, kte Fi stejnou zavedenou
latku p Fereqistrovali _ nebo Agentu re predlozili zadost o
registraci_ nebo poskytly srovnatelné informace
z divodu projednavani latky  pro pouziti v pFipravcich
na ochranu rostlin _ nebo jakozto U €inné latky biocid _u.
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Cilem kazdého fora o latce

ReachSpektrum@®,

je nejen usnadnit vym _énu informaci  mezi
potencialnimi zadateli o registraci, a tim
zabranit zdvojeni studii_, ale i dohodnout se s
potencialnimi zadateli o registraci na
harmonizaci klasifikace a ozna €eni latky.
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Povinnosti Agentury

ReachSpektrum@®,

Agentura pridéli kazde zadosti o registraci  €islo podani
s datem podani a provede kontrolu Uplnosti
predlozenych informaci vE€etné navrh u zkousek pro
zjist éni predepsanych informaci u latek vyrab enych
nebo dovazenych v mnozstvi 100 tun nebo vice za rok

Tato kontrola nezahrnuje posouzeni kvality nebo
spravnosti predlozenych udaj G nebo odlivodn éni
neposkytnuti n ékterych . Lhuta pro jeji provedeni je 3
tydny nebo 3 m ésice v pripadé podani zadosti o
registraci zavedené latky 2 m eésice p red uplynutim
vySe uvedenych |h (t.
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Prid éleni registra ¢niho cisla

ReachSpektrum@®,

Jestlize Agentura shleda zadost uplnou, p  ridéli ji
registra éni €islo a do 30 dn U od data podani oznami
prislusnemu organu dot €eného statu predepsané
Informace a Zadatel o registraci m 0ze zahajit vyrobu
nebo dovoz latky nebo p rfedmétu, nebo v jejich vyrob é
nebo dovozu pokra €ovat za p Fedpokladu vyuziti
prechodného ustanoveni o p redbézneé registraci pro
zavedené latky.
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Notifikace nebo reqistrace latek

ReachSpektrum@®,

Notifikace latek podle sm éernice 67/548/EHS,
respektive registrace podle zakona €. 356/2003
Sb., ve zn éni pozd éjSich p fedpis u, se
povazuje za podani zadosti o reqistraci __ajeji
Agenturou p ridéleno p Fislusné registra €ni
Cislo do 1. prosince 2008.
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Prezkoumani dokumentace

ReachSpektrum@®,
Agentura v zadostech o registraci prezkouma veskeré navrhy

zkousek na zjiStovani predepsanych vlastnosti, pricemz
uprednostnuje navrhy zkousek
- pro latky, které jsou nebo mohou byt PBT, vPvB, senzibilizujici,

karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci nebo
pro latky klasifikované jako nebezpecné podle
smérnice 67/548/EHS, jejichz pouziti vede k Siroké a

rozptylené expozici.
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Prezkum dokumentace

ReachSpektrum@®,

Na zaklad é pfezkumu muze Agentura do 12
meésicu od zapo €eti kontroly souladu
vypracovat navrh rozhodnuti , jez od zadatel U
O registraci pozaduje p redlozeni vsech
iInformaci nezbytnych k tomu, aby byly zadosti
0 registraci uvedeny do souladu s p  Fislusnymi
pozadavky na informace, a zarove n stanovi
pFrimérene Ihaty pro p fedlozeni dalSich
Informaci. VesSkeré své zav ery, stejn e jako
ziskané informace sd eli Komisi a p Fislusnym
organ um ¢€lenskych stat (.
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Harmonizovany p Ffistup k hodnoceni latky

ReachSpektrum@®,

K zajist éni harmonizovaného p Fistupu k hodnoceni latky
vypracuje Agentura ve spolupracis  €lenskymi staty
Kriteria pro stanoveni priority latek.
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Kritéria pro hodnoceni latky

ReachSpektrum@®,

Kritéria k hodnoceni latky zohledni

a) informace o nebezpecnosti, napriklad strukturni podobnosti
latky se znamymi latkami vzbuzujicimi obavy nebo s latkami,
které jsou perzistentni a s tendenci k bioakumulaci,
naznacujici, Ze latka nebo jeden i vice produkti jeji premény
ma vlastnosti vzbuzujici obavy nebo ze je perzistentnia s
tendenci k bioakumulaci;

b) informace o expozici;

c) mnozstvi, vcetné celkového mnoistvi vyplyvajiciho ze zadosti
o registraci nékolika Zadatelli o registraci.
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V 4

Prubéiny akcni plan Spolecenstvi

ReachSpektrumd®

Agentura pouzije kritéria k sestaveni navrhu
prubézného akcéniho planu Spolecenstvi
na obdobi 3 let a stanovi tak latky, které maji byt kazdym
rokem hodnoceny.

Do planu se zahrnou latky, u nichz existuji duvody
domnivat se ze predstavuiji riziko pro lidské zdravi nebo

zivotni prostredi.
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a4 v 4

Konecny prubé

zny akeéni plan Spolecenstvi

ReachSpektrum@®,

Prvni navrh pribézného akcniho planu piedlozi agentura
Clenskym stattim do 1. prosince 2011.

Konecny prubézny akcni plan Spolecenstvi piijme na
zakladé stanoviska Vyboru ¢lenskych statu, zverejni jej na své
internetové strance a urci clensky stat, ktery provede
vyhodnoceni latek uvedenych na této internetové strance v
souladu s ¢lankem 45.
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Vyhodnoceni latky

ReachSpektrum@®,

Po vyhodnoceni latky €lensky stat zvazi,
zda latka spl Auje kritéria
- pro zahrnuti do seznamu latek podléhajicich povoleni
v pFiloze X1V narizeni REACH nebo k latkam s
;)(Rn/leléaenl’m vyroby, uvad eéeni natrh a pouzivaniv p fFiloze

- pro u ¢ely harmonizovaneé klasifikace a ozna c¢ovani
latky.

Sva stanoviska oznami agentu re, ktera v p ripade
pot reby zahaji dalSi pat riéné kroky za U ¢elem pFipravy
predepsané dokumentace k dokon €eni projednani
latky na Grovni Spole ¢enstvi.
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ReachSpektrum@®,
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