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Predmluva

Tento dokument popisuje zvlastni ustanoveni podle nafizeni REACH pro latky vyrabéné,
dovazené nebo pouzivané ve védeckém vyzkumu a vyvoji a ve vyzkumu a vyvoji zaméreném
na vyrobky a postupy (PPORD). Je sou&asti souboru pokynd, jejichZ cilem je pomoci véem
zUcastnénym stranam s pfipravou na plnéni jejich povinnosti podle nafizeni REACH. Tyto
dokumenty obsahuji podrobné pokyny pro celou fadu zakladnich procest podle nafizeni REACH
a pro nékteré specifické védecké a/nebo technické metody, které musi primyslové podniky ¢i
organy podle nafizeni REACH pouzivat.

Pokyny byly vypracovany a projednany v rdmci projektd provadéni nafizeni REACH (REACH
Implementation Projects, RIP) pod vedenim Utvar( Evropské komise a za Gcasti viech
zU&astnénych stran z &lenskych statd, primyslovych podnikli a nevladnich organizaci.
Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) tyto pokyny aktualizuje v navaznosti na
ukonéeni konzultaéniho postupu ve véci pokynd. Tyto pokyny naleznete na webovych
strankach agentury ECHAZL.

Tento dokument se tyka nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 20062.

1 http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-reach.

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
0 zméné smérnice 1999/45/ES a o zrusSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES)

€. 1488/94, smernlce Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1; ve znéni oprav v Uf. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3).


http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Historie dokumentu

Verze - Zmény Datum

Verze Prvni vydani Cerven 2007
1.0 (pGvodné
necislovana)

Verze Oddil 1.2.3: doplnéni textu na zacatku tretiho odstavce unor 2008
1.1 (pGvodné zdGraznujiciho skuteénost, ze podminky pouZivani je nutné

necislovana, peclivé prozkoumat zejména u téch latek, o nichz je k dispozici

povazovana za | velmi malo informaci

opravu)

Oddil 1.2.3.1 — treti odrazka: objasnéni nutnosti registrace,
pokud se latka pouziva mimo program PPORD a v mnozstvi
1 tuny za rok nebo vice

Oddil 1.2.3.1 — ¢tvrta odrazka: odstranéni odkazu na moznost
podat oznameni pred 1. ¢ervnem 2008

Oddil 2.2.2.2 — Identifikace latky: doplnéni textu tak, aby bylo
prihlédnuto k mozné zméné slozeni

Oddil 2.2.2.2 — Klasifikace latky: doplnéni textu tak, aby bylo
prihlédnuto k mozné zméneé slozeni. Odstranéni véty uvadéjici, ze
neprovedeni klasifikace by mélo byt odivodnéné

Oddil 2.2.5: doplnéni textu tak, aby bylo prihlédnuto k mozné
zmeéné slozeni

Oddil 2.6: Gprava textu tak, aby odpovidal nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 (o ptistupu verejnosti k dokumentdim Evropského
parlamentu, Rady a Komise)

Historie dokumentu: doplnéni seznamu zmén provedenych béhem
aktualizace (jako priloha 1 k verzi 1.1)

Verze 2.0 Kompletni revize struktury a obsahu pokyn{ listopad 2014

Nazev dokumentu byl zménén tak, aby Iépe odpovidal textu
narizeni REACH (,orientated namisto ,,oriented” podle Cl. 3
bodu 22 a nadpisu ¢lanku 9 nafizeni REACH).

Dokument byl celkové revidovan tak, ze byly odstranény chyby
a nesrovnalosti, zejména s cilem zahrnout poznatky

o osvédcéenych postupech doposud rozvinutych pfi nakladani

s latkami pro védecky vyzkum a vyvoj a latkami PPORD.

Hlavnimi dvody této aktualizace jsou otdzky spojené
s pozadavky ¢l. 9 odst. 4 nafizeni REACH:

— mozné podminky, které mize agentura ECHA ulozit,

— rozsah informaci, které si mGze agentura ECHA od
oznamovatele PPORD vyzadat.

Déle pak uplynuti pétiletého obdobi osvobozeni od registrace pro
prvni latky PPORD oznamené jako takové vyvolava potrebu
poskytnout podrobnéjsi pokyny k tomu, jak pozadat o prodlouzeni
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osvobozeni a jak aktualizovat dokumentaci k oznameni PPORD.

Historie dokumentu: informace uvedené v plvodni piiloze 1 verze
1.1 byly presunuty do této tabulky historie dokumentu
a rozsifeny o shrnuti zmén mezi verzi 1.1 a verzi 2.0.

Doplnéni novych pfiloh:

— Pfiloha 1: Shrnuti povinnosti pro latky pouZivané ve
védeckém vyzkumu a vyvoji a v PPORD,

— Priloha 2: Znéni ¢lanku 9 narizeni REACH.

Tyto opravy:

- aktualizace odkazl na pFiru¢ky agentury ECHA pro
pfipravu dokumentaci podle nafizeni REACH a CLP,

- oddil 3.1.6: aktualizace textu tak, aby odrazel Gplné
provedeni nafizeni CLP,

- oddil 4.1.1: zkraceni textu a nahrazeni technickych
pokynt odkazy na pFiru¢ku agentury ECHA pro pfipravu
dokumentace pro registraci a oznamovani PPORD,

- odstranéni pododdilt 4.1.1.1 a 4.1.1.2, které obsahovaly
technické pokyny k pfipravé dokumentace pro
oznamovani PPORD,

- oddil 4.1.2: zména nazvu oddilu; mensi vyjasnéni
ohledné fakturace, kontroly Uplnosti a vydavani Cisla
oznameni,

- oddil 4.1.4: lepsi formulace ohledné ustanoveni
¢l. 9 odst. 5,

- oddil 5.4: odstranéni nadbyte¢ného textu tykajiciho se
zasuvného modulu ,Validation Assistant®,

- drobné Gpravy za G¢elem aktualizace odkaz( a opraveni
typografickych chyb.

fijen 2017
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1. Uvod

Jednim z hlavnich cil( nafizeni REACH je zvy$eni a podpora inovaci podn&covanim spoleénosti
zamérenych na vyzkum k inovacim. Pro dosazeni tohoto cile nafizeni REACH predpoklada radu
vyjimek. Napriklad latek pouzivanych ve védeckém vyzkumu a vyvoji se netykaji povoleni

a omezeni, které by se jinak mohly vztahovat dokonce na latky vyrabéné nebo dovazené

Vv mnozstvi menSim nez 1 tuna za rok.

VSechny latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok jsou v kazdém
pfipadé od registrace osvobozeny. Nafizeni REACH vSak dale podporuje inovace také tim, Ze
umoznuje, aby latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi vy3sim nez 1 tuna za rok byly od
registrace osvobozeny za urcitych podminek, tj. pokud se pouzivaji ve vyzkumu a vyvoji
zaméreném na vyrobky a postupy (PPORD). Tato vyjimka pro PPORD je omezena na urcitou
dobu a na zakazniky uvedené v seznamu. Doba platnosti vyjimky mdze byt v odGvodné&nych
pfipadech prodlouzena o dal3i stanovené obdobi.

Tento dokument si klade za cil poskytnout pokyny k tomu, jaké povinnosti se vztahuji na
subjekty, jez chtéji vyuzit vyhody téchto vyjimek dostupnych pro latky urc¢ené pro védecky
vyzkum a vyvoj a latky PPORD, a jak splnit pfislusné podminky. Tyto pokyny také objasfuji
koncepty védeckého vyzkumu a vyvoje a PPORD a vysvétluji ukoly a povinnosti, které maji
vyrobci, dovozci a uzivatelé latek uréenych pro védecky vyzkum a vyvoj a latek PPORD podle
narizeni REACH.

2. Definice

Nafizeni REACH definuje védecky vyzkum a vyvoj jako védecké experimenty, analyzy nebo
chemicky vyzkum provadéné za kontrolovanych podminek v mnozstvi mensim nez 1 tuna za
rok (¢l. 3 bod 23 nafizeni REACH).

Priklady védeckého vyzkumu a vyvoje mohou zahrnovat experimentalni vyzkum nebo
analytické Cinnosti v laboratornim méritku, napriklad syntézu a zkousky pouziti chemikalii,
zkousky uvolfiovani atd., jakoz i pouziti I1atky pfi sledovani a rutinni kontrole jakosti nebo
v diagnostice in vitro v laboratornim méfitku za kontrolovanych podminek.

Celkové mnozstvi latky, které Ize povazovat za pouziti pro experimentalni vyzkum nebo
analytickou ¢innost, na néz se vztahuje definice védeckého vyzkumu a vyvoje, se uplatfiuje na
pravni subjekt, ktery latku vyrabi nebo dovazi (nikoli na laboratof nebo na analyzu).

Vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy (PPORD) je definovan jako védecky
vyvoj vyrobk( a dalsi vyvoj latky samotné nebo obsaZené ve smésich nebo v pfedmétech,

v jehoZ pribéhu se pouZivaji poloprovozni a vyrobni zkousky k vyvoji vyrobnich postupd nebo
k ovéreni oblasti pouziti latky (Cl. 3 bod 22 nafizeni REACH).

Védecky vyvoj latky sestavajici napriklad z jedné ¢i vice kampani na rozsifeni nebo zlepseni
vyrobniho postupu v poloprovoznich nebo vyrobnich podminkach nebo zkoumani oblasti pouziti
dané latky spada do definice PPORD. Toto plati bez ohledu na dotéené mnozstvi a bez ohledu
na to, zda se jedna o novou nebo jiz existujici latku.

Z vyse uvedené definice vyplyva, Ze rozsah definice PPORD je velmi Siroky a zahrnuje jakykoli
vyvoj a zkousky latky nebo pouziti® latky k ziskani informaci napfiklad pro tyto ucely:

3 Mezi konkrétni pfiklady cinnosti PPORD patfi:

- vyvoj a zkousky nového postupu vyroby latky, napfiklad pfi zkouskach nového katalyzatoru, pfi zméné
surovin nebo pfi optimalizaci kontrolnich nebo vyrobnich parametr( pro zlep$eni kvality, zahrnujici
napriklad inovativni zafizeni nebo vyznamné zmény v podminkach pfenosu hmoty a tepla,
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a) vyvoj novych latek;

b) stanoveni zvlastnich poZzadavkd na latku v definovaném postupu nebo pouZiti;
c) vyvoj novych vyrobk{, véetn& smési a predmétd;

d) vyvoj novych postupQ;

e) prokazani proveditelnosti novych postupl a/nebo novych pouZiti latky;

f) zlepseni efektivity a vykonnosti primyslovych provozy;

g) zlepSeni efektivity vyroby ze socioekonomického hlediska a z hlediska ZzZivotniho
prostiredi;

h) ochrana zivotniho prostfedi vyvojem (novych) technologii, vietné zachycovani
7w ’ ’ o o .« P , .-,
a zmirnovani toku odpadu a snizovani emisi;

i) vyvoj technologii pro rekuperaci, recyklaci a op&tovné pouZiti cennych materiald
z vedlejsich produktl, odpadi atd.

Upozornéni: Ackoli se definice védeckého vyzkumu a vyvoje vztahuje pouze na objemy
mensi nez 1 tuna za rok, rozsah c¢innosti, které Ize zahrnout do védeckého vyzkumu a vyvoje,
je &irsi nez rozsah &innosti zahrnovanych do definice PPORD. Dlvodem je skuteénost, Ze
védecky vyzkum a vyvoj se neomezuje pouze na vyzkum a vyvoj ,vyrobkd nebo latky (...),
v jehoZ pribéhu se pouZivaji poloprovozni a vyrobni zkousky k vyvoji vyrobnich postupG nebo
k ovéreni oblasti pouziti latky“, jako je tomu v pripadé PPORD. Definice védeckého vyzkumu
a vyvoje se vztahuje obecnéji na experimenty, analyzy a vyzkum. Proto ,,PPORD v mnoZstvi
mensim nez 1 tuna za rok" je rovnéz védeckym vyzkumem a vyvojem.

3. Ukoly a povinnosti

3.1 Latky pouzivané ve védeckém vyzkumu a vyvoji

Podle definice nafizeni REACH uvedené v ¢l. 3 bodé 23 jsou védeckym vyzkumem a vyvojem
védecké experimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum provadéné za kontrolovanych podminek
v mnozstvi menSim nez 1 tuna za rok. V této souvislosti Ize , kontrolované podminky* chapat

v tom smyslu, Ze jsou zavedeny postupy a opatfeni pro minimalizaci* nebo omezeni® expozice
a potencialnich rizik expozice ¢lovéka a Zivotniho prostfedni latce. To mdZe naptiklad
zahrnovat omezeni pouzivani na kvalifikované osoby, které maji pfistup k latce, nebo sbér

a likvidaci odpadu. Clenské staty také mohou stanovit zvlastni pozadavky. Vyjimka uvedena

v oddile 3.1.1 niZe se vztahuje na vSechny latky v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok,
vyjimky uvedené v oddilech 3.1.2 a 3.1.3 se pouZiji pouze v pripadé, zZe se latka pouziva pro

- zkoudky nového meziproduktu pro syntézu latky napfFiklad pFi vyrobé& G&inné slozky léc¢ivych ptipravkd,
- vyvoj a zkousky nového pouziti latky, napriklad zkousky proveditelnosti jejiho pouziti v nové smési.
4 Nejsou-li k dispozici informace o rizicich.

5 Jsou-li rizika znama.
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védecky vyzkum a vyvoj za danych podminek. Prahova hodnota jedné tuny zminéna v definici
védeckého vyzkumu a vyvoje se vztahuje na pravni subjekt, ktery latku vyrabi nebo dovazi
(tj. na subjekty, které by latku jinak potencidlné musely registrovat), a nikoli na misto,
laboratof nebo na analyzu.

3.1.1 Neexistence povinnosti registrace podle nafizeni REACH

Podle nafizeni REACH jakakoli latka vyrabéna nebo dovazena v mnozstvi mensim nez 1 tuna
za rok nemusi byt registrovana. Proto latky pouzivané podle definice védeckého vyzkumu

a vyvoje, ktera uvadi ,,... v mnozstvi mensSim nez 1 tuna za rok...“, nepodléhaji povinnosti
registrace (Cl. 3 bod 23, ¢lanky 6, 7, 17 a 18 nafizeni REACH).

3.1.2 Vyjimka z povoleni podle narizeni REACH

Pokud se latka pouziva pro védecky vyzkum a vyvoj, ustanoveni o povoleni latky se na toto
pouziti ve védeckém vyzkumu a vyvoji nevztahuji (viz ¢l. 56 odst. 3 narizeni REACH).

3.1.3 Vyjimka z omezeni podle narizeni REACH

Ustanoveni tykajici se omezeni se nevztahuji na vyrobu, uvadéni na trh nebo pouzivani
latky ve védeckém vyzkumu a vyvoji (viz ¢l. 67 odst. 1 nafizeni REACH). Jednoduse feceno,
latka je z omezeni vynata, pokud jeji vyroba, pouzivani nebo uvadéni na trh spada do definice
védeckého vyzkumu a vyvoje.

3.1.4 Klasifikace, oznacovani a baleni

Nafizeni o klasifikaci, oznaCovani a baleni (CLP) se nevztahuje na latky a smési pouzivané ve
védeckém vyzkumu a vyvoji, které nejsou uvadény na trh (tj. dodavany nebo dovazeny), za
podminky, Ze jsou pouzivany za kontrolovanych podminek v souladu s pravnimi predpisy EU
tykajicimi se pracovniho prostifedi a Zivotniho prostiedi (viz ¢l. 1 odst. 2 pism. d) nafizeni CLP).
Jakmile jsou vSak latky nebo smési urc¢ené pro védecky vyzkum dovezeny nebo dodany tretim
stranam (naptiklad odeslanim vzorkl z nékteré univerzity do jiného vyzkumného Gstavu nebo
dovozem téchto vzork(), je to povazovano za ,uvedeni na trh" (viz &l. 2 odst. 18 nafizeni CLP
a Casté otazky a odpovédi agentury ECHA FAQ 1D=185). V takovéto situaci nafizeni CLP
vyzaduje, aby dodavatel nebo dovozce provedl klasifikaci podle dostupnych informaci

a nebezpedné latky nebo smési oznadil a zabalil podle kritérii nafizeni CLP. V dusledku toho
musi i dovozci klasifikovat a oznacovat dovazené latky, i kdyz jsou urceny pouze pro jejich
pouziti.

Upozorfiujeme, Ze povinnosti v souvislosti s klasifikaci, oznacovanim a balenim (¢lanek
4 natizeni CLP) se uplatni bez ohledu na mnozstvi latky. Proto se to tyka také malych mnozstvi
latek nebo smési, které jsou dodavany do zkusebny nebo laboratore.

Vice informaci o uplatfovani kritérii CLP pro fyzikalni nebezpecnosti, nebezpecnosti pro zdravi
a nebezpecnosti pro zivotni prostfedi naleznete v Pokynech k uplatriovani kritérii podle nafizeni
CLP, které jsou k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-
on-clp. Rovnéz doporucujeme nahlédnout do sekce ,Klasifikace* na webovych strankach
agentury ECHA (https://echa.europa.eu/requlations/clp/classification).



http://echa.europa.eu/support/qas-support/search-qas?p_p_id=qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchUniqueIds=185&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTopic=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchScope=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchKeywords=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchStatusFlag=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchDeletedFlag=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFaqFlag=-1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFromDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchToDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTags=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchChapter=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_cur=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_delta=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_qaId=1734&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_jspPage=/html/administration_portlet/view_qa.jsp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/regulations/clp/classification
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3.1.5 Oznameni do seznamu klasifikaci a oznaceni

Vyrobce nebo dovozce latky pro Ucely védeckého vyzkumu a vyvoje, ktery uvadi danou latku
na trh a ktery dosud nepodal Zzadost o registraci®, musi (bez ohledu na mnozstvi) agenture
ECHA oznamit do seznamu klasifikaci a oznaceni’ informace tykajici se jeji klasifikace

a oznaceni, pokud latka splnuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna (¢lanek 40 nafizeni
CLP). Totéz se vztahuje na latku urcenou pro védecky vyzkum a vyvoj obsazenou ve smési,
pokud je smés klasifikovéna z divodu pFitomnosti této latky. Agentura ECHA zvefejni urcité
informace oznamené do seznamu klasifikaci a oznaceni na svych webovych strankach.
Informace, které nebudou zverejnény, zahrnuji:

— jméno oznamovatele,

— néazev IUPAC, u kterého oznamovatel odGvodnil v databazi IUCLID ddvérnost a uvedl
vefejny ndzev chemické latky, ktery mdZe byt zobrazen.

Vice informaci naleznete v Praktickém privodci: Jak oznamovat latky do seznamu klasifikaci
a oznaceni (https://echa.europa.eu/practical-guides). Technické pokyny naleznete v pfirucce
agentury ECHA Jak pripravit oznameni o klasifikaci a oznaceni, ktera je dostupna na adrese
https://echa.europa.eu/manuals. Rovnéz doporucujeme navstivit sekci ,,Oznameni na seznam
klasifikaci a oznaceni“ na webovych strankach agentury
(https://echa.europa.eu/reqgulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory).

3.1.6 Informace v dodavatelském retézci

Vyrobci, dovozci nebo nasledni uzivatelé latky nebo smési pro Ucely védeckého vyzkumu

a vyvoje, ktefi uvadéji takovéto latky nebo smési na trh, jsou povinni postupovat podle
ustanoveni ¢l. 31 odst. 1 nafizeni REACH, ktery vyZzaduje, aby dodavatel latek (nebo smési)
poskytl pfijemci bezpecnostni list ve formatu podle prilohy II nafizeni REACH, pokud se
uplatni tato kritéria:

,a) latka nebo smés spliuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 nebo

b) latka je perzistentni, bioakumulativni a toxicka nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni podle kritérii stanovenych v pfiloze XIII nebo

c) latka je z ddvodd jinych nez téch, které jsou uvedeny v pismenech a) a b), zahrnuta
do seznamu vytvoreného podle ¢l. 59 odst. 1“ (pokud tento seznam odpovida tzv.
»,seznamu latek“ pro pripadné zahrnuti do povolovaciho postupu® (seznam zverejnény
na webovych strankach agentury ECHA, viz odkaz v poznamce pod carou)).

Vice informaci o tom, pro které latky a smési je tfeba bezpecnostni listy pfedkladdat a kdo je
pfedkldda, naleznete v Pokynech pro sestaveni bezpecnostnich listd.

Pokud dodavatel nemusi predkladat bezpecnostni list podle ¢lanku 31, musi prijemci
poskytnout dal3i informace podle ¢lanku 32 nafizeni REACH. Upozoriiujeme vsak, ze pokud
se v praxi nepouzije Zadna z podminek popsanych v ¢l. 32 pism. b), ¢) nebo d) (tj. pokud latka
nepodléha povoleni, neni omezena a nejsou nezbytné zadné informace pro stanoveni

6 Upozornujeme, ze vyrobce nebo dovozce mohl latku registrovat pro uréena pouziti pro urcité

v ’ ’ O v v z v v ’ ’ - - v ~ ’ v . O v ’
mnozstevni rozmezi, muze vsak provadet vedecky vyzkum a vyvoj s dalsim mnozstvim (ackoli muze byt
niz8i nez jedna tuna).

7 https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.

8 http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-
concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.



http://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/cs/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
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a uplatfiovani patficnych opatfeni k Fizeni rizik), pak pro latku nebo smés, pro niz se
nevyzaduje bezpecnostni list, nejsou zapotiebi zadné dalsi informace podle ¢lanku 32.

Je také dlleZité zkontrolovat, zda latka (jako takova nebo obsaZend ve smési) pouZivana ve
védeckém vyzkumu a vyvoji mize byt identifikovana jako latka vzbuzujici mimotadné obavy
a zapsana na seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy podléhajicich povoleni.
Upozorfiujeme, Ze zahrnuti l1atky do seznamu latek mize znamenat pravni povinnosti pro
dodavatele latek samotnych nebo obsaZzenych ve smésich, a to konkrétné tyto:

e dodavatelé z EU a EHP® dodavajici latku zahrnutou do seznamu latek musi svym
zadkaznikim predkladat bezpeénostni list ode dne zahrnuti latky do seznamu,

e kazdy dodavatel z EU a EHP dodavajici smeés, ktera neni klasifikovana jako nebezpecna
podle hlav I a II nafizeni (ES) & 1272/2008, musi pFjemctim poskytnout na jejich
zadost bezpecnostni list, pokud smés obsahuje alespon jednu latku zahrnutou do
seznamu latek a pokud individualni koncentrace této latky ve smési je = 0,1 %
hmotnostnich pro smési jiné nez plynné, pokud byla latka do seznamu latek zahrnuta
z jinych ddvodd{, neZ je nebezpeéi pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfediZO.

Navic u latek vzbuzujicich mimoradné obavy obsazenych v pfedmétech se mohou pouzit také
ustanoveni ¢lanku 33 nafizeni REACH (Povinnost sdélovat informace o latkach v pfedmétech).

Vice informaci o povinnostech sdélovat informace o latkach vzbuzujicich mimoradné obavy
obsazenych v pfedmétech naleznete v Pokynech ohledné poZadavk{ na latky obsazené
v pfedmétech.

Shrnuti povinnosti pro latky pouzivané ve védeckém vyzkumu a vyvoji (a srovnani s latkami
PPORD) je uvedeno v pFiloze 1 té&chto pokynd.

3.2 Latky pouzivané ve vyzkumu zaméreném na vyrobky a postupy
(PPORD)

3.2.1 Osvobozeni od povinnosti registrace pro latky PPORD v mnoZstvi 1 tuny
nebo vétsim za rok

Pro podporu inovaci ¢lanek 9 nafizeni REACH stanovi, Ze latky vyrabéné nebo dovazené
samotné nebo obsazené ve smésich, jakoz i latky obsazené v predmétech nebo dovazené

v predmétech pro Ucely PPORD mohou byt od povinnosti registrace osvobozeny po dobu péti
let. Vyrobce nebo dovozce latky (samotné nebo obsaZzené ve smési) nebo vyrobce predmétl
obsahujicich latku (ktera by jinak musela byt registrovana) je osvobozen od povinnosti
registrovat mnozstvi latky vyrabéné nebo dovazené pouze pro Ucely PPORD podle

¢l. 9 odst. 1 nafizeni REACH. Aby mohla spolec¢nost této vyjimky vyuzit, musi agentufe ECHA
podat oznameni PPORD podle ¢l. 9 odst. 2 (viz oddil 3.2.1.1 nize).

Na *&dost miZe agentura ECHA obdobi osvobozeni prodlouZit na dobu daldich nejvyse péti let
(nebo deseti let v pfipadé humannich nebo veterinarnich 1é&ivych pFipravk( nebo v pfipadé
latek, které nejsou uvedeny na trh). Oznamovatel musi predlozit vyzkumny a vyvojovy
program, aby prokézal, Ze je toto prodlouZeni odivodné&né (viz oddil 6 t&chto pokynd).
Osvobozeni od registrace pro Ucely PPORD se vztahuje pouze na mnozstvi latky vyrabéné nebo
dovéazené pro ulely PPORD vyrobcem nebo dovozcem latky anebo predmétd. Vyzaduje, aby
oznamovatel provadél PPORD samostatné nebo ve spolupraci s uvedenymi zakazniky podle

9 Evropsky hospodarsky prostor.
10 Odkaz na pravni predpisy: ¢l. 31 odst. 3 pism. a) a b) nafizeni REACH.
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Cl. 9 odst. 1 nafizeni REACH. Nafizeni REACH nestanovi limit pro mnozstvi latky, které ma byt
vyrabéno, dovazeno, obsazeno v predmétech nebo dovazeno v predmétech, za predpokladu,
Ze tato mnoZstvi jsou omezena pro Ucely PPORD.

DlleZité je, ze mnozstvi latky, kterd byla ozndmena pro PPORD, nesmé&ji byt zptistupnéna
diroké verejnostill, at uz samotna, nebo obsazena ve smési nebo v pfedmétu. Oznamovatel
musi také zajistit, aby zbyvajici mnozstvi bylo po uplynuti doby platnosti osvobozeni opét
sebrano. Jakékoli jiné mnozstvi téze latky nepouzivané pro PPORD podléha registracni
povinnosti.

S latkami pouzivanymi pro PPORD je nutné zachazet za pfimérené kontrolovanych podminek
v souladu s pozadavky pfisluénych pravnich predpisti’? na ochranu pracovnikl a Zivotniho
prostredi'3. Nafizenim REACH jsou proto oznamovatelé PPORD osvobozeni od povinnosti
registrovat latku po omezenou dobu, nikoli vSak od povinnosti dodrZzovat pravni pfedpisy na
ochranu pracovnikd a Zivotniho prostfedi. Agentura ECHA mdzZe uloZit podminky, aby bylo
zajisté&no dodrzovani t&chto pozadavkl. Doporuduje se, aby oznamovatel zvaZil nezbytna
opatieni a tato opatfeni odpovidajicim zplsobem zaved|.

V nasledujicich pododdilech pokyny popisuji tikoly a povinnosti riiznych G&astnikt
dodavatelského fetézce, pokud jde o PPORD.

3.2.1.1. Informace, které je tfeba oznamit agenture ECHA, aby bylo mozné
vyuzit vyjimky pro PPORD

Aby mohl vyrobce nebo dovozce latky anebo pfedmétd vyuzit vyjimky pro PPORD, musi
agenture ECHA predlozit informace podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni REACH (viz pfiloha 2). Tyto
informace se mohou tykat ¢innosti PPORD provadéné oznamovatelem samostatné nebo ve
spolupraci se zakazniky uvedenymi na seznamu.

Vypocet objemu v pripadé vyjimky pro PPORD

Pokud se latka vyrabi nebo dovazi také pro jiné Ucely nez PPORD, v mnoZstvi jedné tuny nebo
vétSim za rok, pak musi byt registrovana stejné jako jakakoli jina latka (viz Pokyny pro

11 Upozorfiujeme, ze pojem ,Siroka vefejnost® neni omezen na $irokou verejnost na trhu EU, nebot
jakakoli ,Siroka verejnost® by bylo v rozporu s konceptem, Ze latka ,jesté nema byt uvedena na trh pro
neurcity pocet zakaznikl, jelikoz jeji pouziti ve smésich nebo predmétech jesté vyzaduje dalsi vyzkum
a vyvoj“, podle 28. bodu oddvodnéni nafizeni REACH.

12 Toto zahrnuje vSechny pouzitelné unijni, vnitrostatni, regionalni nebo mistni pravni pfedpisy v oblasti
ochrany Zivotniho prostiedi nebo bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci. Patfi sem nafizeni REACH a CLP
a napriklad tyto predpisy:

- smérnice 89/391/EHS o zavadéni opatieni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnancl
pfi praci ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1882/2003, smérnice 2007/30/ES a nafizeni (ES) ¢. 1137/2008,
- smérnice 2010/75/EU o prumyslovych emisich (integrované prevenci a omezovani znecisténi),
- smérnice 98/24/ES o bezpeénosti a ochrané zdravi zaméstnancl pred riziky spojenymi
s chemickymi Ciniteli pouzivanymi pfi praci ve znéni smérnice 2007/30/ES,
- smeérnice 2000/60/ES, kterou se stanovi rdmec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky
(ramcova smérnice o vode), ve znéni rozhodnuti ¢. 2455/2001/ES, smérnice 2008/32/ES
a smérnice 2009/31/ES,
- smérnice 2004/37/ES o ochrané zaméstnancl pFed riziky spojenymi s expozici karcinogendim nebo
mutagenim pfi praci.
13 Pfimé&Fené kontrolované podminky" se tedy vztahuji k pozadavkim na ochranu pracovnikl a Zivotniho
prostredi.
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registraci). Mnozstvi latky, na které se vztahuje oznameni PPORD, nemusi byt zahrnuto do
vypoctl pro uréeni objemu, ktery je tfeba registrovat.

Priklad: Pokud spolec¢nost vyrabi jedenact tun latky ro¢né&, z ¢ehoz dvé tuny jsou pro PPORD,
povinnost registrace je vymezena deviti tunami za rok, které se nepouziji pro PPORD.
Spolec¢nost bude také muset pro tuto latku predlozit dokumentaci k oznameni PPORD pro dvé
tuny.

3.2.2 Povoleni podle narizeni REACH

Ustanoveni o povoleni se vztahuji také na pouzivani latky pro Ucely PPORD (bez ohledu na
pouZivané mnozstvi). Piiloha XIV mizZe stanovit pFipady, ve kterych se pozadavek povoleni
nevztahuje na PPORD, a maximalni mnozstvi vynaté z ustanoveni o povoleni (viz ¢l. 56
odst. 3 nafizeni REACH). JednodusSe feceno: povoleni se vyzaduje pro latku uvedenou

v pfiloze X1V a pouzivanou pro PPORD, pokud neni osvobozena. Informace o osvobozenych
pouzitich Ize nalézt ve sloupci ,,Osvobozené (kategorie) pouziti“ v priloze XIV4.

Vice informaci o povolovacim postupu naleznete v Otadzkach a odpovédich k 7Zadosti o povoleni
(https://echa.europa.eu/support/gas-support/qas). Rovnéz doporucujeme navstivit sekci
»Povolovani“ na webovych strankach agentury ECHA
(https://echa.europa.eu/support/authorisation).

3.2.3 Omezeni podle nafFizeni REACH

Omezeni podle prilohy XVII nafizeni REACH se na PPORD standardné vztahuji. Priloha XVII ve
sloupci 2 (,,Omezujici podminky*) musi stanovit pripady, ve kterych se omezeni na PPORD
nesmi vztahovat, a maximalni mnozstvi vynaté z omezeni (viz ¢l. 67 odst. 1 nafizeni REACH).
Jednoduse feCeno: omezeni se vztahuje na pouziti latky pro PPORD, pokud tato latka neni
vyslovné osvobozena v priloze XVII®®,

Vice informaci o omezeni naleznete v sekci ,,Omezeni“ na webovych strankach agentury ECHA
(https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction).

3.2.4 Klasifikace podle nafizeni CLP

Pokud ma byt latka nebo smés obsahujici latku pouzivana pro PPORD uvadéna na trh,
musi byt klasifikovana (¢l. 4 odst. 1 nafizeni CLP).

Klasifikace je také vyZzadovana pro latky neuvadéné na trh, které musi byt bud’ registrovany
(Cl. 4 odst. 2 pism. a) nafizeni CLP), nebo oznameny pro PPORD (Cl. 4 odst. 2 pism. b) nafizeni
CLP). Povinnost klasifikace se tedy na latky pouzivané pro PPORD vztahuje vzdy. Povinnost
klasifikace smési obsahujici latku PPORD se vztahuje pouze na pripady, ve kterych je latka
uvadéna na trh.

Dodavatel nebo dovozce latky pouzivané pro PPORD nebo smési obsahujici tuto latku musi
latku nebo smés klasifikovat podle dostupnych informaci. Nebezpecné latky musi klasifikovat,
oznacovat a balit podle kritérii CLP. Také smési musi byt klasifikovany, oznaCovany a baleny
podle nafizeni CLP.

14 poznamka: objemy men3i nez 1 tuna za rok viz také vyse uvedeny oddil 3.1.2 (védecky vyzkum
a vyvoj).

15 poznamka: objemy men3i nez 1 tuna za rok viz také vyse uvedeny oddil 3.1.3 (védecky vyzkum
a vyvoj).



http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas;jsessionid=8833E0A3BAAD0D16B17A30655642F25F.live2?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaTopic=19969188&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaScope=19969190&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_jspPage=/html/display_portlet/view.jsp
https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/cs/support/authorisation
https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
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Vice informaci o uplatfovani kritérii CLP pro klasifikaci naleznete v Pokynech k uplatriovani
kritérii podle nafizeni CLP. Rovnéz doporucujeme nahlédnout do sekce ,Klasifikace* na
webovych strankach agentury ECHA.

3.2.5 Oznameni do seznamu klasifikaci a oznaceni

Vyrobce nebo dovozce latky pro Ucely PPORD, ktery uvadi danou latku na trh, musi (bez
ohledu na mnozstvi) agentufe ECHA oznamit do seznamu klasifikaci a oznaceni informace
tykajici se jeji klasifikace a oznaceni, pokud latka splfiuje kritéria pro klasifikaci jako
nebezpecna. Tato povinnost se vztahuje také na latky pouzivané pro PPORD obsazené ve
smésich, pokud je smé&s klasifikovéna z dlvodu pfitomnosti této latky.

Upozornujeme, ze urcité informace oznamené do seznamu klasifikaci a oznaceni budou
zverejnény na webovych strankach agentury ECHA.

Informace, které nebudou zverejnény, zahrnuji:

— jméno oznamovatele,

— néazev IUPAC, u kterého oznamovatel odlvodnil v databazi IUCLID ddvérnost a uvedl|
vefejny nazev chemické latky, ktery mdze byt zobrazen?.

Pokud ani dostupné zkusebni Udaje, ani jakykoli jiny odpovidajici zdroj informaci neuvadi, Ze
latka by méla byt klasifikovana pro fyzikalni nebezpecnost, nebezpecnost pro zdravi nebo
nebezpecnost pro Zivotni prostredi, oznameni do seznamu klasifikaci a oznaceni se nevyzaduje.
Vice informaci naleznete v Praktickém privodci: Jak oznamovat latky do seznamu klasifikaci

a oznaceni. Rovnéz doporucujeme navstivit sekci ,Oznameni na seznam klasifikaci a oznaceni*
na webovych strankach agentury ECHA.

3.2.6 Informace v dodavatelském retézci

Vyrobce nebo dovozce latky nebo smési, ktery oznamil pouziti pro PPORD a latku
nezaregistroval, tuto latku nesmi zptistupnit Siroké vefejnosti, tj. latka mdZe byt zpfistupnéna
pouze zdkaznikim uvedenym na seznamu. Pokud ji véak doda jednomu ze svych zdkaznik{
uvedenych na seznamu béhem cinnosti PPORD, musi tomuto zakaznikovi poskytnout
bezpecnostni list ve formatu podle pfilohy II nafizeni REACH, pokud latka nebo smés splnuje
jedno nebo vice kritérii stanovenych v ¢lanku 31 (popsanych vysSe v pododdile 3.1.6 téchto
pokyn().

Vice informaci o tom, pro které latky a smési je tieba bezpecnostni listy predkladat a kdo je
pfedklada, naleznete v Pokynech pro sestaveni bezpecnostnich listd.

Pokud dodavatel nema povinnost predkladat bezpecnostni listy podle ¢lanku 31, musi
zékaznikovi uvedenému na seznamu poskytnout dalsi informace podle ¢lanku 32 narizeni
REACH. Upozormiujeme vSak, ze pokud se v praxi nepouzije zadna z podminek popsanych

v ¢l. 32 pism. b), ¢) nebo d) (tj. pokud latka nepodléha povoleni, neni omezena a nejsou
nezbytné zadné informace pro stanoveni a uplatiiovani patricnych opatreni k fizeni rizik), pak
pro latku nebo smés, pro niz se nevyzaduje bezpecnostni list, nejsou zapotrebi zadné dalsi
informace podle ¢lanku 32.

16 Vice informaci o tom, jak odvodit verfejny nazev v seznamu klasifikaci a oznaceni pro latky uréené pro
vyzkum, naleznete v technickych pokynech uvedenych v pfiru¢ce agentury ECHA Jak pfipravit oznameni
o klasifikaci a oznaceni dostupném na adrese https://echa.europa.eu/manuals.



http://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/cs/manuals
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3.2.7 Nasledné pouziti latek pro PPORD

Nasledny uZivatel nemUze podat oznameni PPORD. Jelikoz nasledny uzivatel neni povinen
podat Zadost o registraci, oznameni, které by jej osvobozovalo od povinnosti registrace,
pozbyva jakékoli platnosti.

Povinnosti podle nafizeni REACH pro nasledného uzivatele pouzivajiciho latku pro ucely PPORD
se mohou lisit v zavislosti na tom, zda se na ¢innost PPORD vztahuje oznameni PPORD podané
vyrobcem nebo dovozcem latky. Tyto dvé situace jsou popsany nize:

a) Nasledny uzivatel je zahrnut jako zdkaznik uvedeny na seznamu do oznameni
PPORD podavaného jeho dodavatelem

V této situaci neni latka zaregistrovana, ale dodavatel ji oznamil jako latku PPORD. Nasledny
uzivatel musi latku pouzivat pouze pro Uucely PPORD. Nasledny uZivatel jedna na odpovédnost
tohoto dodavatele (oznamovatele) a je povinen zavést podminky sdélené dodavatelem (vcCetné
jakychkoli podminek ulozenych agenturou ECHA). Pokud nasledny uzivatel chce latku pouzivat
pro jiné ucely, musi vyrobce nebo dovozce latku pro dané pouziti zaregistrovat. Pokud
nasledny uzivatel prestane latku pro Gcely PPORD pouzivat, a tim ukondi spolupraci

s oznamovatelem, musi informovat svého dodavatele, ktery pak bude moci aktualizovat své
oznédmeni odstranénim nasledného uZivatele ze seznamu zakaznikd, a pfipadné snizit
oznamené mnozstvi.

Cinnost PPORD u z&kaznikl uvedenych na seznamu je samoziejmé provadéna ,ve spolupraci*
s nimi. Oznamovateli vSak Ize doporucit uzavieni smlouvy jako podminky dodavani latky, aby
byl oznamovatel informovan (mimo jiné) v pfipadé& ukonéeni &innosti. Timto zptisobem mizZe
splnit svou povinnost spocivajici v zajisténi toho, aby byly podminky pro vyuzivani vyjimky pro
PPORD neustale plnény (vCetné sebrani veskerého zbyvajiciho mnozstvi).

b) Nasledny uzivatel sam pouziva registrovanou latku pro PPORD

Nasledny uZivatel mUZe také provadét ¢innost PPORD s vyuzitim uréité latky nezavisle. V tomto
pfipadé nasledny uzivatel sdm pouziva registrovanou latku pro PPORD na svou viastni
odpovédnost (tj. pouzivani pro ucely PPORD neni zahrnuto do registrace vyrobce/dovozce).
Nasledny uzivatel nebude pfirozené uveden na seznamu zakaznik{ pro tuto &innost. Ani

v tomto pripadé nasledny uzivatel nemusi (a nemdZe) podat ozndmeni PPORD, nebot latka jiz
byla zaregistrovana. Aviak bézné povinnosti nasledného uzivatele plati s urcitymi
vyjimkami, jak je popsano v Pokynech pro nasledné uzZivatele a shrnuto nize.

Za predpokladu, ze ,rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi jsou nalezité kontrolovana

v souladu s poZadavky pravnich prfedpisi na ochranu pracovnik( a Zivotniho prostfedi“, je
nasledny uzivatel osvobozen od povinnosti vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti pro
pouziti v rdmci PPORD, a to i kdyZ jeho podminky pouziti nejsou zahrnuty v rozsireném
bezpecnostnim listu jeho dodavatele nebo se pouziti nedoporucuje (viz ¢l. 37 odst. 4 pism. f)
nafizeni REACH). V tomto pfipadé musi nasledny uzivatel ohlasit agentufe ECHA informace
uvedené v ¢l. 38 odst. 2 nafizeni REACH (Povinnost ndslednych uZivatel( hldsit informace) do
Sesti mésicl od obdrzeni bezpeénostniho listu od dodavatele, ktery obsahuje registracni &islo.
Upozorfiujeme, Ze povinnost podavat hlaseni agentufe ECHA se nevztahuje na pouziti

v PPORD, pokud toto pouziti predstavuje objem mensi nez 1 tuna za rok (¢l. 38 odst. 5
narizeni REACH). Nasledny uzivatel latky pouzivané pro Ucely PPORD ma jinak stejné
povinnosti podle nafizeni REACH jako v pripadé jakékoli latky pouzivané pro jiné ucely. PouZiji
se tedy obecna pravidla pro informace napfi¢ dodavatelskym Fetézcem. Upozoriiujeme, Ze
latka, s niz nasledny uzivatel provadi vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy, by
mohla podléhat pozadavkdm povoleni nebo omezenim. Podrobné informace o téchto
povinnostech jsou predstaveny v Pokynech pro nasledné uzivatele.
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3.2.8 Faktory, které je tfeba uvazit pred podanim oznameni PPORD

Pfed podanim oznameni PPORD pro urcitou latku agenture ECHA musi potencialni oznamovatel
PPORD urcit, zda Cinnost, kterou provadi samostatné nebo ve spolupraci se zakazniky
uvedenymi na seznamu, spadé do plsobnosti definice vyzkumu a vyvoje zamé&teného na
vyrobky a postupy (¢l. 3 bod 22). Je tomu tak proto, Zze oznamenim bude oznamovatel
osvobozen od povinnosti registrace pouze pro mnozstvi dovazena nebo vyrabéna pro ucely
PPORD.

Kromé toho oznamovatel musi na zakladé vlastnosti latky zajistit, aby bylo s latkou zachazeno
V. v v v 7 ’ 71 O V. 7 v 7
za primerene kontrolovanych podminek pro ochranu pracovniku a zivotniho prostredi.

Oznamovatel by mél shromazdit a udrzovat pristupné vSechny informace, které potiebuje

k pInéni svych povinnosti podle nafizeni REACH. Zejména je tfeba prihlédnout k dale
uvedenym faktorlim s cilem shromazdit nalezité informace nezbytné k uréeni toho, zda jeho
ozndmeni PPORD spada do pusobnosti definice vyzkumu a vyvoje zamé&feného na vyrobky
a postupy a zda je s latkou zachazeno za primérené kontrolovanych podminek:

1. Je latka vyrabéna nebo dovazena pro ucely PPORD, jak je definovano vyse?

2. Jak oznamovatel zajisti, aby latka nebyla zpfistupnéna Siroké verejnosti? Jak zajisti,
aby se sledovala viechna mnozZstvi latky a aby bylo zbyvajici mnoZstvi opét sebrano za
Ucelem odstranéni?

3. Jak oznamovatel zajisti, aby byli latce exponovani pouze jeho zaméstnanci
v . 7 7 O r
a zamestnanci zakazniku uvedenych na seznamu?

4. Jak oznamovatel zajisti, aby bylo s latkou zachazeno za primérené kontrolovanych
’ v 7 O Vo 7 v ’ Ve
podminek v souladu s pozadavky na ochranu pracovniku a zivotniho prostredi? Za timto
Ucelem by meél urcit pouzitelna pravidla a patficna opatreni k Fizeni rizik v nich popsana.

Pokyny tykajici se opatreni k fizeni rizik a popis pouziti jsou k dispozici v Pokynech
k poZadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpecnosti.

Je tfeba uvést, Ze agentura ECHA muUze uloZit podminky, jak je popsdno v pododdile 7.2 téchto
pokynd, a k této moznosti by také mélo byt pfihlédnuto. Uvazeni vyse uvedenych faktord by
mélo oznamovateli PPORD a jeho zdkaznikim uvedenym na seznamu usnadnit splnéni vétiny
podminek, které miZze agentura ECHA uloZit.

3.2.8.1 Rozhodnuti, zda podat oznameni pro pouziti latky pFi cinnostech
PPORD, které se uskutecnuji mimo EU/EHP, a zda na seznamu uvadét
zakazniky ze zemi mimo EU/EHP

Clanek 9 nijak konkrétné neodkazuje na latky vyrabéné na vyvoz pro Gcely nafizeni REACH.
M{Ze v8ak vyvstat otdzka, zda by mé&lo byt ozndmeni PPORD podano pro &innosti, které budou
provadény pouze mimo EU/EHP (tj. vyvezené latky). Souvisejici otazka vyvstava jak pro
pripady, kdy se jedna o oznameni pouze pro ¢innosti mimo EU/EHP, tak pro pfipady, kdy
né&ktefi zakaznici pro pouZiti v rdmci PPORD pUsobi na trzich v EU/EHP a jini mimo tento trh.
Jde tedy o otazku, zda Udaje o zakaznicich pro latky, které maji byt vyvezeny pro pouziti

v ramci PPORD, by mé&ly byt zahrnuty do seznamu zékaznikd, s nimiz probiha spoluprace,

v jakémkoli podaném oznameni.

Cilem ustanoveni ¢lanku 9 je poskytnout vyrobci zéklad pro osvobozeni od povinnosti
registrace. Registrace by obvykle byla zapotfebi pro jakoukoli latku vyrabénou v objemu

vétsSim nez 1 tuna za rok, ktery nepodléha zadné vyjimce; tato povinnost se vztahuje také na
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latky vyrabéné v ramci EU pro Gcely vyvozu na trhy mimo EU/EHP. V praxi ma tedy vyrobce
latky pro Ucely PPORD ve tfetich zemich pouze dvé moznosti:

i. podat oznameni PPORD, v némz je zdkaznik ze zemé& mimo EU/EHP transparentné
uveden (bud jako jediny uvedeny zakaznik, nebo jako jeden ze seznamu zakaznik{,
jenz mize zahrnovat také jiné zakazniky z EU/EHP i mimo né) spole¢né s dal3imi
nezbytnymi informacemi, aby mohl prokazat, Zze ma pravo této vyjimky vyuzit;

ii. registrovat jakékoli mnozstvi latky vyrabéné v objemu vy$Sim nez 1 tuna za rok, které
neni zahrnuto v Zzadném oznameni PPORD (v souladu s vySe uvedenym bodem i)).

3.2.9 Splnéni podminek ulozenych agenturou ECHA

Agentura ECHA miZe uloZit podminky, aby bylo zajiét&no spInéni podminek uvedenych

v €. 9 odst. 4 nafizeni REACH. Za timto U¢elem muzZe agentura ECHA rovnéZz pozadat vyrobce
nebo dovozce latky, ktery podal oznameni PPORD, aby poskytl dalSi informace nezbytné pro
stanoveni podminek v souladu s ¢l. 9 odst. 4. Vyrobce nebo dovozce musi splnit vedkeré
podminky uloZené agenturou ECHA. Vice informaci o podminkach, které miZe agentura ECHA
ulozit, naleznete v oddile 7 t&chto pokynQ.

Shrnuti povinnosti pro latky pouzivané v PPORD (a srovnani s latkami uréenymi pro
védecky vyzkum a vyvoj) je uvedeno v pFiloze 1 téchto pokyndi.

4. Dokumentace k oznameni PPORD

4.1 Pozadavky na informace

V souladu s &l. 9 odst. 2 je vyrobce nebo dovozce latky anebo predmétd, ktery agentuife ECHA
oznami svij zdmér pouzivat latku pro Ucely PPORD, bud samostatn&, nebo ve spolupréci

s uvedenymi zakazniky, osvobozen od povinnosti registrace. Za timto ucelem musi
oznamovatel agentufe ECHA predlozit elektronickou dokumentaci IUCLID obsahujici tyto
informace:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce latky anebo pfedmétd podle oddilu 1 pfilohy VI;
b) identifikaci latky podle oddilu 2 pfilohy VI;

Oznamovatel musi zajistit, aby byly pfi hlaseni informaci podle oddilu 2 pfilohy VI
zohlednény pripadné rozdily ve slozeni latky (které mohou byt planovany v ramci
v&deckych experimentl). Podrobné pokyny k identifikaci a pojmenovavani latek Ize
najit v Pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP.

c) pfipadnou klasifikaci latky podle oddilu 4 pfilohy VI;

d) odhadované mnozstvi podle bodu 3.1 pfilohy VI: informace, které maji byt predlozeny,
sestavaji z odhadovaného mnozstvi latky, ktera ma byt vyrabéna nebo dovazena pro
Ucely PPORD za kalendaini rok oznameni;

e) seznam zdkaznikd, s nimiz spoluprace v rdmci PPORD probiha, véetné minimalné jejich
jmen a adres.

Oznamovatel se muUZe rozhodnout do své dokumentace k oznameni zahrnout jakékoli dalsi
informace, které povazuje za relevantni k prokazani, ze definice PPORD uvedena v ¢l. 3

bodé 23 a podminky podle ¢l. 9 odst. 4 jsou splnény. Tyto informace mohou zahrnovat seznam
prisludnych pravnich pfedpist a opatfeni (provozni podminky a opatteni k fizeni rizik)
uplatfiovanych pro kontrolu tnikd do Zivotniho prostiedi a pro kontrolu expozice pracovnikd.
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4.1.1 Priprava dokumentace k oznameni PPORD

Dokumentace k oznameni PPORD musi byt vytvorena za pomoci softwaru IUCLID (Mezinarodni
jednotné databaze informaci o chemickych latkach) a predlozena elektronicky prostifednictvim
portalu REACH-IT, ktery je k dispozici na adrese https://reach-it.echa.europa.eu. Software
IUCLID je mozno zdarma stdhnout z webovych stranek IUCLID na adrese
https://iuclid6.echa.europa.eu, pokud bude pouzivan pro nekomer¢ni Ucely.

NeZ vytvotite soubor dajl o latce a dokumentaci, velmi doporucujeme, abyste si peclivé
precetli prirucku ,Jak pripravit dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD“, ktera je
k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/manuals.

4.1.2 Fakturace, kontrola uplnosti a Cislo oznameni

Poté, co je dokumentace k oznameni podana a pfijata ke zpracovani, obdrzi oznamovatel
fakturu. Agentura ECHA zaroveri provede kontrolu Uplnosti ozndmeni ve 1h(té& dvou tydnd od
data podani (viz ¢l. 9 odst. 3 a 5 nafizeni REACH). Kontrolou Uplnosti se ovéfuje, zda byly
predlozeny vSechny pozadované informace a zda byla obdrzena Ghrada poplatku.

Pokud je dokumentace k oznameni neliplna, vyrozumi agentura ECHA oznamovatele pred
uplynutim dvoutydenni IhGty o tom, jaké dal3i informace vyZaduje, aby oznameni bylo Gplné,
a stanovi pro poskytnuti daldich informaci pfimé&tfenou lhdtu (&l. 20 odst. 2 a ¢l. 9 odst. 3).
Pokud nebyl poplatek uhrazen, agentura ECHA prodlouZi Ihiitu pro jeho Ghradu. Oznamovatel
musi své oznameni odpovidajicim zptsobem doplnit. Vedkera komunikace mezi agenturou
ECHA a oznamovatelem probiha prostrednictvim U¢tu oznamovatele na portalu REACH-IT.

Pokud nebude ozndmeni doplnéno nebo platba obdrzena ve stanovené |hit&, agentura ECHA
oznameni zamitne.

Velmi uZite€¢na aplikace nastroje IUCLID nazvana ,zasuvny modul Validation Assistant“
(asistencni nastroj pro potvrzeni) nabizi oznamovateli moznost zkontrolovat si Uplnost
oznameni PPORD predtim, nez jej predlozi agenture ECHA prostfednictvim nastroje REACH-IT.
Dlrazné se doporucuje pouzit zasuvny modul nejdiive pro soubor idajl o latce a poté pro
konec¢nou dokumentaci. Pouziti zasuvného modulu v obou krocich je zasadni, aby se zamezilo
zbytecnym chybam a potencialnimu zamitnuti, pokud se jedna o predlozeni poZzadované
aktualizace. Pokyny ke spusténi zasuvného modulu Validation Assistant naleznete v systému
napovédy IUCLID. Dalsi podrobnosti naleznete v prirucce ,Jak pripravit dokumentaci pro
registraci a oznamovani PPORD".

Teprve v okamziku, kdy je oznameni povaZzovano za Uuplné a je obdrzen poplatek, agentura
ECHA pridéli oznameni Cislo'” a datum oznameni, kterym bude den obdrZeni dokumentace

k oznameni agenturou ECHA. Cislo oznameni a datum oznameni budou neprodlené sdéleny
oznamovateli. Tyto informace budou také postoupeny pfisluSnému organu kazdého clenského
statu, v némz se uskutecnuje vyroba nebo dovoz latky nebo pfedmétu nebo vyzkum zaméreny
na vyrobky a postupy.

4.1.3 Poplatky

Poplatky za oznameni latky v souladu s ¢l. 9 odst. 2 nafizeni REACH jsou uvedeny
v priloze V nafizeni (ES) ¢. 340/2008 o poplatcich, ve znéni provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 254/2013 ze dne 20. bfezna 2013.

17 Upozornéni: Cislo ozndmeni mé stejny format jako registracni ¢islo (nebot obé pridéluje nastroj
REACH-IT jako referencni Cisla), ale zacina dislici 04 (misto 01). Nejedna se o registracni Cislo. Jeho
pridéleni znamena, Ze bylo podano ozndmeni a provedena kontrola Uplnosti.


https://reach-it.echa.europa.eu/
https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/cs/manuals
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:EN:NOT
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Pokud oznameni predklada mikropodnik ¢i maly nebo stfedni podnik (MSP)18, agentura ECHA
ulozi snizeny poplatek stanoveny v tabulce 1 prilohy V nafizeni o poplatcich.
4.1.4 Kdy lze zahdjit vyrobu/dovoz latky?

Oznamovatel mizZe zahajit vyrobu nebo dovoz latky nebo smési anebo pfedmétu pro Ucely
PPORD, jakmile agentura ECHA potvrdi Uplnost oznameni nebo dva tydny po oznameni,
neobdrzi-li od agentury ECHA jiné pokyny (viz ¢l. 9 odst. 5).

Osvobozeni od registrace latky pro ucely PPORD plati po dobu péti let od data oznameni
sdéleného agenturou ECHA.

5. Aktualizace oznameni PPORD v pripadé novych informaci

5.1 Zména informaci nebo existence novych informaci

Oznamené informace o PPORD se mohou ¢asem zmeénit. Oznamovatel vsak nemusi predkladat
nové oznameni PPORD, za které by musel uhradit novy poplatek, pfi kazdé zméné nékterého
z prvk{ obsaZenych v ozndmeni PPORD. Namisto toho se m{Ze rozhodnout, pokud si to preje,
oznameni aktualizovat.

To mize byt relevantni napfiklad v pfipadé jedné z té&chto zmén:

¢ odhadované mnozstvi,
¢ Kklasifikace a oznaceni latky,
e seznam zUc&astn&nych zadkaznikd,

¢ relevantni nové informace o identifikaci a slozeni latky (pokud se neméni samotna
identifikace latky, nebot v takovém pfipadé by bylo zapotfebi nové oznameni).

Podrobnéjsi informace naleznete v pfirucce ,,Jak pripravit dokumentaci pro registraci
a oznamovani PPORD*.

5.2 Ukonceni PPORD

Oznamovatel mze informovat agenturu ECHA o ukon&eni PPORD pomoci zvlastni funkce
nastroje REACH-IT. Po ukonceni PPORD musi oznamovatel latku zaregistrovat, pokud ji hodla
dale vyrabét nebo dovazet.

Pokud je ¢innost PPORD ukoncena (nebo uplynula doba platnosti osvobozeni), oznamovatel
musi zbyvajici mnozstvi shromazdit za Ucelem odstranéni nebo latku zaregistrovat.

5.3 Typy aktualizaci oznameni PPORD

Nastroj REACH-IT rozliSuje mezi ,plivodnim" podanim a pfedloZzenim ,aktualizace". ,PGvodn{*
podani je prvni predlozeni dokumentace k oznameni pro urcitou latku. Predlozeni ,aktualizace"
jsou vSechna nasledna podani pro tutéz latku a tutéz dokumentaci s aktualizovanymi
informacemi. Predlozeni aktualizace proto vzdy probihd po provedeni plvodniho podani.
DUvody pro predloZeni aktualizované dokumentace jsou klasifikovany bud’ jako ,spontanni®,
nebo ,na zakladé Zzadosti®. Spontanni aktualizace Ize provadét v téchto situacich:

- zména odhadovaného mnozstvi,

18 Definice MSP je uvedena v doporuceni Komise 2003/361/ES.
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- zména v klasifikaci,

- zména ve slozeni,

- dodatecné analytické informace,
- zména zakaznika/zdkaznika,

- prodlouzeni doby platnosti osvobozeni pro PPORD (viz pododdil 6.1 té&chto pokynd).

Aktualizace ,na zakladé zadosti" jsou provadény za Ucelem poskytovani informaci vyslovné
vyZadané agenturou ECHA. Takovato 7adost o informace mUze vyvstat naptiklad na zakladé
rozhodnuti agentury ECHA vyzadat si dodatecné informace v souladu s ¢l. 9 odst. 4. V tomto
pripadé je nutné uvést Cislo sdéleni nebo rozhodnuti, aby bylo mozné pfiradit predlozeni
aktualizace ke sdéleni nebo rozhodnuti vydanému agenturou ECHA.

Vice technickych pokyn{ k tomu, jak aktualizovat dokumentaci k ozndmeni PPORD
prostiednictvim nastroje REACH-IT, naleznete v pfirucce ,,Jak pfipravit dokumentaci pro
registraci a oznamovani PPORD*".

5.4 Pouziti aplikace IUCLID pro aktualizaci oznadmeni PPORD

Oznamovatel miZe aktualizovat své ozndmeni PPORD ptedlozenim aktualizované dokumentace
IUCLID, v niz uvede odkaz na posledni predchazejici Cislo podani PPORD.

Pred predloZzenim dokumentace agenture ECHA se velmi doporucuje zkontrolovat tplnost
podani za pomoci zasuvného modulu Validation Assistant.

Kromé toho za pomoci zasuvného modulu pro vypocet poplatku Ize odhadnout poplatek
spojeny s prodlouzenim oznameni PPORD. Oba zasuvné moduly lze stahnout z webovych
stranek aplikace IUCLID.

Vice informaci o aktualizaci oznameni PPORD v aplikaci IUCLID naleznete v pfirucce ,,Jak
pripravit dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD*.

6. Prodlouzeni doby platnosti osvobozeni od povinnosti
registrace

Podle ¢l. 9 odst. 7 nafizeni REACH ma oznamovatel PPORD moznost pozadat o prodlouzeni
pétiletého obdobi osvobozeni na dobu dalSich nejvyse péti let. Pfipadné na dobu dal3ich
nejvyse deseti let v pfipadé latek pouzivanych vyhradné pfi vyvoji humannich nebo
veterinarnich 1é&ivych pFipravkl nebo v pfipadé latek, které nejsou uvedeny na trh2®.

Zadost o prodlouzeni musi byt odtvodnéna vyzkumnym a vyvojovym programem. Za timto
Ucelem se doporucuje vyzkumny a vyvojovy program zdokumentovat (vcetné cile, casového
Ve v 7 v 7 e v Ve o v YaRas .
harmonogramu a vyrabeného nebo pouzivaného mnozstvi). Pro oduvodnéni zadosti
v e Ve 7 v o
o prodlouzeni Ize prihlédnout k témto faktorum:
e Jakych zlep&eni a vysledk{ bylo dosaZzeno b&hem prvnich péti let osvobozeni?

e Dosazeni jakého vysledku se ocekava béhem trvani pozadovaného prodlouzeni?

19 Upozornujeme, ze jakakoli ¢innost PPORD (kromé vyvoje humannich nebo veterinarnich 1éCivych
pfipravk(), kterd zahrnuje zékazniky uvedené na seznamu, automaticky znamena uvedeni na trh, a proto
nelze vyuzit desetileté vyjimky.


http://iuclid.echa.europa.eu/
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Oznamovatel by mél byt schopen uvést:

¢ rozsah a cile planovaného vyzkumného a vyvojového projektu,
e hlavni relevantni tkoly nezbytné k dosazeni konec¢ného cile,

e hlavni prostfedky a/nebo metody (tj. zkousky v terénnich podminkach, laboratorni
¢innosti, vyrobni série, zkousky u zakaznik( atd.) k pInéni hlavnich relevantnich Gkold,

e plan a predpokladany ¢asovy rozvrh dokonéeni kazdého z uréenych Gkoll projektu
a celkového vyzkumu a vyvoje.

Oznamovatel by mél byt schopen dolozit potfebu prodlouzeni uvedenim propojeni mezi
plvodnim osvobozenim a vyzkumem a vyvojem uskute¢nénym b&hem prvnich péti let
a novym vyzkumnym a vyvojovym programem a jeho cili. Postup pro podani zadosti

o prodlouZeni osvobozeni od registrace je podrobnéji popsan v pododdile 6.1 nize.

Po prezkoumani zadosti agentura ECHA pfipravi navrh rozhodnuti a predlozi jej prislusSnému
organu kazdého c¢lenského statu, v némz se uskutecnuje vyroba, dovoz nebo vyzkum
zameéreny na vyrobky a postupy, k podani pfipominek. Agentura ECHA pfihlédne

k pfipominkam obdrzenym od pfisluénych organQ &lenskych statd ve svém konedném
rozhodnuti o Zadosti (viz ¢l. 9 odst. 8).

Doba platnosti prodlouzeni navrhovana agenturou ECHA piisluénym organdm &lenskych statd
v navrhu rozhodnuti bude omezena na obdobi, které je odtivodnéno vyzkumnym a vyvojovym
programem predlozenym oznamovatelem, a mdZe byt krat$i neZ pét let. Jakmile oznamovatel
definuje program vyzkumu a ¢innosti a vi, zda bude ¢innost PPORD pokracovat po uplynuti
terminu, miZe nakonec poZadat o dal3i prodlouzeni doby platnosti osvobozeni k dosazeni
Uplné maximalni IhGty pfedpokladané nafizenim REACH. Jelikoz doba prodlouZeni za¢ina po
poslednim dni plvodniho pétiletého obdobi osvobozeni, doporuéuje se, aby oznamovatel podal
svou zadost o prodlouzeni osvobozeni nejméné Ctyfi mésice predem. Tim se ma umoznit
agenture ECHA Zadost prezkoumat a pfipravit navrh rozhodnuti, konzultovat pfislusné ¢lenské
staty a rozhodnuti pripadné revidovat predtim, nez rozhodnuti o Zadosti vyda oznamovateli.

6.1 Zadost o prodlouzeni

Doba platnosti osvobozeni skondi po péti letech. Oznamovatelé vsak mohou poZadat

o prodlouzeni doby platnosti osvobozeni, pokud PPORD béhem téchto péti let nedokondili. Za
timto Gacelem mohou agenture ECHA predlozit Zadost o prodlouzeni prostfednictvim nastroje
REACH-IT.

Zéadost o prodlouzeni ma v souc¢asné dobé podobu aktualizace oznameni a je uvedena v zahlavi
dokumentace IUCLID jako spontanni aktualizace stavajiciho oznameni.

PFi vytvareni dokumentace (krok 6 privodce vytvorenim dokumentace IUCLID) musi byt
zatrzeno pole ,The submission is an update" (PredloZeni je aktualizace) a poté musi byt
zadano posledni ¢islo podani souvisejici s oznamenim PPORD, pro které se pozaduje
prodlouzeni (pole ,Last submission number" (Posledni Cislo podani)). Navic musi byt zatrzeno
pole ,,Spontanneous update* (Spontanni aktualizace) a musi byt vytvofen novy opakovatelny
blok informaci (kliknéte na tlacitko se zelenym kFizkem). V uvedeném bloku je povinné zvolit
»extension of exemption period for PPORD" (prodlouzeni doby platnosti osvobozeni pro PPORD)
jako odlvodnéni aktualizace. Pokud tyto informace nejsou zvoleny spravné, aktualizace
nebude zpracovana jako zadost o prodlouzeni.

Vyzkumny a vyvojovy program, ktery odGvodfiuje prodlouzeni, musi byt pfipojen k této zadosti
v oddile 1.9 aplikace IUCLID (,,Product and process orientated research and development*
(Vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy)). Sablona pro poskytnuti informaci
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o vyzkumném a vyvojovém programu a divodU pro adost o prodlouzeni je k dispozici na
webovych strankach agentury ECHA (http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-
tools/reach-it/ppord) v sekci ,Related documents” (Souvisejici dokumenty).

Po podani zadosti o prodlouzeni oznamovatel obdrzi fakturu na poplatek za prodlouzeni.
Jakmile bude poplatek uhrazen, agentura ECHA rozhodne (po konzultaci s pfislusnymi
¢lenskymi staty) o tom, zda je prodlouzeni osvobozeni na pozadované obdobi odtvodnéné.
Agentura ECHA doporucuje, aby byla zadost o prodlouzeni predloZzena nejméné Ctyfi mésice
pred uplynutim doby platnosti ptivodniho osvobozeni. Tento ¢asovy rozvrh umozni agentufe
ECHA Zadost vcéas zpracovat a zajisti nepferusenost vyjimky pro PPORD. Poplatek by mél byt
uhrazen co nejdfive, nejpozdé&ji véak do 30 dni, nebot agentura ECHA musi poc¢kat na
provedeni platby a teprve poté mize zadost o prodlouzeni posuzovat.

7. Zadost o informace a podminky, které miize agentura
ECHA ulozit

Jak je podrobné uvedeno v €l. 9 odst. 4 nafizeni REACH, agentura ECHA mize rozhodnout
o ulozeni podminek pro ¢innost PPORD kdykoli béhem doby platnosti osvobozeni s cilem zajistit
splnéni téchto podminek:

e s latkou budou zachazet pouze zamé&stnanci zakaznikl uvedenych na seznamu,

e s latkou bude zachazeno za pfimérené kontrolovanych podminek v souladu s pozadavky
7 e v . O 71 O V. e v ’ v v v .
pravnich predpisu na ochranu pracovniku a zivotniho prostredi, véetné smérnic
uvedenych v ¢l. 2 odst. 4 nafizeni REACH,

e latka nebude zpFistupnéna Siroké verejnosti, at uz samotna nebo obsazena ve smési
nebo v predmétu,

e zbyvajici mnozstvi latky bude po uplynuti doby platnosti osvobozeni opét sebrano za
Ucelem odstranéni.

Agentura ECHA proto mlZe vyzvat oznamovatele, aby poskytl nezbytné dodatedné informace
(7.1), které umozni dospét k zavéru, bud Ze podminky jsou splnény, nebo Ze je tfeba
podminky uloZit (pfiklady této druhé situace jsou uvedeny v oddile 7.2 nize).

7.1 Zadost agentury ECHA o nezbytné dodatecné informace od
oznamovatele PPORD

Informace poskytnuté v oznameni PPORD jsou pro agenturu ECHA dileZité, aby mohla ovéfit,
zda jsou pravni pozadavky podle ¢l. 9 odst. 4 splnény, nebo rozhodnout, pokud je nutné ulozit
podminky, s cilem zajistit spInéni téchto pozadavkd. Ke splnéni pozadavk( podle

¢l. 9 odst. 4 v kazdé fazi zivotniho cyklu latky by mél byt oznamovatel schopen prokazat, ze:

e urdil ptislu§né pravni pozadavky podle pravnich predpisti na ochranu pracovnik{
Vo ’ v ’ . . . v ’ v v o
a zivotniho prostredi a je schopen zajistit splnéni téchto pozadavku,

e ma prehled o mnoZstvich latky pouZivanych pro PPORD samotnym oznamovatelem
a zakazniky uvedenymi na seznamu. To zahrnuje mnozstvi latky pouzivané jako takové,
ve smésich nebo obsazené v predmétech, mnozstvi ztracena v procesech a zbytkova
mnozstvi, ktera jsou opét sebrana za ucelem odstranéni,

e je schopen predlozit dokumentaci (napf. prepravni doklady, doklady o odstranéni,
informace o ztratach v procesu atd.) prokazujici, Zze tato mnozstvi jsou sledovana.


http://echa.europa.eu/cs/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord
http://echa.europa.eu/cs/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord
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Pokud informace poskytnuté v oznameni PPORD agentuife ECHA neumozni dospét k zavéru, ze
pozadavky podle &l. 9 odst. 4 jsou splnény, mizZe si agentura ECHA vyZadat dodate¢né
informace, které jsou nezbytné pro rozhodnuti, zda by mély byt uloZzeny podminky.

Dodatecné informace pozadované agenturou ECHA mohou zahrnovat:

e seznam pfisludnych pravnich predpist a opatieni pfijatych oznamovatelem, a pripadné
jeho zakazniky uvedenymi na seznamu, za Géelem spInéni t&chto pravnich predpisd,
napriklad popis provoznich podminek a opatfeni k Fizeni rizik uplatfovanych pro
kontrolu Unik{ do Zivotniho prostfedi a pro kontrolu expozice pracovnikd,

e informace o mnozstvich pouzivanych k provadéni PPORD s cilem prokazat, Ze latka neni
v zadné podobé zpristupnéna Siroké verejnosti,

e pisemna ujisténi, ze latka neni poskytovana Siroké verejnosti,

e pisemna ujisténi o nalezitém sbéru za Ucelem odstranéni po skonceni doby platnosti
osvobozeni,

o identifikace latky, jakoZ i jeji slozeni maji pfimy dopad na potencialné znamé fyzikalni,
chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti. Tyto vlastnosti mohou vést ke
klasifikaci latky. Bez spravné identifikace latky a informaci o jejim sloZzeni mize byt
nemozné urcit jeji nebezpecné vlastnosti a nasledné pouzit spravnou klasifikaci
a oznaceni, a tedy zajistit uplatnéni pfimérené kontrolovanych podminek. Agentura
ECHA tedy mdZe potifebovat dodate¢né informace pro jednoznaénou identifikaci latky
PPORD, informace o podstatnych vlastnostech latky a informace o spravné klasifikaci
a oznaceni,

¢ dal3i nezbytné informace stanovené agenturou ECHA v jednotlivych pfipadech.

Zadost bude obsahovat Ihiitu pro predloZeni informaci. Pokud nebudou poZadované informace
predlozeny v dané |hité, agentura ECHA vyzve pfislu$né vnitrostatni donucovaci organy, aby
prijaly patficna opatreni. Jakmile budou nezbytné dodate¢né informace poskytnuty, agentura
ECHA (po konzultaci s ¢lenskymi staty) rozhodne o tom, jaké podminky by (pfipadné) mély byt
ulozeny.

7.2 Priklady moznych podminek, které mohou byt uloZzeny

Nize uvedeny (demonstrativni) seznam zahrnuje p¥iklady podminek, které muiZe agentura
ECHA ulozit oznamovatelim latky pouZivané v ramci PPORD s cilem zajistit splnéni pozadavkl
¢l. 9 odst. 4:

i. predkladat pravidelné prehledy mnozstvi, ktera jsou vyrabéna, dovazena, pouzivana,
ztracena, odstranovana atd. Agentura ECHA stanovi pro kazdy jednotlivy pfipad, zda
aktualizace musi byt zasilany pouze agentuie ECHA, pouze pfisluSnému organu
¢lenského statu nebo obéma;

ii. poskytnout pisemné ujisténi, Ze s latkou budou zachazet pouze zamé&stnanci zakaznik{
uvedenych na seznamu, ze latka neni zpristupnéna Siroké verejnosti a Ze zbyvajici
mnozstvi bude po uplynuti doby platnosti osvobozeni opét sebrano za Gcelem
odstranéni;

iii. prokazat, Ze vy3e uvedena mnoZstvi jsou sledovatelna?’;

20 Oznamovatel musi byt schopen poskytnout zdokumentovany diikaz t&chto mnozstvi (napt.
prostiednictvim prepravnich dokladl, dokladd o odstranéni, informaci o ztratach v procesu, o osudu latky
atd.).
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Konkrétn& mize agentura ECHA oznamovateli uloZit povinnost pfedloZit informace
a dokumentaci prokazujici, ze sledovatelnost je zajiSténa pro tato zaznamenana
mnozstvi z riznych pouZitych zdrojl a cest po celou dobu trvani ¢innosti PPORD.

iv. poskytnout pisemné ujisténi, ze latka bude pouzivana v souladu s pozadavky pravnich
predpisl na ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostfedi; ujisté&ni mdZe zahrnovat
seznam prisludnych pravnich predpist a opatfeni;

v. predlozit patficnou dokumentaci popisujici provozni podminky a opatreni k Fizeni
P 21, 22 v r . 7 O ’ . o V. ’
rizik 2% 22 uplatfnované pro kontrolu expozice pracovniku nebo uniku do zivotniho
prostiedi (tj. dodrzovat ptisluéné pravni pfedpisy na ochranu pracovnikl a Zivotniho
prostredi);

vi. predlozit potvrzeni od vech zdkaznikl zapojenych do &innosti PPORD, Ze jejich
pouZivani probiha v souladu s pozadavky pravnich pfedpisi na ochranu pracovnikd
a zivotniho prostredi;

vii. provést dalsi podminky, podle potreby a individualné, pokud jsou rizika vyplyvajici
z pouzivani latky uréena (omezeni mnozstvi, doby, &innosti atd.) jako dileZita pro
kazdé zivotni stadium latky.

8. Duvérnost

Jak je zdGraznéno v ¢l. 9 odst. 9, agentura ECHA a pfisludné organy dotéenych &lenskych statl
musi zachazet s informacemi predlozenymi vyrobcem nebo dovozcem latky pro ucely PPORD
vzdy jako s dGvérnymi.

21 Informace by mély popisovat technické prostfedky pouzivané béhem celého Zivotniho cyklu latky,
vCetné potencidlnich nehod, pro pfimérené snizeni emisi do Zivotniho prostfedi a potencialni expozice:
procesni opatfeni a kontrolni technologie, postupy pfi ¢isténi a Gdrzbé, program 3koleni a systém
opravnéni pro personal. Popis by mél zahrnovat hodnoceni oéekévané G&innosti té&chto prostfedk{ pri
zajistovani prfiméfené kontrolovanych podminek s pfihlédnutim k vlastnostem latky, popisu procesu, mife
spotieby, mife Unikd, pouZivanému zatizeni pro &isté&ni odpadnich vod, zvolenému systému pro snizovani
emisi do ovzdusi atd.

22 Informace by mély popisovat technické prostfedky pouzivané béhem celého zivotniho cyklu latky,
vCetné potencidlnich nehod, pro pfimérené snizeni emisi na pracovistich a potencialni expozice
pracovnik(: procesni opatieni a kontrolni technologie, postupy pfi ¢isténi a Gdrzbé, program Skoleni

a systém opravnéni pro personal. Popis by mél zahrnovat hodnoceni ocekavané Gcinnosti téchto
prostiedkl pfi zajistovani pfimérené kontrolovanych podminek s pfihlédnutim k vlastnostem latky, popisu
procesu, mife spotfeby, mife Gnik{, pouZivané mistni odtahové ventilaci, zvolenym obecnym a osobnim
ochrannym prostiedkim (OOP) atd.
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Priloha 1: Shrnuti povinnosti pro latky pouzivané ve

védeckém vyzkumu a vyvoji a v PPORD

Druh

povinnosti

Latka pouzivana ve
védeckém vyzkumu a vyvoji

Latka pouzivana
v PPORD

Registrace

Povoleni

Omezeni

Klasifikace,
oznacovani

a baleni podle
narizeni CLP

Oznameni do
seznamu
klasifikaci

a oznacdeni

e Nevyzaduje se pro latku
pouzivanou podle definice
védeckého vyzkumu a vyvoje
uvedené v ¢l. 3 bodé 23

e Viz pododdil 3.1.1

e Nevyzaduje se, pokud pouzivani

latky spadéa do definice
védeckého vyzkumu a vyvoje
uvedené v Cl. 3 bodé 23

e Viz pododdil 3.1.2

e Nepouzije se, pokud vyroba
nebo pouzivani latky nebo jeji

uvadeéni na trh spada do definice

védeckého vyzkumu a vyvoje
uvedené v ¢l. 3 bodé 23

e Viz pododdil 3.1.3
e Vyzaduje se, i kdyz latka nebo

smés spada do definice
védeckého vyzkumu a vyvoje

uvedené v ¢l. 3 bodé 23, ledaze

by nebyla uvadéna na trh

e Viz pododdil 3.1.4

e Vyzaduje se, pokud je latka
(nebo smés, ktera ji obsahuje)
klasifikovana jako nebezpecna
a je uvadéna na trh

e Viz pododdil 3.1.5

Docasné se nevyzaduje pro latku
oznamenou podle ¢l. 9 odst. 2

Viz pododdil 3.2.1

Vyzaduje se pro latku uvedenou
v pfiloze XIV a pouzivanou

v PPORD, pokud neni
osvobozena, viz sloupec
,»Osvobozené (kategorie) pouziti
v priloze XIV

Viz pododdil 3.2.2

Vztahuje se na pouziti latky
v PPORD, pokud neni v priloze
XVII vyslovné osvobozena

Viz pododdil 3.2.3

Vyzaduje se pro latky pouzivané
v PPORD nebo ve smésich, které
je obsahuji, bez ohledu na to,
zda tyto latky nebo smési jsou Ci
nejsou zpiistupnény zékaznikim
uvedenym na seznamu

Viz pododdil 3.2.4

VyZzaduje se, pokud je latka
(nebo smés, ktera ji obsahuje)
klasifikovana jako nebezpecna

a je uvadéna na trh

Viz pododdil 3.2.5
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Latka pouzivana
v PPORD

Informace
v dodavatelském
Fetézci

Latka je nebezpecna:

o Bezpecnostni list se vyzaduje,
pokud je latka (nebo smes,
kterda ji obsahuje) nebezpecna
podle ¢l. 31 odst. 1

Latka neni nebezpecna:

e Bezpecnostni list se nevyzaduje

e Informace typické pro
bezpecnostni list mohou byt
poskytnuty dobrovolné

e Vyzaduji se informace podle
¢lanku 32. Pokud se vSak v praxi
nepouzije zadna z podminek
popsanych v ¢l. 32 pism. b), c)
nebo d), pak pro latku nebo
smés, pro niz se nevyzaduje
bezpecnostni list, nejsou
zapotrebi zadné dalsi informace
podle ¢lanku 32

Oba vyse uvedené pripady viz
pododdil 3.1.6

Latka je nebezpecna:

e Bezpecnostni list musi byt
poskytnut (zakaznikim
uvedenym na seznamu), pokud
je latka (nebo smés, ktera ji
obsahuje) nebezpecna podle
¢l. 31 odst. 1

Latka neni nebezpecna:

e Bezpecnostni list se nevyzaduje

e Informace obvyklé pro
bezpecnostni list mohou byt
dobrovolné poskytnuty pouze
zakaznikdm uvedenym na
seznamu

e Vyzaduje se poskytnuti informaci
podle &lanku 32 (zékaznikim
uvedenym na seznamu). Pokud
se vSak v praxi nepouzije zadna
z podminek popsanych v ¢l. 32
pism. b), c) nebo d), pak pro
latku nebo smés, pro niz se
nevyzaduje bezpecnostni list,
nejsou zapotiebi zadné dalsi
informace podle ¢lanku 32

Oba vyse uvedené pripady viz
pododdil 3.2.6
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Verze 2.1 Fijen 2017

Latka pouzivana
v PPORD

Povinnosti
nasledného
uzivatele

Spilnéni
podminek
ulozenych
agenturou ECHA

e  Plati béZné povinnosti nasledného
uzivatele jako pro jakoukoli latku

obecné

(Zadny zvlastni pododdil v tomto
dokumentu; obecné povinnosti
nasledného uzivatele naleznete
v PFirucce pro nasledné uzivatele
agentury ECHA na adrese:
http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach)

e NepouZije se

Nasledny uzivatel je zahrnut jako
zakaznik uvedeny na seznamu do
oznameni PPORD podavaného
dodavatelem:

e Nasledny uzivatel musi latku
pouzivat pouze pro uUcely PPORD

e Nasledny uzivatel musi provést
podminky sdélené jeho
dodavatelem (vcetné jakychkoli
podminek uloZzenych agenturou
ECHA)

Nasledny uzivatel pouziva registrovanou
latku pro svou vlastni ¢innost PPORD na
svou vlastni odpovédnost:

e plati bézné povinnosti
nasledného uzivatele jako pro
jakoukoli standardni latku

e zprava o chemické bezpecnosti
pro PPORD se nevyzaduje podle
¢l. 37 odst. 4 pism. f)

e Nasledny uzivatel musi agenture
ECHA poskytnout informace
uvedené v ¢l. 38 odst. 2 pro
latky pouzivané v PPORD
VvV mnozstvi vysSim nez
1 tuna/rok

Oba vysSe uvedené pfipady viz
pododdil 3.2.7

e Vyzaduje se pro jakékoli
podminky ulozené agenturou
ECHA v souladu s ¢l. 9 odst. 4

e Viz pododdil 3.2.9 a cely oddil 7
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Priloha 2: Znéni ¢lanku 9 narizeni REACH

,.Osvobozeni od obecné povinnosti registrace pro vyzkum a vyvoj zaméreny na
vyrobky a postupy

1. Clénky 5, 6, 7, 17, 18 a 21 se po dobu péti let nepouZiji na latku vyrobenou ve
Spolecenstvi nebo dovezenou pro ucely vyzkumu a vyvoje zaméfeného na vyrobky
a postupy provadéného vyrobcem nebo dovozcem latky anebo pfedmétd, bud’
samostatné, nebo ve spolupréaci s uvedenymi zakazniky, v mnozstvi, které je omezeno
pro ucely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy.

2. Pro Ulely odstavce 1 ozndmi vyrobce nebo dovozce latky anebo pfedméti agenture tyto
informace:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce latky anebo pfedmétd podle oddilu 1 pFilohy
VI;

b) identifikaci latky podle oddilu 2 pfilohy VI;
c) pfipadnou klasifikaci latky podle oddilu 4 pfilohy VI;
d) odhadované mnozstvi podle bodu 3.1 pfilohy VI;
e) seznam zdkaznikd uvedeny v odstavci 1, véetné jejich jmen a adres.
Podani oznameni podléha poplatku podle hlavy IX.
Doba uvedend v odstavci 1 se pocita od obdrzeni oznameni agenturou.
3. Agentura ovéfi Uplnost informaci dodanych oznamovatelem a ¢l. 20 odst. 2 se pouzije
primérené. Agentura pridéli oznameni ¢islo a datum oznameni, kterym je den obdrzeni
oznameni agenturou, a toto ¢islo a datum neprodlené sdéli dotéenému vyrobci nebo

dovozci latky nebo pfedmétd. Agentura tyto informace sdéli rovnéZ prislusnému orgdnu
dotéeného &lenského statu nebo Elenskych statd.

4. Agentura mize rozhodnout 0 ulozeni podminek s cilem zajistit, aby s latkou nebo smési ¢i
predmétem, ve kterych je latka obsazena, zachazeli pouze zaméstnanci zdakaznikii na
seznamu uvedeném v odst. 2 pism. e) za primérené kontrolovanych podminek, v souladu
S pozadavky pravnich predpisii na ochranu pracovnikii a Zivotniho prostredi, a aby latka
nebyla zpristupnéna siroké verejnosti, at uz samotna nebo obsazena ve smési nebo
V predmeétu, a zbyvajici mnozstvi bylo po uplynuti doby platnosti osvobozeni opét sebrano za
ucelem odstranéni. V téchto pfipadech mize agentura vyzvat oznamovatele, aby poskytl
nezbytné dodatecné informace.

5. Neni-li uvedeno jinak, mdze vyrobce nebo dovozce latky latku vyrobit nebo dovézt nebo
vyrobce nebo dovozce pfedméti pfedméty vyrobit nebo dovézt nejdrive dva tydny po
oznameni.*
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