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PRAVNI UPOZORNENI

Tento dokument ma slouzit jako pomlicka pro uzivatele pfi plnéni pozadavk{ stanovenych
narizenim REACH. Dovolujeme si vSak uzivatele upozornit, Ze jedinym zavaznym pravnim
textemje text nafizeni REACH a Ze informace v tomto dokumentu nepredstavuji pravni
poradenstvi. ZpUsob vyuZiti t&chto informaci zlstava ve vylué¢né odpovédnosti uZivatele.
Evropska agentura pro chemické latky neprebird za vyuzitiinformaciuvedenych v tomto
dokumentu zadnou pravni odpovédnost.
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Evropské agentura pro chemické latky (ECHA) vydévé fadu ,,zjednoduéeny'/ch“ verzi pokynU

k nafizeni REACH, aby prlslusne pokyny tykajici se nafizeni REACH zverejnéné agenturou
u¢inila srozumiteln&j&imi pro prdmyslové podniky. JelikoZ jde o stru¢né souhrny, nemohou tyto
dokumenty obsahovat vSechny podrobnosti uvedené v Uplnych pokynech. V pripadé jakychkoli
pochybnosti se tudiz doporu¢uje pro dalsi informace nahlédnout do Uplnych pokynd.

© Evropska agentura pro chemické latky, 2017

Mate-li otazky nebo pripominky tykajici se tohoto dokumentu, zaslete je prosim (s uvedenim
referencniho ¢isla a data vydani) prostrednictvimformulare zadostio informace. Tento
formular je k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA na adrese
http://echa.europa.eu/contact.

Prohlasenio vylouceni odpovednosti a zaruk: Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery byl
puvodne zverejnen v anglickémjazyce. Originalni dokument je k dispozicina internetovych
strankach agentury ECHA.

Evropska agentura pro chemické latky
Postovniadresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko

Adresa pro osobnindvstévu: Annankatu 18, Helsinki, Finsko

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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HISTORIE DOKUMENTU

| verze ‘ Zména Datum
Verze 1.0 Prvni vydani 2014
(pGvodné

necislovana)
Verze 1.1 Upravy, jak jsou uvedeny nize: 2017
- aktualizace textu tak, aby odrazel pilné provedeni nafizeni CLP,
- zarazeni odkazu na aktualizovanou technickou prirucku

s praktickymi pokyny k pripravé, predkladani a aktualizaci

dokumentace k PPORD,

- drobné zmény za G€elem aktualizace hypertextovych odkaz{
a opravy tiskovych chyb,

- prizplsobeni dokumentu tak, aby odpovidal sou¢asnym
pozadavk@m na celkovou image agentury ECHA.
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1. Uvod

Tyto pokyny v kostce predstavuji stru¢ny a jednoduchy tvod do zvlastnich povinnosti podle
nafizeni REACH pro latky vyrabéné nebo dovazené nebo pouzivané ve védeckém vyzkumu
a vyvojia ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy (PPORD) podle nafizeni
REACH (ES) ¢. 1907/2006.

S cilem podpofit inovace ve spolec¢nostech zamérenych na vyzkum nafizeni REACH umozriuje
vyjimky z povolenia omezeni pro latky pouzivané ve védeckémvyzkumu a vyvoji v mnozstvi
mensim nez 1 tuna za rok. Narizeni REACH dale podporuje inovace tim, ze umoznuje, aby
latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvivétSimnez 1 tuna za rok byly osvobozeny od
registrace na dobu pétilet (nebo delsi), pokud se pouzivaji ve vyzkumu a vyvoji zaméreném
na vyrobky a postupy (PPORD) nebo se vyvazi pro ucely PPORD.

Cilem tohoto dokumentu je poskytnout prehled povinnosti, které maji zadatelé o vyjimky
dostupné pro latky uréené pro védecky vyzkum a vyvoj a latky PPORD, a objasnit koncepty
védeckého vyzkumu a vyvoje a PPORD. Doporucujeme vSak, abyste siprecetli uplné Pokyny
pro védecky vyzkum a vyvoja vyzkum a vyvojzaméreny na vyrobky a postupy (PPORD),
abyste se ujistili, Ze splfiujete pfipadné pozadavky a povinnosti.

2. Definice

Vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy (PPORD) je védecky vyvoj vyrobku
nebo postupu a/nebo pouzivani nové nebo jiz existujici latky, bez ohledu na mnozstvi.
Upozomujeme, Ze na zakladé oznameni PPORD jsou mnozstvivyssinez 1 tuna dovazenanebo
vyrabéna pro uc¢ely PPORD osvobozena pouze od povinnosti registrace.

Védecky vyzkum a vyvoj jsou védecké experimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum
provadéné za kontrolovanych podminek v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok a pravnickou
osobu (napt. spole¢nost). Plsobnost vé&deckého vyzkumu a vyvoje je ir&i, a proto ,PPORD

v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok" je rovnéz védecky mvyzkumem a vyvojem. V zadném
pripadé podle nafizeni REACH neexistuje povinnost registrovat mnozstvilatky nizSinez 1 tuna
za rok, ale latky pouzivané ve védeckémvyzkumu a vyvoji jsou navic potencialné osvobozeny
od pozadavki na povolovani nebo omezovani, které by se jinak mohly uplatnit. Vice informaci
v této véciviz oddily 3.1.2 a 3.1.3 Gplnych pokynd; védecky vyzkum a vyvoj neni v tomto
dokumentu za nize uvedenou shrnujici tabulkou dale projednavan.

3. Shrnuti povinnosti

Latka pouzivana ve védeckém

Druh povinnosti Latka pouzivana v PPORD

vyzkumu a vyvoji

NevyzZaduje se. VSechny latky Nevyzaduje se - docasné po dobu
Registrace v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok péti let, ale spole¢nost musi agenture
a pravnickou osobu jsou od registrace ECHA predlozit ozndmeni PPORD.
osvobozeny.
NevyzZaduje se. Vyzaduje se pro latku uvedenou
Povoleni v priloze XIV (neni-li v pfiloze XIV
osvobozena).

1 http://echa.europa.eu/gquidance-documents/quidance-on-reach.
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Druh povinnosti

Latka pouzivana ve védeckém

vyzkumu a vyvoji

Latka pouzivana v PPORD

Omezeni

Klasifikace,
oznacovani
a baleni (CLP)

Oznamenido
seznamu
klasifikaci

a oznaceni

Informace
v dodavatelském
retézci

Povinnosti
nasledného
uzivatele

Splnéni
podminek
ulozenych
agenturou ECHA

Nepouzije se.

Vyzaduje se, pokud je latka nebo
smeés uvadéna na trh (tj. dodavana
nebo dovazena).

Nevyzaduje se, pokud neni uvadéna
na trh.

VyzZaduje se, pokud je latka nebo
smés klasifikovana jako nebezpecna
a je uvadéna na trh.

Vyzaduje se bezpecnostni list,
pokud je latka nebo smés nebezpecna
podle nafizeni CLP, perzistentni,
bioakumulativni a toxicka, vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni
nebo je zahrnuta do seznamu podle
¢l. 59 odst. 1 narizeni REACH z jinych
ddvodt v oblasti fizenf rizik.

Pokud se bezpecnostni list nevyzaduje,
vyzaduji se pro urcité latky jiné
informace (viz pododdil 3.1.6 Gplnych
pokynd).

Pouzije se. Plati béZné povinnosti
jako pro jakoukoli standardni latku.

Nepouzije se.

Pouzije se, pokud neni osvobozena
v ptiloze XVII.

Vyzaduje se pro latky pouzivané

v PPORD bez ohledu na to, zda tyto
latky jsou ¢i nejsou zpristupnény
nékterému ze zdkaznik{ uvedenych na
seznamu. Pro smés obsahujici latku
PPORD se klasifikace (a oznacovani

a baleni podle natizeni CLP) vyzaduje
pouze v pripadé, Ze je smés uvadéna
na trh (tj. zasilana nékterému ze
zékaznikl uvedenych na seznamu).

Vyzaduje se, pokud je latka nebo
smés klasifikovana jako nebezpecna
a je uvadéna na trh.

Vyzaduje se bezpecnostni list
(ktery se zasila zakaznikdm uvedenym
na seznamu), pokud je latka nebo
smés nebezpecna podle narizeni CLP,
perzistentni, bioakumulativni

a toxicka, vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni nebo je zahrnuta do
seznamu podle ¢l. 59 odst. 1 z jinych
ddvodt v oblasti fizenf rizik.

Pokud se bezpecnostni list nevyzaduje,
vyzaduji se pro urcité latky jiné
informace (viz pododdil 3.2.6 Uplnych
pokyn{).

a) Pokud je nasledny uzivatel
zakaznikem uvedenym na
seznamu v oznameni PPORD
dodavatele, nasledny uzivatel smi
latku pouzivat pouze pro ucely PPORD
a zajisti podminky sdélené
dodavatelem.

b) Pokud nasledny uzivatel pouziva
registrovanou latku pro svij
vlastni PPORD, platni bézné
povinnosti obvyklé pro jakoukoli latku.

Vyzaduje se, nebo jakékoli podminky
ulozené agenturou ECHA.
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4. Dokumentace k oznameni PPORD, jeho aktualizace
a ukonceni

Vyjimka z povinnosti registrovat latku pouzivanou pro uc¢ely PPORD vyzaduje, aby bylo
provedeno oznameni PPORD. Za timto u¢elem musi oznamovatel vytvorit dokumentaci

k oznameni PPORD za pomoci softwaru IUCLID2 a predlozit ji elektronicky agenture ECHA
prostrednictvim portalu REACH-ITs. Oznamovatel musi uhradit pfislusny poplatek, jakmile
obdrzi fakturu. Oznamovatel miZe zaéit s vyrobou nebo dovozem (latky nebo smési) nebo
vyrobou (predmétu) teprve po potvrzeni Uplnosti agenturou ECHA nebo dva tydny od data
oznameni, pokud od agentury ECHA neobdrzi sdéleni v opacnémsmyslu. Technické pokyny
k tvorbé souboru Udaju a dokumentace naleznete v pfiru¢ce agentury ECHA ,Jak pripravit
dokumentaci pro registracia oznamovani PPORD" na adrese http://echa.europa.eu/manuals.

4.1 Aktualizace oznameni PPORD v pripadé novych informaci

Oznamené informace o PPORD se mohou ¢asemzménit. Oznamovatel vSak nemusi predkladat
nové oznameni PPORD, za které by musel uhradit novy poplatek, pfi kazdé zméné nékterého
z prvkl obsaZenych v oznameni PPORD. Namisto toho se miiZze rozhodnout, pokud si to preje,
oznameni aktualizovat.

4.2 Ukonceni PPORD

Pokud oznamovatel ukonéi ¢innost PPORD, mél by informovat agenturu ECHA ( pouzitim
zvlastnifunkce nastroje REACH-IT). Pokud je ¢innost ukoncena (nebo uplynula doba platnosti
vyjimky), oznamovatel musi zbyvajici mnozstvilatky opét sebrat za i¢elemodstranéni (pokud
nema v Umyslu ve vyrobé nebo dovozu pokracovat) nebo latku zaregistrovat (pokud ma

v Umyslu ji nadale vyrabét nebo dovazet).

5. Prodlouzeni doby platnosti vyjimky z povinnosti registrace

Doba platnosti vyjimky skoné&i po pétiletech. Oznamovatel PPORD viak mize pozadat

o prodlouzeni tohoto pétiletého obdobi vyjimky o dobu dalSich nejvyse pétilet (nebo desetilet
v pfipad€ humannich nebo veterinarnichlecivych pripravkl nebo latek, které nejsou uvedeny
na trh). Zadost o prodlouzeni musi byt oznacena jako aktualizace oznameni pomoci nastroje
IUCLID a predlozena agenture ECHA prostfednictvim nastroje REACH-IT. K této zadosti musi
byt pfipojen dokument popisujici vyzkumny a vyvojovy program, ktery prodlouzeni
odtvodhuie.

Po predloZeni zadosti oznamovatel obdrzi fakturu na poplatek za prodlouzeni. Agentura ECHA
musi po¢kat na Uhradu a teprve poté mize posoudit, zda je prodlouzeni na poZzadovanou dobu
odlvodnéné. Doporu¢ujeme proto, abyste poplatek uhradili co nejdfive, nejpozdé&ji véak do

30 dni po predlozenizadosti.

Upozorfiujeme, Ze jelikoZ doba prodlouZeni za¢ina uplynutim posledniho dne plvodni pétileté
doby platnosti vyjimky, oznamovatel by mél zadost o prodlouzeni predlozit nejméné ¢tyfri
mésice predem, aby poskytl dostatek ¢asu pro zpracovani zadosti.

2 Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkéch: https://iuclid6.echa.europa.eu/.

3 Portadl REACH-IT naleznete na adrese https://reach-it.echa.europa.eu.
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6. Zadost o informace a podminky, které mize agentura
ECHA ulozit

Pokud informace poskytnuté v oznameni PPORD agentufe ECHA neumozni rozhodnout, zda
jsou spln&ny pravni pozadavky podle &l. 9 odst. 4, miZe si agentura vyZzadat dal3i informace.

Po vyhodnoceni t&chto informaci miZze agentura ECHA rozhodnout uloZit na ¢innost PPORD
podminky s cilem zajistit, aby:

e s latkou zachazeli pouze zam&stnanci zakaznikd L(l)veden;’/ch na seznamu za primérené
kontrolovanych podminek pro ochranu pracovniku a zivotniho prostredi,

e latka nebyla zpristupnéna Siroké verejnosti a
e po uplynutidoby platnosti vyjimky byla latka opét shromazdéna za u¢elemodstranéni.
Agentura ECHA a pfisludné organy ¢&lenskych statd jsou povinny zachazet se véemi

informacemi o Iétoce pouzivané pro ucely PPORD, které vyrobce nebo dovozce této latky
predlozi, jako s duvérnymi.
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7. Kde nalézt dalsi pokyny a jiné prislusné informace

Doporucujeme vam prostudovat si Uplné Pokyny pro védecky vyzkum a vyvoja vyzkum
a vyvojzaméreny na vyrobky a postupy (PPORD), abyste splnili pozadavky a pripadné
povinnosti.

Dalsi informace jsou dostupné v nasledujicich dokumentech (prostfednictvimnize uvedenych
hypertextovych odkaz{):

e Pokyny pro védecky vyzkum a vyvoja vyzkum a vyvojzaméreny na vyrobky a postupy

PPORD)*

e priru¢ka agentury ECHA ,Jak pripravit dokumentaci pro registracia oznamovani
PPORD"s

4 http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5> http://echa.europa.eu/manuals.
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