Principy REACH, povinnosti a prava naslednych uzivatelu

Ing. Oldfich Petira, CSc.

Smysl nafizeni REACH

,Utelem tohoto nafizeni je zajistit vysokou Groveri ochrany lidského
zdravi a Zivotniho prostfedi ,

Lvyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé musi zajistit, Ze vyrabéji,
uvadéji na trh nebo pouZivaji latky, které neptsobi nepfiznivé na
lidské zdravi nebo Zivotni prostredi. Ustanoveni tohoto nafizeni se
opiraji o zasadu predbézné opatrnosti.”

Zakladni pojmy

Latka — jednoslozkova, vicesloZkovd, UVCB; zavedenad, nezavedenad;
registrovana, neregistrovana

Smés —zamérné pripravena smichanim latek

Predmeét (véc) — funkce a navrh jsou vyznamnéjsi nez chemické sloZeni

Vyrobce — latky; musi registrovat

Dovozce — latky, smési, predmétu; musi registrovat

Vyhradni zastupce — zastupuje vyrobce mimo EU; registruje

Nasledny uZivatel — vSichni uzivatelé latky v dodavatelském fetézci pod
registrantem; nemohou registrovat

Distributor — latky nebo smési; nesmi ani prebalovat

Dodavatel — [atky, smési, predmétu

Uvedeni na trh — pfedani jinému; dovoz je vZdy uvedenim na trh

Osoby v dodavatelském retézci

Vyrobce/dovozce l&tky
Nésledni uZivatelé

e 1
1 1
1 Vyrébce, pripravku 1 1
1 1
1 1
1 yrobée pripravku 2 1
! (zpracovava bezpetngstni list a v piipadé potieby hodnoti riziko piipravku) !

Primyslovy uzZivatel Profesiondlni uzivatel

l&tky nebo pripravi l&tky nebo pripravku
————
(zpracovavaji i rizi @Jzeného zpUsobu pouzivani latky nebo

fpravku)

r
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Distributor Spotrebitel
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Rozliseni naslednych uzivatelt podle zpusobu pouzivani

latek

a) vyrobci latek — pouzivaji latky jako meziprodukty k pfeméné na jiné latky

a jako pomocné prostiedky

b) vyrobci smési — pouzivaji latky jako takové nebo obsazené ve smésich
jako slozky pro vyrobu smési nebo jako pomocné prostiedky

c) koneéni pramyslovi nebo profesiondlni uzivatelé latek a smési

d) vyrobci predméti — poutZivaji latky nebo smési, které nakupuji k vyrobé
pfedmétu; latka muze byt trvalou souéasti predmétu, mize se z
predmétu zamérné uvolnovat nebo muize byt pouzivana jako pomocny

prostiedek pfi vyrobé predmé

tu

e),prebalovaci” — prendseji latky z jednoho obalu do jiného

f) ,reimportéri” — zpétni dovozci latek, které byly jiz zaregistrovany a

vyvezeny z EU

g) dovozci latek, pro které vyrobce mimo EU stanovil vyhradniho zastupce

Zakladni principy nové politiky chemickych latek (REACH)

1. Zajistit bezpeéné pouZivani nebezpecnych latek

Zjistit vlastnosti latky

Posoudit nebezpecnost
latky

Zjistit zpUsoby pouzivani
latky

Stanovit podminky
bezpecného pouzivani
nebezpecnych latek

Ziskané informace predat
ECHA

Registrace
(vcetné hodnoceni

rizik latek)

Stanovené metody

Klasifikace (DSD/DPD/CLP)
DNEL/DMEL/PNEC

Deskriptory pouZziti
Expozicni scénare

RCR<1

IUCLID 5+ CSR
REACH IT

dodavatelském retézci

2. Zajistit prenos informaci a dodrzovani podminek
bezpeéného pouiivani (nebezpeénych) latek v

Dodavatelé poskytuji
informace k latkam v
dodavatelském retézci

Nasledni uZivatelé
pouZivaji nebezpecné latky
doporucenymi zplsohy

Distributofi

Informace
v dodavatelském

retézci

Bezpecnostni list (eSDS)
nebo informace podle ¢l. 32

BL pro zamyslené pouZiti
Preskalovani

Hodnoceni rizik naslednym
uZivatelem

Predavaji informace v obou
smérech retézce

3. Urdéit latky, které mohou vzbuzovat velké obavy a
vytvorit tlak na jejich nahradu

Urcéeni latek vzbuzujicich velké

SVHC latky (kandidati na

obavy «—. | povoleni), www.echa.eu
- . - . c . o <
PInit informacni povinnosti «@ |SVHC latky v predmétech
P L 5 2 x > = PP
Urcit Iatky, které je mozné uvadét | © | Pfiloha XIV k nafizeni
na trh a pouZzivat jen na zakladé © |REACH
povoleni 8
o

Ziskat povoleni

Vyrobci/dovozci

Dodrzet podminky povoleni

UZivatelé (ozndmeni ECHA)
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4. V oduvodnénych pripadech stanovit pfisna omezeni
nebo zakaz vyroby, uvadéni na trh a pouzivani
stanovenych mimoradné rizikovych latek

Uréeni latek a Latky a skupiny latek zapsané
stanoveni potieby v priloze XVII k nafizeni REACH
jejich omezeni nebo (O a omezeni resp. zakazy k nim
zakazu stanovené

r

omezeni
a zakazy

Prava a povinnosti naslednych uZivatell

* maji pravo pisemné dodavateliim latek ,,urcit své zptsoby pouZziti “
(v tisténé nebo elektronické podobé );(nejpozdéji 12 mésica pred
ocfekdvanym terminem registrace zavedené latky)

(pomaci deskriptora pouZiti a popisu podminek pouziti)

* ziskané registrované nebezpecné latky musi pouzivat bezpecnym
zpUsobem upfesnénym v rozsifeném bezpecnostnim listu (eSDS),
pripadné, ktery byl posouzen a je povaZovan za bezpecny

* nové poznatky o nebezpecnosti registrované latky, které nejsou v
souladu s informacemi obsazenymi v eSDS, musi predat dodavateli
latky proti sméru dodavatelského fetézce

« vyrobci smési musi navic posoudit nebezpecnost smési a sdélit

podminky jejiho bezpetného pouzivani pomoci BL

vyrobci predmétt musi informovat odbératele o obsahu SVHC latek

v predmétu a ECHA o pouZivani SVHC latek dosud neposouzenym

zpGsobem

* musi poskytovat zaméstnancim informace z bezpeénostnich listd !!!

* musi plnit povinnosti vyplyvajici z povolovani latek zarazenych do
prilohy XIV

* musi dodrZovat omezeni stanovené pro urcité latky a smési v pfiloze
XVII

* maji povinnost archivovat po dobu 10 let od posledniho pouziti latky
viechny informace potrebné k pInéni povinnosti podle nafizeni
REACH !!!

Jak uréit zpusob pouziti latky?

Deskriptory pouziti

Kategorie k
odhadu expozice
Oblast pouziti TRA workers odvozeno z NACE

PC Typ chemickych vyrobka TRA consumers Napf. lepidla, inkousty,
fotochemické latky, paliva, atd.

PROC Typ procesu TRA workers aplikacni techniky

ERC Typ uvolfiovéni do ZP TRA ENV napf. uzavieny x otevieny systém,
primyslové x nepramyslové,
isolované x Siroce rozptylené, atd

AC Typ pifedmétu TRA consumer napf. textilni, dievéné, papirové,
vozidla, atd.
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Uréeni zpUsobu pouZiti latky

Pfiklad popisu podminek poutZiti - pracovnici
» frekvence a trvani expozice
* fyzikalni stav, napf. velikost ¢3stic, viskosita
* koncentrace latky ve smési
* mnoZstvi pouzivané na pracovisti
* typ provadénych innosti s l[atkou
* mra uzavienosti procesu nebo mistni odsavani
* obecné vétrani a objem mistnosti, kde dochazi k inhalaci
* osobni prostredky na ochranu dychacich organa
* plocha styku s kiiZi a osobni prostredky na ochranu kaze

Priklad popisu podminek pouziti — Zivotni prostredi

* denni a celoro¢ni mnozstvi latky pouzité v daném misté
* denni a celorocni mnoistvi latky pouzité rozptylené

* podminky procesu utvarejici primarni emise

* opatieni na omezeni rizik pouZitd na misté

* pritok lokaIni ¢istirnou

* pruatok v recipientu odpadnich vod

Priklad popisu podminek pouziti latky

* typ vyrobku
* koncentrace latky ve vyrobku
* podminky, za jakych se vyrobek pouZiva
+ Cetnost pouZiti vyrobku za den
* mnozstvi vyrobku pouzité pfi jednotlivém pouZiti
* trvani Cinnosti pfi jednotlivé pouZziti
+ velikost mistnosti a podminky vétran{
* velikost exponované plochy kaze
* moZnost ordlni expozice

Sdélovani informaci o nebezpecnych latkach a smésich

Jak se nasledny uZivatel dozvi, Ze ziskal registrovanou nebezpeénou latku?

Obdrii od dodavatele latky rozsifeny bezpecnostni list (eSDS) nebo informaci
podle €l. 32 (povoleni nebo omezeni)

esDs = +
»Télo” bezpecnostniho listu Prilohy s expozi¢nimi scénafi (eSDS-ES)
* klasifikace a oznaceni ¢ konkrétni provozni podminky
* uréena pouiiti + konkrétni opatfeni na omezeni rizik

+ DNEL/DMEL, PNEC

¢ fyzikalné-chemické vlastnosti

* toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti
o registracni Cislo (D1-XXXXXXXXXX-XX-XXXX)
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Uprava bezpecnostniho listu nebezpeéné latky po jeji

registraci

0ddil 1.1:  Identifikdtor latky v souladu s identifikatorem latky pfi registraci
Registracni Cislo: (01-XxXXXXXXXX-XX-XXXX)

Oddil 1.2:  Uréena pouZiti: v souladu s vysledky provedeného hodnoceni rizik a poZadavky
odbératele

Nedoporuéena pouziti: v souladu s vysledky provedeného hodnoceni rizik

0ddil 3.1:  SloZeni latky ve shodé s informacemi pfi registraci (hlavni slozky + nebezpecné
necistoty)

0ddil 7.3: Doporuceni k pouZivani v souladu s podminkami posouzeni uréenych pouZiti
podle oddilu 1.2, pfipadné odkazy na expoziéni scénare v pfiloze

0Oddil 8.1: DNEL/DMEL a PNEC pro latku v souladu s vysledky hodnoceni rizik

0ddil 8.2: Omezovani expozice (technicka opatfeni pro kontrolu expozice, individuélni
ochrannd opatfeni, omezovani emisi) v souladu s podminkami hodnoceni rizik

Uprava bezpecnostniho listu po registraci nebezpe¢né

latky

Qddil 9.1 Fyzikalni vlastnosti latky v souladu s informacemi pfi registraci

Oddil 11:  Toxikologické vlastnosti latky v souladu s informacemi pfi registraci ( u nizkych
tonaZi posouzeni CMR 1A nebo 1B vlastnost na zakladé existujicich informaci)

Oddil 12.1: Ekotoxicita latky v souladu s informacemi pfi registraci (LC/EC/IC50, NOEC,...)
0ddil 12.2: Biologicka rozloZitelnost latky v souladu s informacemi pfi registraci

Oddil 12.3: Bioakumulace latky v souladu s informacemi pFi registraci (napF. log Kow, BCF)
0ddil 12.4: Mobilita v padé v souladu s informacemi pfi registraci (napf. Koc)

0Oddil 12.5: Vysledek posouzeni PBT/vPvB v souladu s CSR

Oddil 13: Informace o odstrafiovani by mély byt v souladu s posouzenym scénarem
expozice pfi doporuceném postupu odstranovani (pokud se déla CSR)

0Oddil 15.2: Je uvedeno, zda byla pro ldtku posuzovana bezpeénost

Obecna struktura eSDS-ES GECHA

European Chemicals Agency

1 Nazev scénare expozice

*Zvoleny kratky nazev

+ Seznam deskriptor( pouZiti, které odpovidaji tomuto ES

» Nazev prispivajiciho ES pro Zivotni prostiedi plus pfislusny ERC
» Nazev prispivajicich ES pro pracovniky plus prislusné PROC

2. Podminky pouziti

Podminky urujici expozici Zivotniho prostredi (pfispivajici scénar expozce)

Podminky uréujici expozici pracovnikd (pfispivajici scénar expozce 2)

Podminky uréujici expozici pracovnikd (pfispivajici scénar expozce 3)

Podminky uréujici expozci pracovnik (pfispivajici scénar expozce n)

Odhad expozce a odkaz na jeho zdroj

Pokyny pro hodnoceni souc¢asnych podminek pouZiti, které jsou v rozporu s
pokyny uvedenymi v ES

Obecné informace pro nasledné uzivatelek bezpecnostnim

listim

1. Format a obsah BL je stanoven nafizenim (ES) ¢. 453/2010 .

2. Klasifikace a oznaceni latek musi byt vZdy v systému CLP,
klasifikace a oznaceni smési miize byt v systému CLP, nebo do 31.
5.2015 (31. 5. 2017) v systému podle smérnice ¢. 1999/45/ES.

3. BL od dodavateld usidlenych v CR musi byt vidy v ¢eéting, véetné
priloh.

4, Na zakladé dohody muZe byt BL dodan elektronickou postou (na
konkrétni adresu)

5. Informace z BL musi byt zpfistupnény pracovnikam.

6. BL je nutné archivovat po 10 let od posledniho pouZiti latky/smési.
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Jak zjistit, zda je moje pouzivani latky pokryto danym

bezpecnostnim listem ?

1. Posouzeni srovnatelnosti scénare na zakladé informaci v oddilu 1 ES

Je nade poutiti uvedeno mezi uréenymi pouzitimi v oddilech 1

pripojenych expozi¢nich scénarl (porovname slovni charakteristiky i dilci

prispivajici expozicni scénare charakterizované deskriptory expozice).

2. Posouzeni ¢asti EC vénované Zivotnimu prostredi

a) Je nase denni nebo ro¢ni zpracovavané mnozstvi latky srovnatelné
nebo mensi nez uvedené v referencnim expozicnim scénari?

b) Jsou nade opatfeni na omezeni rizik (RMM) srovnatelnd nebo
ucinnéjsi nez je uvedeno v referenénim expozic¢nim scénari(napr.
technicka zafizeni na omezovani emisi)?

Priklad: Posouzeni podle kategorii PROC v expozicnim

scénari

— vyrobce natérovych hmot v nich pouZivé latku Z. Pred registraci urcil dodavateldm pouZiti:
SU3, SU10 — primyslova vyroba smési

PROC3 — michéani v ndsadovém uzavieném systému

PROCS5 — michéani v nasadovych postupech

PROC8b — pfenos v dobre navrzeném zarizeni

PROC9 — prenos do malych zasobnikd

ERC2 — vyroba smési

— ziskal soubor expoziénich scénara véetné expozicniho scénére pro primyslovou vyrobu
smési v jehoz titulni éasti jsou uvedeny nasledujici deskriptory

SU10 - vyroba smési

PROCS5 — michani v nasadovych procesech (primyslové pouziti)

PROC8a — prenos pro michani (primyslové pouziti)

PROCY — prenos do malych zasobnikd (primyslové pouriti)

ERC2 — vyroba smési

Je jeho pouziti pokryto ziskanymi expozicnimi scénari?

Zakladni postup pfi posuzovani, zda ziskany expozicni

scénai pokryva nase podminky pouZiti

3. Posouzeni expozi¢nich podminek v primyslovém/profesionélnim pouZiti

a) Jsou parametry tykajici se latky pri nasem pouzivani srovnatelné nebo
pokryty podminkami referenéniho scénafe (napf. koncentrace latky ve
smési, forma latky, viskozita, typ obalu atd.)?

b) Jsou vlastni podminky zikladniho vétrani pracovniho prostoru
srovnatelné s podminkami v referenénim expoziénim scénafi (napf.
pouziti uvnitf nebo venku, velikost mistnosti, atd.)?

c) Je vlastni technologie a technické reseni z hlediska Géinnosti zafizeni
na omezovani emisi do pracovniho prostoru srovnatelné s referencénim
expoziénim scénafem (napf. zplsob pfenosu latky, uzavienost
zarizeni,teplota, aplikacni technika atd.)

d) Jsou vlastni opatfeni na omezovani rizika (RMM) a jejich Géinnost
srovnatelné s podminkami zohlednénymi v referencnim expozic¢nim
scénéfi (mistni odsédvéni, pouZivané OOP, atd.)?

e) Jsou vlastni organizaéni opatfeni srovnatelna s opatfenimi uvedenymi
v referencnim expoziénim scénéri (Skoleni, zacvik, idrzba zarizeni)?
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Mozné zavéry posuzovani, zda ziskany bezpecnostni list

pokryva nase podminky pouziti

1. ,Pouziti Iatky” uvedené v oddilu 1 BL a v oddilu 1 nejméné jednoho
ES je shodné s jeho pouZitim (deskriptory) a ,podminky pouziti jsou
shodné” - BL pokryva jeho zpUsob pouziti; viz dale.

2.,Pouziti” je shodné nebo blizke, ale konkrétni ,,podminky pouZziti

neodpovidaji“ — musi se provést podrobnéjsi kontrola souladu,
preskalovani, zména méritka; viz déle.

3., Vlastni podminky pouZiti“ nejsou v eSDS zahrnuty nebo neni dané
pouZiti dodavatelem latky podporovano — expozice muze byt
odlisna nebo vyssi — pouziti neni pokryto dodanym eSDS; viz dale.

BL pokryva nas zplsob pouiZiti latky

Nasledny uZivatel nejpozdéji do 12 mésicl od ziskani registracniho
Cisla uplatni nebo upravi vlastni podminky pouzivani tak, aby byly
pokryty podminkami pouzivani sdélenymi v rozsifeném
bezpecnostnim listu.

Doporuceni:
ve slozit&jsich pripadech rozhodovéni, zejména pfi transpozici
podminek pouZivani je dobré si pro pripad kontroly poznamenat
zakladni dlvody rozhodovani.

Pireskalovani — porovnani faktorl odchylnychexpozice

Preskélovani - porovnani faktord expozice s cilem posoudit, zda nase
ofekavana expozice mlze byt nizsi nebo vyssi nez expozice predpokladana v
expozicnim scéndafi pfipojeném k bezpecénostnimu listu
. davka Lk tr PEC
_exp.davka . exp.koncen ace ( ) <1
DNEL PNEC

Expozi¢ni davka(koncentrace ) zavisi na fadé faktord - doba expozice,
koncentrace latky, exponovana plocha (objem), pouZité prostfedky na
omezeni rizik atd.

RCR

Preskédlovani neni mozné
- pokud by z apravy plynuly odlidné expoziéni cesty
- pokud by byly dotéeny jiné cilové skupiny a/nebo
- pokud by dolo k vyznamné zméné doby trvani a éetnosti expozice a k
nasledné zméné typu expozice (akutni x chronickd)
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Moznosti dalSiho postupu nasledného uzivatele, pokud

neni jeho zpasob pouZiti latky pokryt BL

a) pozada dodavatele o zahrnuti jeho zpisobu pouziti do CSR
(u registrovanych latek by dodavatel mél zajistit posouzeni rizik uréeného
pouziti do terminu dalsi dodévky latky, pokud je Zddost poddna nejméné
1 mésic pfed dodavkou nebo do jednoho mésice po dodéni latky), nebo

b

—

upravi podminky pouzivani podle doporuceni dodavatele latky, nebo
c) pokusise nalézt jiného dodavatele latky, nebo
d) ukondi pouzivani latky a nahradi ji jinou latkou, nebo

posoudi zda neni mozné vyuZit vyjimku z hodnoceni rizik podle ¢l. 37(4)
nafizeni REACH, a pokud ne, tak

e

f) provede vlastni hodnoceni rizik pro svij zpUsob pouZiti latky nebo pro
své podminky pouZivani latky

Jak miiZe reagovat dodavatel na vyzvu o dodateéné

posouzeni rizik?

a)posoudi podminky pro nové pouziti latky a poskytne do 30 dnd
aktualizovany BL (eSDS) zpracovany na zakladé vysledkd
posouzeni; vysledek posouzeni zanese do aktualizované CSR

b)pokud dojde k zavéru, ze Ize latku pouzivat bezpecné, sdéli
bezpelné podminky pouZivani odbérateli v aktualizovaném BL
(eSDS)

c) pokud dojde k zavéru, ze pozadované pouziti latky neni bezpecné,
poskytne odbérateli latky aktualizovany BL, ve kterém uvede v
oddilu 1, Ze dané pouZziti neni doporuceno

Vyjimky podle él. 34(7) , kdy nemusi nasledny uZivatel

zpracovat vlastni hodnoceni rizik

a) kdy7 pro latku nebo pfipravek neni nutné dodavat bezpecnostni list

b)kdyz nasledny uzivatel (DU) pouZiva latku vyrdbénou nebo
dovadZenou v mnoZstvi mensim neZ 10 t/r

c) kdyZ DU pouZiva latku nebo smés v mnoZstvi niz3im ne? 1 t/r

d)kdyz DU vyuZije jiny expoziéni scénar, ktery zahrnuje minimalné
podminky expozice popsané v dodaném bezpecnostnim listu

e) kdyz je latka ve smeési obsazena v koncentraci nizsi nez jsou jeji
limity pro zohlednéni pfi klasifikaci smési

f) kdyz DU pouZziva latku pro ucely PPORD a jeji rizika jsou
kontrolovana podle obecnych predpisl na ochranu zdravi a
Zivotniho prostredi
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Schéma hodnoceni rizik provadéného vyrobcem latky

nebo smesi

Ziskani informaci o vlastnostech fPopis zplsobu poufZiti (ES) )
latky + technologické podminky
+ dossier IUCLID pro latky * prostredi
+ eSDS pro latku jako slozku smési + uzivatel
\.* opatfenina omezeni rizik J
. . . . . I
Posouzeni nebezpecnosti Odhad expozicnich davek a
* klasifikace koncentraci
* DNEL/DMEL, PNEC + odhad expozicnich davek
* odhad PEC
- - /

Posouzeni pfijatelnosti expozice
*RCR = expozice/DNEL resp. PEC/PNEC <1

Jak provede nasledny uzivatel vlastni hodnoceni rizik?

a) sestavi si vlastni expozicni scénaf daného pouzivani (OC + RMM) a
odhadne ocekavané expoziéni davky nebo koncentrace pro registrovanou
latku (registrované slozky smési)

b) z BL pro registrovanou nebezpeénou latku nebo pro smés obsahujici
registrované nebezpeéné latky v koncentraci vy$si nez jsou jejich
klasifikaéni limity prevezme hodnoty DNEL/DMEL a PNEC

c) spocita pomér charakterizujici riziko pro véechny slozky plsobici
potencidlné vyznamné riziko

d) pokud je pomér pro latku nebo pro slozky smési nizéi nez 1 zaznamena si
podminky pouzivani a cely proces hodnoceni do vlastni zprévy o
chemické bezpeénosti, kterou si ulozi

e) zpravu o chemické bezpecnosti udrzuje neustéle aktualni a predklada ji
na vyzadani pfipadné kontrole

Hodnoceni rizika

_ exp. davka nebo SXP- koncentrace (PEC) <1
DNEL PNEC

RCR

exposicni davka =f(C, t,A...) = f(OC)
exposicni koncentrace = f(C, t, V, ...) = f(OC)
kde

C = koncentrace latky
t = doba expozice / nebo trvani emise
A = exponovana plocha
V = exponovany objem, atd.
OC = pracovni podminky

Pokud je pfi porovnani méfitek expozice expozi¢ni koncentrace nebo davka stejna
nebo nizsi, neZ byla pouZita jako podklad pro posouzeni RCR pro srovnavaci
expozitni scénar, pokryva srovnavaci scénar i nase podminky expozice.

Povinnosti nasledného uzivatele informovat ECHA

Nasledny uZivatel musi do 6 mésicl informovat pomoci IUCLID a
REACH IT agenturu ECHA

a) kdyZ zpracovava vlastni hodnoceni rizik

b) kdy? vyuziva vyjimku z posouzeni rizik zaloZenou
* na poufZiti latky v mnoZstvi mensim nez 1 t/r nebo
* na poufZiti latky pro PPORD
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SVHC latky

Latky s vlastnostmi podle €l. 57 nafizeni REACH

e CMR 1. a 2. kategorie (CMR kategorie IA a IB)
e PBT, vPVvB
e endokrinni disruptory a jiné latky se srovnatelnymi Gcinky

Seznam kandidatu (€l. 59/1 REACH; k 5. 1. 2014 151 latek)

http://echa.europa.eu/chem data/authorisation process/candidate list ta
ble en.asp

Informaéni povinnost dodavatelt

Dodavatel informuje odbératele o obsahu SVHC latek v pfedmétech (> 0,1
%) (D, A, F, S, B, DK vztazeno na hmotnost daného dilu)

Prodejce informuje spotfebitele na jeho zddost do 45 dnd
Oznamovaci povinnost ECHA

Vyrobce pfedmétu informuje ECHA o pouzivani SVHC latek dosud
neposouzenym zpusobem.

Povolovani latek

« Latky zarazené do prilohy XIV k nafizeni REACH nesmi vyrobci,
dovozci nebo nasledni uzivatelé latek uvadét na trh nebo sami
pouzivat bez povoleni.

* Seznam latek zatazenych do prilohy XIV (k 5. 1. 2014 22 latek)

http://www.echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authaorisation-

list/authorisation-list

* O povoleni 7ada osoba uvadéjici latky na trh.

« UZivatel latek vyuzZiva povoleni ziskané dodavatelem.

* O ziskani prvni dodavky povolené latky informuje uzivatel ECHA
(REACH IT, IUCLID)!!

Zakazy a omezeni

* Latka jako takova nebo obsaiena ve smési nebo v pfedmétu, pro
kterou uvadi priloha XVII omezeni se nesmi vyrabét, dovazet nebo
pouzivat, pokud nejsou splnény podminky omezeni uvedené v
priloze.

* Omezeni neplati pro vyrobu, uvadéni na trh nebo pouzivani latky
ve védeckém vyzkumu a vyvoiji.

* Platnost omezeni pro vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a
procesy (PPORD) je uvedena v pfiloze XVII.

Pravni a metodické predpisy

www.echa.europa.eu

Nafizeni (ES) & 1907/2006 (REACH)

Hlava IV — Informace v dodavatelském fetézci

Hlava V — Nasledni uZivatelé

Priloha XIl — Obecné pokyny pro nasledné uzivatele k posuzovani latek a
vypracovani zprav o chemické bezpecnosti

Pokyny pro nasledné uzivatele (2013)
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/du cs.htm

Pokyny k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické
bezpeénosti Kapitola R.12: Systém deskriptort pouZiti

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information require
ments cs.htm
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Pravni a metodické predpisy pro urcité typy naslednych

uzivatela

Guidance on the compilation of safety data sheets, v.1.0, December
2013

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/sds en.htm?time=131
5808996

Pokyny ohledné poZadavk( na latky v pfedmétech, v.2, duben 2011

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/articles cs.htm?time=1
315809120

Pozadavky na latky v predmétech, cerven 2011
(Struéné pokyny, Guidance in Nutshell)

Pravni a metodické predpisy

Data submission manual

Part 21: How to Prepare and Submit a Downstream User Report
using IUCLID 5

http://echa.europa.eu/reachit/dsm en.asp

Part 20: How to Prepare and Submit a Substance in Articles
Notification using IUCLID
http://guidance.echa.europa.eu/guidance2 cs.htm

Exposure Scenario for Chemical Safety Report and Communication
Example: Professional Use of a Substance in Floor Coatings

http://echa.europa.eu/news/na/201108/na 11 36 example scena
rios 20110831 en.asp

Prakticky pravodce
Practical Guide 13: How downstream users can handle exposure scenarios
http://echa.europa.eu/cs/practical-guides

Zkratky pouZité v presentaci

CLP — nafizeni (ES) €. 1272/2008

CSR — chemical safety report; zprava o hodnoceni chemické bezpeénosti
DPD —dangerous preparation directive; smérnice 1999/45/ES

DU — downstream user; nasledny uZivatel

ES — Evropska spolecenstvi

eSDS — bezpecnostni list pro registrovanou latku s pfipojenym expozicnim
scénarem vyhodnocenym ve zpravé o chemické bezpeénosti

PPORD - product and process oriented research and development; vyzkum a
vyvoj zaméfeny na latky a postupy
REACH - nafizeni (ES) €. 1907/2006

SVHC —substance very high concern; latka vzbuzujici velmi velké obavy; latka
zapsana v seznamu podle €l. 59(1) nafizeni REACH (seznam kandidati)
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