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PRAVNI UPOZORNENI

Tento dokument ma pomoci uZivatellm plnit jejich povinnosti podle nafizeni REACH.
Dovolujeme si nicméné uzivatele upozornit, ze text nafizeni REACH je jedinym zavaznym
pravnim zdrojem a Ze informace uvedené v tomto dokumentu nepredstavuji pravni
poradenstvi. Vylu¢nou odpovédnost za vyuziti informaci nese uzivatel. Evropska agentura pro
chemické latky nenese odpovédnost za vyuziti informaci uvedenych v tomto dokumentu.

Verze h Zmény ‘ Datum

Verze O Prvni vydani cerven 2007
Verze 1 Prvni revidované vydani unor 2008

Doplnéno upozornéni tykajici se otazky vyhradniho

Verze 1.1 . duben 2008
zastupce

Verze 1.2 Upr_avenvy, kavp,)lto‘l‘y ,Vyhradni zastupce“ a ,Pride€leni kvéten 2008
registracniho cCisla

Verze 1.3 Doplnéno objasnéni tykajici se ,vyhradniho zastupce" zari 2008

Verze 1.4 Doplnéno objasnéni tykajici se ,vyhradniho zastupce" listopad 2008

Verze 1.5 Doplnéno objasnéni tykajici se informaci, které musi byt | listopad 2009
predkladdany pro  aktualizaci dokumentaci dfive
oznamenych latek (NONS)

Verze 1.6 Opravy zahrnuiji: leden 2011

- zménu priloh IV a V nafizeni REACH nafizenim Komise
(ES) &. 987/2008 ze dne 8. fijna 2008,

- zménu prilohy IX nafizeni REACH nafizenim Komise (ES)
¢. 134/20009,
zménu nafizeni REACH nafizenim CLP (nafizeni (ES)

. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008),

Oc¢ |

zménu prilohy II nafizeni REACH nafizenim Komise (ES)
. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010,

ratifikaci nafizeni REACH na zakladé dohody o EHP,

. v e r s 7 ] . .
- objasnéni tykajici se postupu registrace, aktualizace
a oznameni o klasifikaci a oznaceni,

(@]

- odkazy na pftiru¢ky pro predkladani udajl, priru¢ky pro
primyslového uZivatele ndastroje REACH-IT a praktické
privodce vydané agenturou ECHA,

- redak¢ni Upravy.
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Verze

Verze 2.0

Verze 3.0

h Zmény

Revize dokumentu, ktera zahrnuje:
- zménu struktury obsahu pokynu:

- Cast I se zaméfuje na vysvétleni regulacnich
v o
pozadavku,

- &st II podavad zadatellm o registraci praktické
informace,

- doplnéni daldiho objasnéni a ptikladd registraénich
pozadavkd.

Zmény jsou uvedeny v dodatku 3 k t&mto pokyndm.
Revize dokumentu tykajici se obsahu a struktury. Hlavni
zmény zahrnuiji:

odstranéni ¢asti II a dodatku 3,

— objasnéni tykajici se rozsahu plsobnosti registrace
v oddile 2.2.1,

— aktualizaci textu o latkach, které se povazuji za
registrované (oddily 2.2.4.1 a 2.2.4.2),

— objasnéni textu a doplnéni novych prikladt vypoctu
mnozstvi v oddile 2.2.3,

— zmeénu poradi kapitol 3 a 4,

— aktualizaci informaci o postupech sdileni Gidajt
(kapitola 3),

— aktualizaci informaci o postupu dotazovani (oddil
3.4),

— aktualizaci textu o standardnich pozadavcich na
informace v oddile 4.1.1,

- aktualizaci textu o spole¢ném predlozeni idajl
v oddile 4.3,

— objasnéni moznosti odstoupeni od spolec¢ného
predlozeni (oddil 4.3.2),

— vysvétleni zasady ,jedna latka — jedna registrace*
a koncepce profilu identity latky (oddil 5.2.1),

— zaclenéni zvlastnich Uvah pro dokumentace pro
mnozstvi 1-10 tun v oddile 5.2.4,

— aktualizaci informaci o nastroji Chesar v oddile 5.3.2,

‘ Datum

kvéten 2012

listopad 2016
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Verze

Verze 4.0

h Zmény

doplnéni nového oddilu 6.1.3,
revizi dodatkd 1 a 2 ve vztahu k zastaralym,
nespravnym ¢i chybéjicim informacim,

zahrnuti odkazl na aktualizované technické pfirucky
s praktickymi pokyny pro pfipravu, predkladani
a aktualizaci registra¢nich dokumentaci.

Revize dokumentu tykajici se obsahu a struktury. Hlavni
zmény zahrnuji:

— sladéni s provadécim narizenim Komise (EU)

2019/1692) o uplatriovani nékterych ustanoveni
narizeni REACH tykajicich se registrace a sdileni
udajd po uplynuti kone¢né Ihdty pro registraci
zavedenych latek:

o zmény v celém dokumentu tykajici se Ih(t
pro registraci zavedenych latek,

o odstranéni odkaz{ na ptedbé&znou registraci
latek,

o objasnéni vypocCtu mnozstvi po ukonceni
zavadeéni,

o odstranéni zastaralych oddilG jako
napfiklad oddilu o nezavedenych latkach
nebo oddilu o lhdtach pro registraci
zavedenych latek,

o objasnéni toho, kdy je tfeba latku prohlasit
za zavedenou (oddil 2.3.2),

o objasnéni toho, kdy Ize nazev podle IUPAC
povaZovat za divérny (oddil 4.4) po
ukonceni zavadeéni,

o objasnéni toho, kdy lze uplatnit snizené
pozadavky na informace u dokumentaci pro
nizké mnozstevni rozmezi (oddil 5.2.4),

sladéni s provadécim nafizenim (EU) 2020/1435
o povinnosti Zadatel( o registraci aktualizovat jejich
registracni udaje podle nafizeni REACH (oddil 7.2),
o vysvétleni a pfiklady Ih(t pro aktualizaci
dokumentace z vlastniho podnétu Zadatell
O registraci,

rozsifené informace o oznameni o zastaveni vyroby
nebo dovozu (oddil 7.2),

novy oddil vysvétlujici, kdy registrace jiz neni platna
(oddil 8),

sladéni s Pokyny pro sdileni idaji:
o oddil o sdileni Gidajt byl zkracen a misto
toho byly uvedeny odkazy na Pokyny pro

‘ Datum

srpen 2021
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Verze h Zmény ‘ Datum

sdileni Gdajl, které jsou aktualizovény
soubézné s témito pokyny (oddil 3),

o byly doplnény a aktualizovany informace
o spole¢ném predlozeni ze starého znéni
PokynU pro sdileni Gdajd, napt. spole¢né
predlozeni Gdajd, povinnost spoleéného
predloZeni a podminky pro odstoupeni ze
spolec¢ného predlozeni: (oddil 4.3),

- zjednodudeni oddil tak, aby byly srozumiteln&jsi:

o vypusténi prilohy V v oddile 2.2.3.4
a pfilohy VII v oddile 4.1. Doporucujeme
predist si pfimo znéni nafizeni REACH,

o vysvétleni pfikladd zpé&tné dovezenych
latek v oddile 2.2.3.6,

o oddil o zpravé o chemické bezpecnosti
(oddil 5.3) je struc¢néjsi,

o dalsi vysvétleni kroku kontroly technické
Uplnosti, co se tyka automatickych
a manualnich kontrol (oddil 11.3.1),

— prizpUsobeni textu genderové neutralnimu jazyku,
— doplnéni k¥izovych odkazl v dokumentu,
— doplnéni definic do dodatku 1,

— doplInéni tloh a povinnosti vyhradnich zastupcl do
dodatku 2.
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Predmluva

Tento dokument popisuje, kdy registrovat latku a aktualizovat jeji registracni dokumentaci
podle nafizeni REACH. Je soucasti souboru pokynd, jejichz cilem je pomoci véem partnerim
s pripravou na plnéni jejich povinnosti podle nafizeni REACH. Tyto dokumenty obsahuji
podrobné pokyny pro celou fadu zakladnich procesl souvisejicich s natizenim REACH a pro
nékteré konkrétni vé&decké nebo technické metody, které musi primyslové subjekty ¢i
prislusné organy podle nafizeni REACH pouzit.

Tyto pokyny neposkytuji konkrétni doporuceni k pripravé registracni dokumentace pro
nanomateridly. Misto toho doporucujeme pfedist si dodatek k pokyndm pro registraci
a identifikaci latek tykajici se nanoforem, ktery je k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Pokyny byly vypracovany a projednany v rdmci projektl provadéni registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (RIP) pod vedenim Utvart Evropské komise a za
Ucasti vech partner(: &lenskych statl, primyslovych subjektl a nevliadnich organizaci.
Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) tyto pokyny aktualizuje na zakladé konzultaci
k pokynim. Tyto pokyny naleznete na internetovych strankach agentury ECHA®.

Tento dokument se tyka nafizeni REACH (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006)2.

1 http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach
2 Narizeni 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 zruseni 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 (Ur vést. L 396, 30.12.2006, opravené znéni v UF. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3).
Nejnoveéjsi znéni nafizeni REACH (tj. souhrnny text s naslednymi zménami a opravami) je k dispozici na
adrese https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Obecny uvod

1.1 Cil téchto pokyni

Cilem téchto pokynt je pomoci primyslovym subjektim pfi ur¢ovani toho, které Gkoly
a povinnosti musi splnit, aby vyhovély registraé¢nim pozadavkim podle nafizeni REACH.

Tento dokument pFinasi potencidlnim Zadateldm o registraci odpovédi na tyto otazky:

o Kdo ma povinnosti registrace?

« Na které latky se vztahuje narizeni REACH?

o Kterych latek se tyka povinnost registrace?

« Co je to registra¢ni dokumentace?

« Kdy se musi registracni dokumentace predlozit agenture ECHA?
« Co je to spolecné predlozeni?

« Které (daje musi byt ptedlozeny spole¢né a za jakych okolnosti mize zadatel o registraci
predlozit idaje oddélené?

« Kdy a jak aktualizovat registra¢ni dokumentaci?
« Co je to registra¢ni poplatek?
« Jaké ma agentura ECHA povinnosti po predlozeni registracni dokumentace?

Tyto pokyny vychazi z popisu povinnosti doplnéného vysvétlenimi a praktickymi radami, které
jsou, kdykoli je to mozné, doloZeny na prikladech. Obsahuji vysvétleni postup( podle nafizeni
REACH a odkazy na pfislusné pokyny, prirucky a dalsi uzitecné nastroje.

Kdykoli je v textu t&chto pokynl zminéna ,pFiloha" nebo ,&ldnek", jedna se o ptilohu nebo
¢lanek nafizeni REACH. Kdykoli text t&chto pokynd zmifiuje EU, je zahrnut rovnéz Island,
Lichtenstejnsko a Norsko.

Pokyny jsou uréeny véem potencialnim zadatelim o registraci, at uz maji, nebo nemaji
odborné znalosti v oblasti chemickych latek a hodnoceni téchto latek. Vysvétluji, jaké jsou
pozadavky na registraci, kdo za né odpovida a jak a kdy musi byt spinény. Ctenare témito
pokyny provadi obrazek 1, ktery mu pomaha urcit jeho registra¢ni povinnosti.

Praktické pokyny k predkladani registracni dokumentace jsou k dispozici v pfirucce agentury
ECHA Jak prFipravit registracni dokumentaci a dokumentaci PPORD, ktera je k dispozici na
adrese http://echa.europa.eu/manuals. Tato pFirucka je také k dispozici prostiednictvim
asistenc¢niho systému zabudovaného do IUCLID.
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Obrazek 1: Kroky v ramci procesu registrace a odkaz na strukturu tohoto dokumentu



Pokyny pro registraci
verze 4.0 — srpen 2021

13

1.2 Cil registrace

Nafizeni REACH vychazi ze zasady, Ze vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé musi zajistit, aby
vyrabéli, uvadéli na trh nebo pouZzivali takové latky, které neplsobi nepfiznivé na lidské zdravi
nebo Zivotni prostifedi. Odpovédnost za Fizeni rizik souvisejicich s latkami nesou fyzické nebo
pravnické osoby, které tyto latky vyrabé&ji, dovazeji, uvadéji na trh nebo pouzivaji pfi své
profesionalni ¢innosti.

Ustanoveni o registraci vyZaduji, aby vyrobci a dovozci shromazdovali ¢i ziskavali udaje

o latkach, které vyrabéji nebo dovazeji, vyuzivali tyto Gdaje k posouzeni rizik spojenych

s témito latkami a aby vypracovali a doporucili vhodna opatreni k fizeni téchto rizik. Aby se
zajistilo skuteéné splnéni téchto povinnosti, a rovnéz z divod{ transparentnosti, vyzaduje se
od vyrobcl a dovozcd, aby vypracovali registraéni dokumentaci ve formatu IUCLID a predloZili
ji agenture ECHA prosttfednictvim portalu REACH-IT (viz oddily 4.2.2 Format a predlozeni
registra¢ni dokumentace a 5 Priprava registracni dokumentace).

dovozce, jsou povinni sdilet urcité Gdaje (prectéte si prosim Pokyny pro sdileni Gdaji na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) a predlozit je spolec¢né (viz
oddil Spoleéné predlozeni Udajl), aby se zvysila efektivnost registraéniho systému, udetfily se
naklady a omezily zkousky na obratlovcich.

Spole¢né predloZeni® umozfiuje zadatelim o registraci stejné latky predloZit jejich dokumentaci
spole¢né na portalu REACH-IT. SkutecCnost, Ze jsou Zadatelé o registraci soucasti téhoz
spole¢ného predlozeni na portalu REACH-IT, nutné neznamena, Ze sdileji Udaje o latce, ale
pouze to, ze se domnivaji, Zze vyrabé&ji nebo dovazeji tutéz latku.

Zadatel o registraci mize v ur¢itych zvlatnich ptipadech od nékterych nebo v8ech pozadavkd
na informace odstoupit a predlozit informace agenture ECHA samostatné, a presto se dale
podilet na spole¢ném predlozeni (viz oddil 4.3.3 Podminky pro odstoupeni od spolec¢né
predlozenych Gdajd).

Pokud narizeni REACH nestanovi jinak, vztahuje se povinnost registrace na latky vyrabéné
nebo dovazené v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za rok na jednoho vyrobce ¢i dovozce
(viz oddil 2.2 Co registrovat?). Registrace musi byt provedena drive a Zadateli o registraci
musi byt pridéleno registraéni &islo pred tim, nez muze latku zaéit vyrabét, dovazet nebo
uvadét na trh.

Registrované latky mohou v zdsadé volné obihat na vnitinim trhu®.

1.3 Latky, smési a predméty
Nafizeni REACH stanovi povinnosti, které se vztahuji na vyrobu, dovoz, uvadéni na trh

a pouziti latek samotnych, ve smésich nebo v predmétech. Pfed pokracovanim ve vykladu
o tom, které latky vyZaduji registraci, je ddlezité zcela porozumét t&mto pojmdm a pochopit,

3V zajmu zajisténi souladu s terminologii pouzivanou na portalu REACH-IT a v jinych dokumentech
agentury ECHA se v téchto pokynech pouziva vyraz ,spolecné predlozeni®, ktery odrazi pojeti, ze jsou
soucasti téZe registrace, stanovené v provadécim nafizeni Komise 2016/9. To je tfeba odlisit od
skute¢ného spole¢ného predlozeni idajli nebo odkazl na spole¢né predlozené Udaje, které se tykaji
situace, kdy hlavni zadatel o registraci spole¢né predklada Gdaje jménem jinych srozuménych Zadatell

o registraci, jak stanovi ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 19 odst. 1 nafizeni REACH.

4 Je tfeba poznamenat, Ze latka registrovand podle nafizeni REACH mze podléhat jinym pozadavkdm
nafizeni REACH a/nebo jinym regulaénim povinnostem, a to jak na uUrovni EU, tak na vnitrostatni Grovni.
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jak se naklada se smésmi a predmeéty.

Latkou se rozumi chemicky prvek a jeho slouceniny. Pojem latka zahrnuje jak latky ziskané ve
vyrobnim procesu (napft. formaldehyd nebo methanol), tak latky v pfirodnim stavu (napft.
nékteré mineraly, silice). Pojem latka zahrnuje také vsechny pridatné latky nutné k uchovani
jeji stability a vSechny necistoty, pokud vznikaji pfi procesu jeji vyroby, ale nezahrnuje zadna
rozpoustédla, ktera Ize oddélit bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho slozeni. Podrobné
pokyny k latkam a identité latek naleznete v Pokynech pro identifikaci a pojmenovani latek
podle nafizeni REACH a CLP na adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Smeési se rozumi smés latek ve stanovenych pomérech, ktera neni vysledkem chemické
reakce. Smési se nesmi zaménovat s viceslozkovymi latkami ani s latkami s nezndmym nebo
proménlivym sloZzenim, komplexnimi reakénimi produkty nebo biologickym materidlem, které
jsou ziskavany vyrobnim procesem a jsou v zasadé vysledkem chemické pfemény. Typickymi
priklady smési podle nafizeni REACH jsou barvy, laky a tiskafské barvy. Povinnosti podle
narizeni REACH plati jednotlivé pro kazdou z latek obsazenych ve smési v zavislosti na tom,
zda jednotlivé latky patii do plsobnosti natizeni REACH. Smési nelze zamé&rovat s latkami
samotnymi, které sestavaji z vice nez jedné slozky, jako jsou viceslozkové latky a latky

s neznamym nebo promeénlivym slozenim, komplexni reakéni produkty nebo biologické
materialy.

Je-li 1atka obsazena ve smési, musi byt kazda jednotliva latka registrovana, pokud je dosazeno
prahové hodnoty jedné tuny za rok (dal3i informace o tom, jak vypocitat mnozstvi pro
registraci latek ve smésich, naleznete v oddilech 2.2.6.1 Vypocet celkového objemu a 2.2.6.4
Vypocet mnozstvi latky ve smési nebo v predmétech). Povinnost registrace se vztahuje na
vyrobce Ci dovozce kazdé jednotlivé latky nebo v pfipadé, ze je smés dovazena jako takova, na
dovozce smési. Formulator, tj. fyzicky nebo pravni subjekt, ktery misenim jednotlivych latek
vytvari smeés, nema podle nafizeni REACH povinnost registrace, pokud neni zaroven vyrobcem
¢i dovozcem jednotlivych latek obsazenych ve smési nebo dovozcem smési samotné.

V nafizeni REACH jsou slitiny oznacovany jako ,zvlastni smési“. Proto se podle nafizeni REACH
se slitinami zachazi stejné jako s ostatnimi smésmi. To znamena, ze ackoliv slitina nepodléha
registraci, jeji jednotlivé prvky (napf. kovy) zaregistrovany byt musi. Povinnost registrovat
prvky slitiny plati bez ohledu na pouzity vyrobni postup. Slozky, které nejsou do slitiny pridany
zamérné, by mély byt povazovany za necistoty (tj. jsou soucasti jedné z latek ve smési),

a proto se nemusi zvlast registrovat.

Predmét je véc, ktera béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled urcujici jeji
funkci ve vétsi mire nez jeji chemické slozeni (napf. vyrobky, jako jsou textilni vyrobky,
elektronické Cipy, nabytek, knihy, hracky, kuchynské vybaveni). Jednotliva latka v predmétu
podléha povinnosti registrace v pripadé, ze je v predmétu pfitomna v mnozstvi vétsim nez
jedna tuna za rok a predpoklada se jeji uvolfiovani za b&Znych nebo dlivodné predpokladanych
podminek pouziti pfedmétu. Povinnost registrace se pak vztahuje na vyrobce predmétu nebo —
v pfipadé, ze se predmét dovazi — na dovozce, jestlize pro dané pouZiti nebyla latka dosud
registrovana. Podrobné pokyny pro pfredméty a informace o tom, jak jsou pojednany v nafizeni
REACH, naleznete v Pokynech ohledné poZadavk(d na latky obsaZené v pfedmétech, které jsou
k dispozici na adrese .http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Povinnost registrace se tyka jednotlivych latek jako takovych, nezavisle na tom,
zda jsou samotné nebo obsazené ve smési ¢i v predmétu. Jinymi slovy, podle
narizeni REACH musi byt registrovany pouze latky. Smési nebo predméty se
registrovat nemusi.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Povinnosti registrace

2.1 Kdo musi provést registraci?

Cil: Cilem této kapitoly je vysvétlit, ktefi ucastnici maji registracni povinnosti
a odpovédnost podle nafizeni REACH.

Struktura: Struktura této kapitoly je nasledujici:

y A
ULOHY PODLE NARIZENi REACH UCASTNICI S POVINNOST!
L REGISTRACE
oddil 2.1.1 p
oddil 2.1.2

Pravnicka osoba v %p:(\fg (c’jg?/ztzu
oddil 2.1.2.1 e

- oddil 2.1.2.4
Celni hranice Vyhradni zastupce
. - .
oddil 2.1.2.2 oddil 2.1.2.5

Odpovédnost v pfipadé loha primyslovycl
vyroby - sdruzeni
oddil 2.1.2.3 oddil 2.1.2.6

2.1.1 Ulohy podle nafizeni REACH

Povinnost registrovat latku plati pouze pro nékteré Gcastniky usazené v EU.

Jeden pravni subjekt (viz oddil 2.1.2.1 Pravnicka osoba) mize mit v zavislosti na svych
¢innostech rtizné Ulohy, a to i v souvislosti se stejnou latku. Je tudiz velmi dlezité, aby
spolecnosti spravné urcily svoji tulohu nebo tGlohy v dodavatelském Fetézci pro
kazdou latku, se kterou nakladaji, protoze to bude rozhodujicim faktorem pfi urCovani
jejich registracnich povinnosti.

V kontextu nafizeni REACH je mozné zastavat tyto ulohy:

Vvrobce: fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, ktera vyrabi latku v EU (¢l. 3
odst. 9).

Vvroba: vyroba nebo tézba latek v pfirodnim stavu (¢l. 3 odst. 8).

Dovozce: fyzicka nebo pravnickéa osoba usazena v EU, kterd odpovida za dovoz (¢l. 3
odst. 11).

Dovoz: fyzické uvedeni na celni tzemi EU (¢l. 3 odst. 10).

Uvedeni na trh: dodani nebo zpfistupnéni treti osobé, za uplatu & zdarma. Za uvedeni na trh
se povazuje rovnéz dovoz (¢l. 3 odst. 12).

Vyvhradni zastupce: fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU uréena vyrobcem,
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formulatorem® nebo vyrobcem predmétu usazenym mimo EU, aby plnila povinnosti dovozce
(¢lanek 8).

Nasledny uzivatel: fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v EU jina nez vyrobce nebo
dovozce, kterd pouziva latku samotnou nebo obsazenou ve smési pri své primyslové nebo
profesionalni ¢innosti (¢l. 3 odst. 13).

Pouziti: zpracovani, formulace, spotfeba, skladovani, uchovavani, uprava, plnéni do
zdsobnikd, pfenos z jednoho zasobniku do jiného, miseni, vyroba pfedmétu nebo jakékoli
jiné vyuziti (¢l. 3 odst. 24).

Vyrobce predmétu: fyzicka ¢i pravnicka osoba, ktera vyrabi nebo sestavuje pfedmét na
uzemi EU (Cl. 3 odst. 4).

Distributor: fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU, véetné maloobchodnika, ktera
pouze skladuje a uvadi na trh latku samotnou nebo obsaZenou ve smési pro treti osoby
(¢l. 3 odst. 14).

Dodavatel latky nebo smési: vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo distributor
uvadéjici na trh latku samotnou nebo obsazenou ve smési anebo smés (¢l. 3 odst. 32).

Je velmi dilezité mit na paméti, Ze pojmy pouzivané v nafizeni REACH pro popis rtiznych tloh
maji velmi specifické definice a vyznamy, které nemusi vzdy odpovidat tomu, jak mohou byt
vykladany v jinych férech.

Priklad:

Spolec¢nost nakupujici registrované latky uvniti EU a pak je formulujici do smési (napfr.
barvy) bude podle nafizeni REACH povazovana za nasledného uzivatele. Z laického pohledu
muUzZe byt tato spolednost povazovéna za vyrobce barev. V kontextu nafizeni REACH by v8ak
tato spole¢nost nebyla vyrobcem latky, a proto by neméla pro tyto latky registracni
povinnosti.

2.1.2 U&astnici s povinnostmi registrace

Jedinymi Ucastniky s povinnosti registrace jsou:

« vyrobci a dovozci latek v ramci EU, samotnych nebo ve smésich v mnozstvi
jedné tuny nebo vétsSim za rok,

« vyrobci a dovozci predmétil v ramci EU v pripadé, Ze predmét obsahuje latku
v mnozstvi vétSim nez jedna tuna za rok a predpoklada se uvolfiovani této latky za
b&Znych nebo divodné pfedpoklddanych podminek pouziti ptedmétu.

Povinnosti registrace dovozcl mize prevzit vyhradni zAastupce usazeny v EU a uréeny
vyrobcem, formulatorem nebo vyrobcem pfedmétu usazenym mimo EU, aby plnil registracni
povinnosti dovozcl (viz oddil 2.1.2.5 Vyhradni zastupce ,,vyrobce usazeného mimo EU“).

5 Formulator je v kontextu nafizeni REACH vyrobce smési.
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Priklady, kdy je registrace nutna:

e Vyrobce latky ma povinnost registrovat kazdou latku, kterou vyrobi v mnozstvi jedné tuny
nebo vétsim za rok, pokud neplati vyjimka, a ve své registraci musi uvést informace
0 svém vlastnim pouziti (svych vlastnich pouzitich) a o vSech jemu znamych pouzitich
u jeho zakaznikd.

e Dovozce smési musi registrovat latky, které jsou pfitomny ve smési, kterou dovazi
v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za rok, pokud se nepouzije vyjimka. Do své registrace
musi zahrnout informace o ur¢eném pouziti (urcenych pouzitich) latky (latek) ve smési.
Dovozci smési nemaji povinnost registrovat smési jako takové, smési totiz nelze
registrovat.

Priklady, kdy registrace neni nutna:

e Kazdy, kdo pouziva latky, které sam nevyrobil nebo nedovezl, je naslednym uzivatelem
a nema povinnost tyto latky registrovat.

e Dovozce latky, smési nebo predmétu dovazejici od spolecnosti usazené mimo EU, ktera
urcila vyhradniho zastupce, bude povazovan za nasledného uzivatele, pokud mnozstvi
latky, kterou dovazi, je zahrnuto do registrace, kterou provadi vyhradni zastupce. Proto
neni povinen latku, smés nebo predmét registrovat. Spolecnost ze zemé mimo EU musi
dovozce o urceni vyhradniho zastupce informovat. Kromé toho by mél mit vyhradni
zastupce aktualni informace o totoZznosti dovozce a mnozstvi latky dovazené timto
dovozcem za rok.

e Vyrobce nebo dovozce latky, ktera ma vyjimku z povinnosti registrace podle natizeni
REACH, nema povinnost tuto latku registrovat.

2.1.2.1 Pravnicka osoba

Zadatelem o registraci mze byt pouze fyzickd nebo prévnickd osoba usazend v EU. V systému
REACH-IT, v nastroji IUCLID a rovnéz v téchto pokynech pojem ,,pravni subjekt* odkazuje
na fyzické nebo pravnické osoby, které maji prava a povinnosti podle nafizeni REACH.

Trebaze definice fyzické a pravnické osoby vychazi z vnitrostatnich pravnich ptedpist
jednotlivych &lenskych statl EU, je mozné vzit v Gvahu tyto zasady:

o ,Fyzickd osoba“ je pojem pouzivany v mnoha pravnich systémech, odkazuje na lidské
bytosti, které jsou schopny a maji pravo vstupovat do smluvnich vztahl nebo
obchodnich transakci. Jsou to obvykle lidé, ktefi dosahli zakonného véku dospélosti
a pIné pozivaji svych prav (tj. nebyli t&chto prav zbaveni, napt. v disledku odsouzeni
za trestny cin).

e ,Pravnicka osoba“ je podobny pojem pouzivany v mnoha pravnich systémech, odkazuje
na spolecnosti, které ziskaly pravni subjektivitu podle pro né platného pravniho radu
(pravni fad cClenského statu, ve kterém jsou usazeny), a proto jsou schopny nést prava
a povinnosti nezavisle na osobach nebo jinych spolecnostech stojicich za nimi (v
pripadé ,akciové spolecnosti* se jedna o akcionare a v pfipadé ,spolecnosti s ruc¢enim
omezenym* o podilniky). Jinymi slovy, spole¢nost ma obvykle vlastni existenci a jeji
majetek neni totozny s majetkem jejich vlastnika.

Jedna pravnicka osoba mize pUsobit na rdznych mistech. MizZe také otevirat tzv.
pobocky, které na rozdil od centraly nebo Ustfedi spolecnosti vlastni pravni subjektivitu
nemaji. V takovém pripadé ma pravni subjektivitu Ustfedi spolecnosti, a je-li usazeno
v EU, musi respektovat ustanoveni nafizeni REACH.

Na druhé stran& mdze pravnicka osoba zfizovat i ,dcefiné spole¢nosti* nebo ,filidlky"

v EU, ve kterych drzi akcie, méa svij podil nebo uplatfiuje jiny druh vlastnictvi. Tyto
dcefiné spolecnosti v EU maji jinou pravni subjektivitu, a jsou proto pro Ucely narizeni
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REACH ,,pravnickou osobou usazenou ve Spoleéenstvi®. Jsou povazovany za rdzné
vyrobce a dovozce, z nichZz kazdy ma povinnost registrovat pfislusSna mnozstvi, ktera
vyrabi nebo dovazi. Provozovatelé Casto nepouzivaji pojmy ,pobocka"

a ,Ustredi/centrala" v jejich odborné pravnim smyslu, a proto je tfeba podrobné ovérit,
zda subjekt, na néjz se odkazuje, pravni subjektivitu ma, nebo nema.

V zasadé musi kazdy pravni subjekt pfedlozit vlastni registraci pro kazdou jednotlivou latku.
Pokud se skupina spole¢nosti sklddad z nékolika pravnich subjektl (napf. matefska spoleénost
a jeji dcefiné spoleénosti), musi kazdy z t&chto pravnich subjektl predloZit vlastni registraci.
Na druhé stran&, ma-li jeden pravni subjekt dva nebo vice vyrobnich zavodd, které nejsou
samostatnymi pravnimi subjekty, musi jedinou registraci vztahujici se na tyto rdizné zavody
predlozit pravni subjekt.

Priklad:

Mezinarodni spolecnosti maji nékdy fadu dcefinych spolec¢nosti v EU, které funguji jako
dovozci Casto v nékolika ¢lenskych statech. Kazda z téchto dcefinych spolec¢nosti, pokud ma
pravni subjektivitu, je pravnickou osobou ve smyslu nafizeni REACH. V zavislosti na
rozdéleni prace ve skupiné mize byt kazdd z nich ,dovozcem" odpovédnym za dovoz.

O uréeni Gkold a odpové&dnosti spoleénosti v ramci skupiny rozhoduje skupina nebo jeji
jednotlivé spolecnosti.

2.1.2.2 Celni hranice pro vyrobu a dovoz

Nafizeni REACH se vztahuje na Evropsky hospodafsky prostor (EHP), tj. na 27 &lenskych statl
EU a na Island, Lichtenstejnsko a Norsko. To znamena, Ze dovozy z Islandu, Lichtenstejnska
a Norska se pro ucely nafizeni REACH za dovozy nepovazuji.

Dovozce latky z Islandu, Lichtenstejnska nebo Norska proto nemusi registrovat latku podle
narizeni REACH a povazuje se pouze za distributora nebo nasledného uzivatele. Nicméné je-li
vyrobce latky usazeny na Islandu, v LichtenStejnsku nebo v Norsku, podléha stejnym
povinnostem registrace jako vSichni ostatni vyrobci v EU.

Dovozci latek ze Svycarska (zemé&, kterd neni ¢lenem EU a nepatfi do EHP) budou mit stejné
povinnosti podle nafizeni REACH jako vsichni ostatni dovozci.

Priklady:

Formulator nakupujici latky v Némecku nebo na Islandu bude povazovan za nasledného
uZivatele.

Formulator, ktery nakupuje latky ve Svycarsku nebo v Japonsku a uvadi je na celni Gzemi
EU, bude povazovan za dovozce.

2.1.2.3 Kdo odpovida za registraci v pripadé vyroby?

V pripadé vyroby (viz definice v oddile 2.1.1 Ulohy podle nafizeni REACH) by mél registraci
provést pravni subjekt provadéjici vyrobni proces. Registraci latky, kterou vyrabéji, musi
predlozit pouze vyrobci usazeni v EU. Povinnost registrace se vztahuje i na pfipady, kdy latka
neni uvadéna na trh v EU, ale po vyrobeni se vyvazi mimo EU.

Kdo je Zadatelem o reqistraci v pripadé vyroby na zakazku?

Za zakazkového vyrobce (neboli subdodavatele) se obvykle povazuje spolecnost, ktera vyrabi
latku ve svém vlastnim technickém zafizeni podle pokynu tfeti strany vyménou za
ekonomickou kompenzaci.
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Tuto latku obvykle uvadi na trh tfeti strana. Toto usporadani se Casto pouziva pro mezikrok ve
vyrobnim postupu, ktery vyZaduje sofistikované vybaveni (destilace, odstfedovani apod.).

V tomto ohledu se pravni subjekt, ktery podle ¢l. 3 odst. 8 latku jménem treti strany vyrabi,
pro ucely nafizeni REACH povazuje za vyrobce, a je proto povinen vyrabénou latku registrovat.
Jestlize vyrobni proces prakticky provadi jiny pravni subjekt nez subjekt vlastnici vyrobni
zafizeni, musi latku registrovat jeden z téchto subjektd.

Vice informaci o povinnostech zakazkového vyrobce podle nafizeni REACH naleznete
v informacnim listu agentury ECHA s nazvem Zakazkovy vyrobce podle nafizeni REACH, ktery
je k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Kdo odpovida za registraci v pripadé dovozu?

V ptipadé dovozu (viz definice v oddile 2.1.1 Ulohy podle natizeni REACH) by mél registraci
provést pravni subjekt usazeny v EU, ktery odpovida za dovoz. Odpovédnost za dovoz zavisi
na mnoha faktorech, jako je to, kdo objednava, kdo plati, kdo vyfizuje celni formality, ale
nemusi to byt samo o sobé rozhodujici.

Napriklad , prodejni agenturu®™ usazenou v EU, ale fungujici pouze jako jakysi zprostfedkovatel,
tj. subjekt predavajici objednavky kupujiciho dodavateli mimo EU (a placeny za tuto sluzbu),
ale neprebirajici zadnou odpovédnost za zbozi nebo za platbu za zbozi, ktery zbozi v zZadné fazi
procesu nevlastni, nelze pro Ucely nafizeni REACH povazovat za dovozce. Prodejni agentury
nejsou odpovédné za fyzické uvedeni zbozi na trh.

Pri vykladu pojmu ,dovozce" podle nafizeni REACH se nelze opirat o nafizeni (EU) ¢. 952/2013,
kterym se stanovi celni kodex Unie. V mnoha pfipadech bude pravnim subjektem odpovédnym
za dovoz subjekt, ktery zbozi obdrzi jako posledni (prijemce). Neplati to vsak vzdy.

Jak je vidét na Obrazek 2: Uloha a registracni povinnosti riiznych G¢astnikl v p¥ipadé dovozu,
jestlize si naptiklad spole¢nost A (usazena v zemi EU) objedna zboZi od spolecnosti B (usazené
v jiné zemi EU), ktera funguje jako distributor, nebude spolec¢nost A pravdépodobné védét,
odkud zboZi pochéazi. Spole¢nost B se mize rozhodnout objednat zboZi u vyrobce v EU, nebo

u ,,vyrobce usazeného mimo EU*. V pfipadé€, Ze se spolec¢nost B rozhodne objednat zbozi od
~Vyrobce usazeného mimo EU" (spolecnost C), je mozné zbozi dorucit pfimo ze spolec¢nosti C
do spoleénosti A, aby se udetfily ndklady na dopravu. Z tohoto divodu bude spole¢nost A

v dokladech pouzivanych celnimi organy uvedena jako prijemce a celni odbaveni se uskutecni
v zemi spolecnosti A. Platba za zbozi je vSak hrazena mezi podniky A a B. V tomto prikladu
spolecCnost B neni ,prodejni agenturou®, popsanou vyse, jelikoz ,prodejni agentura" si nevybira
vyrobce, od kterého si zbozi objedna. Protoze o tom, zda objednat zbozi od vyrobce usazeného
v EU nebo mimo EU, rozhoduje spolecnost B, tato spole¢nost (a nikoli spole¢nost A) by méla
byt povazovan za pravni subjekt odpovédny za fyzické uvedeni zbozi na celni Gzemi EU,
zatimco spolec¢nost A je naslednym uzivatelem. Povinnost registrace tedy pfipada na
spole¢nost B. Na druhou stranu spole¢nost A bude muset byt schopna dozorovym orgdntim na
zakladeé prislusné dokumentace dolozit, Ze je naslednym uzivatelem, napftiklad tim, ze jim
predlozi objednavku spolec¢nosti B.
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MIMO EU i EU

; Uloha a registraéni
: povinnosti

Spolecnost A

doda 8 tun ,‘ — objedna 8 tun od spolecnosti B
py N —obdrzi 8 tun od spoleénosti C
' P Spolecnast A — zaplati spole¢nosti B

I — je naslednym uzivatelem

. Spole¢nost B

i | objedna 8 tun — objedna 8 tun od spole¢nosti C
. — zaplati spole¢nosti C

‘ v — povazuje se za dovozce

— musi latku registrovat

! Spole¢nost B
polecnos Spolecénost C

i T — obdrzi objednavku na 8 tun od

: spolec¢nosti B
| —doda 8 tun spole¢nosti A
— je vyrobcem usazenym mimo EU
objedna 8 tun — nema zadné povinnosti podle
Spole¢nost C - - —- e — e — e — e — e — - nafizeni REACH

Obrazek 2: Uloha a registraéni povinnosti rliznych Géastnikd v pfipadé dovozu
~Vyrobce usazeny mimo EU" nebo dodavatel, ktery latku nebo smés do EU vyvazi, nema podle
nafizeni REACH zadné povinnosti. Zasilatelska spole¢nost, ktera latku nebo smés prepravuje,
obvykle rovnéz nema zadné povinnosti registrace. Vyjimky mohou nastat podle konkrétnich
smluvnich ujednani, napf. pokud je zasilatelskd spole¢nost usazena v EU a mize byt oznaéena
za spolec¢nost jednajici jako dovozce latky pro ucely nafizeni REACH.

Dodavatelské fetézce mohou obvykle zahrnovat jednu nebo vice spolecnosti, které pini Ulohu
distributora. Spole¢nost, kterad se domniva, ze ma Ulohu distributora, mdze byt podle nafizeni
REACH skute¢né povazovana za dovozce latky, jak je rovnéz popsano ve vysSe uvedenych
pokynech. Pokud v rdmci tého? dodavatelského fetézce existuje jind spole¢nost, kterad plsobi
jako dovozce latky, ma distributor predevsim povinnosti souvisejici se sdélovanim informaci
v dodavatelském Fetézci. Povinnosti distributora jsou vysvétleny v pfiloze 1 Pokynd pro
nasledné uzivatele, které naleznete na adrese https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

V pripadé, ze byl jmenovan vyhradni zastupce, je za registraci odpovédny on (viz nasledujici
oddil) a dovozci, jichZz se tato registrace tyka, registraci provadét nemusi.

2.1.2.5 Vyhradni zastupce ,,vyrobce usazeného mimo EU*

Latky dovazené do EU samotné, ve smésich nebo — za urcitych podminek — v pfedmétech,
musi jejich dovozci do EU registrovat. To znamena, zZe dovazenou latku (dovazené latky) musi
registrovat kazdy jednotlivy dovozce. Podle nafizeni REACH vsak fyzicka nebo pravnicka
osoba usazena mimo EU, ktera vyrabi latku, formuluje smés nebo vyrabi predmét®,

5Pro snadnéjsi orientaci budou subjekty ze zemi mimo EU, které jsou uvedeny v ¢l. 8 odst. 1, v tomto
dokumentu oznacovany jako ,vyrobce usazeny mimo EU", i kdyZ mohou byt formulatorem nebo
vyrobcem predmétu.
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muizZe urcit vyhradniho zastupce, ktery provede registraci latky (jako takové, ve smési nebo
v predmétu) dovazené do EU (Cl. 8 odst. 1). Tim se dovozci z EU, ktefi dovazeji od tohoto
subjektu mimo EU a na jejichZz mnozstvi se vztahuje tato registrace, osvobodi od svych
povinnosti registrace, nebot budou povazovani za nasledné uzivatele.

Vyhradni zastupce neni totozny se zastupcem — treti osobou (¢lanek 4). Treti osobu jako
zastupce mize uréit vyrobce, dovozce nebo v uréitych ptipadech nasledny uzivatel, aby mohl
potencialni zadatel o registraci nebo drzitel idajd zlstat v anonymité ve vztahu k ostatnim
partneriim v procesu sdileni Udajl. Zastupce — tieti osoba nemize predlozit registraéni
dokumentaci namisto vyrobce nebo dovozce. Vice informaci naleznete v Pokynech pro sdileni
Udaju na adrese https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

Kdo miize urcit vyhradniho zastupce?

Podle ¢&l. 8 odst. 1 mize ,vyrobce usazeny mimo EU", jenZ je fyzickou nebo pravnickou osobou
vyrabéjici latku, formulujici smés nebo vyrabéjici predmét dovazeny do EU, urcit vyhradniho
zastupce, ktery bude plnit registraéni povinnosti dovozcd. ,Distributofi usazeni mimo EU*?
nejsou v Cl. 8 odst. 1 uvedeni, a proto nemohou urcit vyhradniho zastupce.

Nafizeni REACH nerozliSuje mezi pfimym a nepfimym dovozem do EU. Nafizeni REACH
stanovuje, ktefi Ucastnici dodavatelského fetézce usazeni mimo EU mohou jmenovat
vyhradniho zastupce, neuvadi vsak, Zze musi byt pfimymi dodavateli dovozce do EU. Proto
nezalezi na tom, zda mezi Gcastnikem dodavatelského Fetézce usazenym mimo EU,
ktery jmenuje vyhradniho zastupce, a dovozcem do EU existuji dalsi Gcastnici
dodavatelského Fetézce usazeni mimo EU, pokud neméni identitu latky. Je vSak nezbytné,
aby byla jasné identifikovana latka a ,,vyrobce usazeny mimo EU“, ktery jmenoval vyhradniho
zastupce, a stanoveno, na které dovozy se vztahuje registrace vyhradni zastupce.

Kdo miize byt vyhradnim zastupcem?

Vyhradnim zastupcem musi byt fyzicka nebo pravnicka osoba oficialné usazena v EU v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a musi mit oficialni adresu v EU, na niZ jej mohou dozorové
organy kontaktovat. Vétsina ¢lenskych statl EU poZzaduje, aby oficialni adresa vyhradniho
zastupce byla v ¢lenském staté EU, v némz je usazen. Vyhradni zastupce by mél mit
dostatecné zkusSenosti s praktickym nakladanim s latkami a informacemi souvisejicimi s témito
latkami, aby byl schopen pinit povinnosti dovozce.

Co by mél ,vyrobce usazeny mimo EU" ucinit, kdyz urcuje vyhradniho zastupce?

.Vyrobce usazeny mimo EU" m{ze urcit pouze jednoho vyhradniho z&stupce pro kaZdou latku.
»Vyrobce usazeny mimo EU“ musi poskytnout svému vyhradnimu zastupci aktualni informace
o dovozcich v EU, které je nutno zahrnout do registrace, a o mnozstvich dovazenych do EU.
Tyto informace Ize podat i jinym zptsobem (dovozci do EU je napf. mohou vyhradnimu
zastupci pfimo oznamit) v zavislosti na ujednanich mezi ,,vyrobcem usazenym mimo EU“

a vyhradnim zastupcem.

Vyhradni zastupce registruje dovazena mnozstvi v zavislosti na smluvnich ujednanich mezi nim
a ,,vyrobcem usazenym mimo EU".

~Vyrobce usazeny mimo EU"“ musi informovat vSechny dot¢ené dovozce v EU ve stejném
dodavatelském retézci o tom, ze byl uréen vyhradni zastupce pro provedeni registrace, ¢imz

7 Distributor usazeny mimo EU* neni distributorem pro Glely nafizeni REACH, nebot neni fyzickou ani
pravnickou osobou usazenou v EU (jak je definovano v ¢l. 3 odst. 14). Distributor usazeny v EU
samoziejmé& nem{zZe jmenovat vyhradniho zastupce.
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zbavuje tyto dovozce jejich registracnich povinnosti. Vyhradni zastupce by v ramci registrace
mél uvést mnozstvi dovazené latky, na kterou se registrace vztahuje.

Pokud se ,vyrobce usazeny mimo EU" rozhodne zménit svého vyhradniho zastupce, musi to
soucasny vyhradni zastupce sdélit agenture ECHA. Zména vyhradniho zastupce pfedstavuje
zménu pravni subjektivity. Podrobné&jsi informace naleznete v praktickém prlvodci agentury
ECHA Jak oznamovat zmény totoZnosti podle narizeni REACH a CLP, ktery je k dispozici na
adrese https://echa.europa.eu/practical-quides.

Kromé toho plati stejné povinnosti, jaké jsou popsany v oddile 7.2 Aktualizace z vlastniho
podnétu Zadatele o registraci téchto pokynd. Po Gsp&sné zmé&né pravnické osoby se olekava,
Ze jakoukoli aktualizaci dokumentace IUCLID provede pravni nastupce.

Aby se predeslo sporim, doporuéuje se doplnit do smluv uzaviranych mezi ,vyrobcem
usazenym mimo EU* a jeho vyhradnim zastupcem zvlastni ujednani pro pfipad pozdéjsi zmény
vyhradniho zastupce.

Povinnosti vyhradniho zastupce ohledné registrace latek

Nasledujici odstavce popisuji Glohu vyhradnich zastupcl, pokud jde o jejich registraéni
povinnosti. Vyhradni zastupce nese plnou odpovédnost za splnéni veSkerych povinnosti
dovozcd.

Registraéni dokumentace vyhradniho zastupce by méla obsahovat pouziti véech dovozct (nyni
naslednych uZivatel(), na které se registrace vztahuje. Vyhradni zastupce musi vést
aktualizovany seznam zékaznik( (dovozcQ) v EU v rdmci stejného dodavatelského fetézce
,vyrobce usazeného mimo EU“ a mnoZstvi zahrnutych pro kazdého z t&chto zakazniki

a uchovavat informace o poskytnuti posledni aktualizace bezpecnostniho listu.

Vyhradni zastupce je pravné odpovédny za registraci a dovozci by ho méli kontaktovat ohledné
veskerych informaci souvisejicich s registraci v EU. Vyhradni zastupce by mél kontaktovat
»vyrobce usazeného mimo EU“ s cilem ziskat co nejvice informaci o latce za Uc¢elem ptipravy
registrace. Vyhradni zastupce musi byt schopen dolozit, koho zastupuje, a doporucuje se, aby
k registra¢ni dokumentaci pfilozil dokument od ,vyrobce usazeného mimo EU", ktery jej urcuje
vyhradnim zastupcem. Prestoze neni povinné tuto informaci v registra¢ni dokumentaci uvadét,
je tfeba tento dokument predloZit na pozadani dozorovym organtim.

Pokud nékolik spole¢nosti usazenych mimo EU vyvazi latky do EU, kazda spolecnost je podle
narizeni REACH samostatnym ,,vyrobcem usazenym mimo EU", a to i v pfipadé€, Ze je soucasti
téze skupiny, a miZe jmenovat vyhradniho zastupce. Paklize vyhradni zastupce vystupuje
jménem nékolika ,vyrobcl usazenych mimo EU", musi predkladat samostatnou registraci
zvIast pro kazdého z téchto vyrobct pomoci samostatnych G&td v systému REACH-IT. Jeden
Gcéet v systému REACH-IT se mUZe vztahovat pouze na registrace od jednoho ,vyrobce
usazeného mimo EU". Samostatné registrace umozfuji také zachovani dtvé&rnych obchodnich
informaci ,,vyrobce usazeného mimo EU“ a zajisténi rovnych podminek pro vyrobce z EU
(vyrobci z EU jsou povinni predkladat samostatnou registracni dokumentaci pro kazdy pravni
subjekt).

Kazda registrace by se méla vztahovat na celkové mnozstvi latky zahrnuté ve smluvnich
ujednanich mezi vyhradnim zastupcem a konkrétnim ,,vyrobcem usazenym mimo EU*“.
Pozadavky na informace v registracni dokumentaci se musi urcit podle tohoto mnozstvi.

Vyhradni zastupce nemuZe v téZe registraéni dokumentaci prohldsit, Ze je rovnéZ vyrobcem
nebo dovozcem. Pokud vyhradni zastupce vyrabi nebo dovazi latku, musi vlastnim jménem
predlozit samostatnou registraci z jiného Uctu v systému REACH-IT.
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Vyhradni zastupce musi uvést velikost spole¢nosti usazené mimo EU, kterou zastupuje. Na
zakladé velikosti spole¢nosti usazené mimo EU se stanovi registra¢ni poplatek, ktery ma byt
zaplacen agentufe ECHA.

Ulohy vyhradniho zastupce a dovozce nejsou vzajemné zaménitelné. Neni tedy mozné
aktualizovat dokumentaci tak, aby se zménila jedna Uloha na druhou.

Uloha vyhradniho zastupce se podstatné lii od Glohy dovozce. I kdyZ se registrace
vyhradniho zastupce miZe vztahovat na vice dovozcd v EU, vztahuje se pouze na dovoz od
jednoho vyrobce usazeného mimo EU, ktery jmenoval vyhradniho zastupce.

Naproti tomu dovozce nezastupuje jinou pravnickou osobu, ale jedna vlastnim jménem.

Dovozce fyzicky dovazi latku na celni tzemi EU a uvadi ji na trh a jeho registrace se
vztahuje na vSechna mnozstvi latky dovazena do EU bez ohledu na zdroj usazeny mimo EU.

Jaké jsou disledky pro dovozce v EU?

Kdyz dovozce v ramci dodavatelského retézce obdrzi od ,,vyrobce usazeného mimo EU*
informaci o tom, Ze byl uréen vyhradni zastupce pro registra¢ni povinnosti, bude povazovan za
nasledného uzivatele pro mnozstvi, na které se vztahuje registrace vyhradniho zastupce.
Pokud dovozce dovazi latku i od jinych dodavatell usazenych mimo EU, musi i nadale
registrovat mnozstvi dovéZené od té&chto dodavateld, pokud neuréili vyhradniho zastupce pro
prisluéné dovozy. Dovozce musi byt schopen na pozadani doloZit dozorovym organtim, na
které dovozy se vztahuje registrace vyhradniho zastupce a na které se vztahuje jeho vlastni
registrace.

Je-li vyhradni zastupce urcen ,vyrobcem usazenym mimo EU", vznika specificka povinnost pro
dovozce, a to uchovavat dokumentaci o tom, jak plni své povinnosti podle nafizeni REACH. Na
pozadani budou muset dozorovym organim prokazat, ze veskerd mnozstvi latky, kterou
dovazeji, byla zaregistrovana. Pro Ucely vymahani by proto dovozci méli vést zaznamy o tom,
na jakd dovezend mnozstvi latky se vztahuje registrace vyhradniho zastupce a na ktera
dovezend mnoZstvi se nevztahuje. V pripadé dovozu smési budou dovozci rovnéz muset védét,
na jaké mnozstvi latky obsazené ve smési se vztahuje registrace vyhradniho zastupce, nebot
jinak by se na né vztahovala registracni povinnost. Tato dokumentace musi byt predlozena na
74dost pfisludnych dozorovych organd.

Dovozce obdrzi potvrzeni od ,, vyrobce usazeného mimo EU" pfi uréeni vyhradniho zastupce.
Dovozce by mél rovnéz pokud mozno obdrzet pisemné potvrzeni od vyhradniho zastupce, ze se
na dovaZzené mnoZstvi a pouziti skute¢né vztahuje registrace podana vyhradnim zastupcem.
Dovozce by tak mél kontaktni misto, kterému muize ve svém postaveni nasledného uZivatele
oznamovat své pouziti, a ziskal by rovnéz jasny doklad o tom, Ze se na dovozy opravdu
vztahuje registrace vyhradniho zastupce. Kromé toho musi dovozce ziskat od ,vyrobce
usazeného mimo EU" a/nebo od vyhradniho zastupce dostatecné informace, aby mohl pfipadné
splnit svou povinnost sestavit bezpecnostni list.

Dovozce, povazovany za nasledného uZivatele, se miZe rozhodnout provést své vlastni
posouzeni chemické bezpecnosti (dalsi informace naleznete v Pokynech pro nasledné uzivatele
na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). To vyZaduje
znacné usili, a proto je vhodné, aby dovozce peclivé zvazil moznost informovat o svém pouziti
vyhradniho zastupce.
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Uloha a registraéni
MIMO EU EU povinnosti
Dovozce 1

— zaregistruje 3 tuny vyvazené vyrobcem
i 1 usazenym mimo EU

— povazuje se za nasledného uZzivatele
pro zbyvajicich 5 tun vyrobenych

Vyrobce 1 usazeny A 3 tuny: vyrobcem 2 usazenym mimo EU
mimo EU ! a zaregistrovanych vyhradnim
i zastupcem

Vyhradni zastupce
| — provede samostatné registrace
5 tun——p Dovozce 1 mnoZzstvi vyvazenych vyrobci 2 a 3
i usazenymi mimo EU:
— 8 tun jménem vyrobce 2 usazeného
! T mimo EU
[_uréi vyhradniho__4, A > — 8 tun jménem vyrobce 3 usazeného
zastupce i mimo EU

Vyrobce 2 usazeny
mimo EU

Vyhradni zastupce =

_UFC;;ZFJ;SQM_" b > Dovozce 2

— nemusi latku registrovat

— povaZuje se za nasledného uzivatele
1 — 3 tuny vyrobené vyrobcem 2

3 tuny | usazenym mimo EU a zaregistrované
vyhradnim zastupcem

Vrobce 3 usazeny | > — 5 tun vyrobenych vyrobcem 3
mimo EU 5 tun P Dovozce 2 usazenym mimo EU a zaregistrovanych
| vyhradnim zastupcem

Dovozce 3

— nemusi latku registrovat
3tuny — povaZzuje se za nasledného uzivatele 3

Distributor usazeny tun vyrobenych vyrobcem 3 usazenym
I—> mimo EU V h—s tuny—>p] Dovozce 3 nE mimo EU a zaregistrovanych vyhradnim
zastupcem

Obrazek 3: Priklad Uloh a registracnich povinnosti riiznych Gcastniki v pfipadé, kdy
je urcen vyhradni zastupce

Dovoz smési v pripadé, kdy je urcen vyhradni zastupce

Dovozce smési je povinen registrovat jednotlivé latky obsazené ve smésich, které dovazi,
a potrebuje znat chemickou identitu a koncentraci latek v téchto smésich. Pokud vyrobce
smési nebo jednotlivych latek obsaZzenych ve smési usazeny mimo EU urci vyhradniho
zastupce, registraci jednotlivych latek provede misto dovozct vyhradni zastupce.

,Vyrobce usazeny mimo EU“ informuje dovozce o tom, ze byl uréen vyhradni zastupce. Pokud
,Vyrobce usazeny mimo EU" urdi samostatné vyhradni zastupce pro ruzné latky ve smési nebo
urci vyhradni zastupce pro nékteré latky ve smési, musi tuto skutecnost jasné sdélit
dovozclm, aby v&déli, od kterych povinnosti jsou osvobozeni a které stale musi v souvislosti
s registraci latek plnit.

V kazdém pripadé musi byt dovozci smési schopni dolozit, jaka mnozstvi latek dovezenych ve
v s . . v s . ’ ’ s o - , ~ ;s =
smesich jsou zahrnuta v registracni dokumentaci vyhradnich zastupcu a jakd mnoZstvi jsou
. v 7 . r o
zahrnuta v registracni dokumentaci samotnych dovozcu.

2.1.2.6 Uloha primyslovych sdruZeni a dal$ich druhl poskytovatell sluzeb
Samotnou registraci latky mize provést pouze vyrobce, dovozce & vyrobce predmétu nebo

vyhradni zastupce. NemUze ji provést 2adna treti strana, véetné prlimyslovych sdruZeni, pokud
nejedna jako vyhradni zastupce vyrobce usazeného mimo EU.
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Prdmyslova sdruzeni véak mohou Zadatellm o registraci poskytnout cennou pomoc pfi
pfipravé registracni dokumentace a p¥i koordinaci tohoto procesu. Kromé toho mohou mit
cenné Udaje o latce, jakoz i informace o zarazeni dané latky do urcité kategorie a o
analogickém pFistupu, které Ize pouzit v ramci sdileni idajl. Primyslova sdruzeni mohou byt
také urena k zastupovani Zadatele o registraci v diskusich s jinymi Zadateli o registraci pfi
pfipravé spole¢ného ptedloZeni Udajl o nebezpeénosti a mohou vystupovat jako zastupce —
treti osoba. Mohou mezi né patfit spolecnosti usazené mimo EU, které sice nemaji pfimé
registracni povinnosti, ale mohou prostrednictvim téchto sdruzeni poskytovat informace

a pomaoc.

2.2 Co registrovat?

Cil: Tato kapitola poskytuje piehled o tom, které Iatky podléhaji pozadavkim na
registraci, a podrobné vysvétleni okolnosti, za nichz Ize uplatnit nejrizné&jsi
vyjimky z registrace. JelikoZ je pro uréeni, zda a jak registrovat, nejdulezit&jsi
mnozstvi kazdé vyrabéné nebo dovazené latky, popisuje tato kapitola také
metody vypoctu mnozstvi, které ma byt registrovano.

Struktura: Struktura této kapitoly je nasledujici:

L A

PREHLED ROZSAHU LATKY POVAZOVANE ZA
PUSOBNOSTIREGISTRACE REGISTROVANE
oddil 2.2.1 oddil 2.2.4
ATKY VYNATE Z PUSOBNOST REGISTRACE _
NARIZENi REACH R MEZIPRODUKTU
oddfl 2.2.2 oddil 2.2.5
LATKY OSVOBOZENE VYPOCET OBJEMU
OD REGISTRACE PRO REGISTRACI
oddil 2.2.3 oddil 2.2.6

2.2.1 Piehled rozsahu plisobnosti registrace

Kazda spolecnost, ktera vyrabi nebo dovazi latku v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za rok,
musi tuto latku zaregistrovat, pokud latka neni vyfata z rozsahu plsobnosti registrace.
Povinnost registrace se vztahuje na vSechny latky bez ohledu na to, zda jsou nebezpecné, a to
na latky samotné, obsazené ve smeésich Ci v pfedmétech, predpoklada-li se jejich uvolhovani za
b&Znych nebo divodné predpoklddanych podminek pouziti predmétu.

U vSech registraci se musi pfipravit registracni dokumentace, ktera se predlozi v elektronické
podobé agenture ECHA. Informace, které musi Zadatel o registraci v registracni dokumentaci
uvést, zavisi na objemu, tj. na mnozstvi latky, kterou Zadatel o registraci vyrabi nebo dovazi
za rok.

Definice latky podle nafizeni REACH (viz oddil 1.3 Latky, smési a predméty) je velmi Siroka.
Zahrnuje latky, které jsou jiz pFisné regulovany podle jinych pravnich predpisd, napf.
radioaktivni latky, |&cCivé pripravky, potraviny nebo krmiva, biocidy &i pesticidy. Tyto latky jsou
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Uplné nebo ¢astedné osvobozeny od registraénich pozadavkd podle nafizeni REACH (viz oddily
nize). Dalsi latky spadajici do oblasti ptisobnosti zvl&dtnich pravnich predpisd, napf. obaly
potravin a kosmetické pFipravky, podléhaji registraci, i kdyZz se na né mohou vztahovat nizsi
pozadavky na posouzeni rizik podle nafizeni REACH (viz oddil 4.2.1 Struktura registracni
dokumentace) nebo nepodléhaji ustanovenim nafizeni REACH o komunikaci v dodavatelském
fetézci (napf. kosmetické pripravky, smési ve zdravotnickych prostredcich).

Hodla-li vyrobce nebo dovozce ve stejné registraéni dokumentaci zaregistrovat vice nez jedno
slozeni ¢i formu latky, musi zarucit, Ze pfislusné informace podle pfiloh VII-XI zohledfuji
vSechna registrovana slozeni ¢i registrované formy a ze je tato skute¢nost transparentné
uvedena v prislusné registra¢ni dokumentaci, ktera se predklada agenture ECHA.

Konkrétni rady ohledné ptipravy registraéni dokumentace nanomaterial( naleznete v dodatku
k pokyndm pro registraci a identifikaci latek tykajicim se nanoforem, ktery je k dispozici na
adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Tyto pokyny se zaméruji na pozadavky na registraci pro latky samotné a ve smésich. Pokud
jde o latky v predmétech, doporu¢ujeme nahlédnout do Pokynd ohledné poZadavkd na latky
obsazené v pfedmétech, které jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach, kde jsou podrobné vysvétleny konkrétni podminky

a povinnosti, které nafizeni REACH uklada vyrobcdim nebo dovozcim piredmétd.

2.2.2 Latky vynaté z plisobnosti narizeni REACH

2.2.2.1 Radioaktivni latky

Radioaktivni latky jsou latky, které obsahuji jeden nebo vice radionuklidd, jejichz objemovou
nebo hmotnostni aktivitu nelze z hlediska radia¢ni ochrany pominout. Jinak feceno, jsou to
latky, které vydavaji takovy stupen zareni, ze je tfeba lidské zdravi a Zivotni prostfedi pred
timto zarenim chranit. Radioaktivni latky podléhaji zvlastnimu pravnimu predpisu®, a proto
jsou z plsobnosti nafizeni REACH vyriaty.

Odkaz na pravni predpis: ¢l. 2 odst. 1 pism. a)

2.2.2.2 Latky pod celnim dohledem

Pokud jsou latky (samotné, ve smési nebo v predmétu) docasné uskladnéné nebo se nachazeji
ve svobodném pasmu ¢i svobodném skladu za Ucelem zpétného vyvozu anebo v tranzitu

a zQstavaji pod celnim dohledem, aniz by prochazely jakoukoli Gpravou nebo zpracovanim,
nafizeni REACH se na né nevztahuje.

Chtéji-li dovozci latek vyuzit osvobozeni od nafizeni REACH, méli by zajistit, aby latky
spliovaly vSechny tyto podminky:

o latky jsou ulozeny ve svobodném pasmu nebo svobodném skladu, tak jak jsou definovany
v celnich predpisech, nebo propustény do jiného pfislusného celniho rezimu (tranzitni
rezim, doCasné uskladnéni),

« latky jsou pod dohledem celnich organ{,

8 Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni bezpecnostni
standardy ochrany pfed nebezpecim vystaveni ionizujicimu zafeni a zrusuji se smérnice 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom (UF. vést. L 13, 17.1.2014, s. 1).


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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« latky béhem svého setrvani v EU neprochéazeji zadnou Upravou nebo zpracovanim. Pro
tyto Gcely jsou svobodné pasmo nebo svobodny sklad na Uzemi EU povazZovany za
soucast EU.

V pripadé pochybnosti se doporucuje kontaktovat celni organy, které mohou poskytnout
podrobnéjsi informace o moznych celnich rezimech stanovenych nafizenim (EU) ¢. 952/2013,
kterym se stanovi celni kodex Unie, které by mohly byt pouzity pro latky pouze prochazejici
pres EU.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢l. 2 odst. 1 pism. b)

2.2.2.3 Latky pouzité v zajmu obrany a zahrnuté ve vnitrostatnich vyjimkach

Nafizeni REACH umoZzfiuje jednotlivym &lenskym statim udélit ve zvlastnich pFipadech
nékterym latkam (samotnym, ve smési nebo v pfedmétu) vyjimku z uplatnéni nafizeni REACH,
pokud je to nutné v za4jmu obrany.

Tato vyjimka bude platit az poté, kdy ¢lensky stat pfijme v souladu se svym vnitrostatnim
pravnim systémem formalni opatfeni na vynéti urcitych konkrétnich latek z plsobnosti nafizeni
REACH. Tato vyjimka bude pfirozené platit pouze pro Uzemi Clenského statu, ktery vyjimku
udélil.

Lze ocCekavat, ze ¢lenské staty, které se rozhodnou udélit takovou vyjimku, o tom budou
informovat své ptisluéné dodavatele. V p¥ipadé pochybnosti se véak vyrobciim, dovozclim

a vyrobclim smési nebo predmétl pouzivanych vojenskymi silami ¢lenského statu nebo organy
v oblasti obrany doporucuje kontaktovat tyto sily nebo organy a presvédcit se, zda byla
udélena vyjimka, ktera by se mohla tykat jejich latky, smési nebo predmétu.

S cilem dale harmonizovat vnitrostatni pristupy ve vztahu k vyjimkam podle nafrizeni REACH
v zajmu obrany prijaly ¢lenské staty, které jsou cleny Evropské obranné agentury, dobrovolny
kodex chovani ve vztahu k vyjimkam podle nafizeni REACH v zajmu obrany.

Vice informaci o vnitrostatnich vyjimkach v zajmu obrany v jednotlivych ¢lenskych statech
naleznete na internetovych strankach http://www.eda.europa.eu/reach.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢l. 2 odst. 3

2.2.2.4 Odpad

Odpad je definovan v ramcové smérnici 2008/98/ES o odpadech® jako jakakoli latka nebo
predmét, kterych se drzitel zbavuje nebo ma v umyslu se zbavit nebo se od ného pozaduje,
aby se jich zbavil. Mize se jednat o odpad z domacnosti (napf. noviny, obledeni, potraviny,
plechovky nebo lahve) nebo od podnikatelskych & priimyslovych subjektl (napt. pneumatiky,
struska, odlozené okenni ramy).

Pozadavky narizeni REACH pro latky, smési a predméty se na odpady nevztahuji

a zpracovatelé odpadu nejsou podle narizeni REACH povazovani za nasledné uzivatele. To
neznamena, ze jsou latky ve fazi odpadu z plsobnosti nafizeni REACH zcela vyfaty. VyZzaduje-
li se posouzeni chemické bezpecnosti (viz oddil 4.2.1 Struktura registracni dokumentace), musi
posouzeni expozice zahrnovat cely Zivotni cyklus latky, véetné faze odpadu. Dalsi informace na
toto téma naleznete v Pokynech k odpadim a zpétné ziskanym latkam, které jsou k dispozici

9 Smérnice 2008/98/ES rusi a nahrazuje smérnici 2006/12/ES, ktera je zminéna v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni
REACH.
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na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/qguidance-on-reach.

Je dlleZité poznamenat, Ze jakmile je odpad zpé&tné ziskdn dosazenim tzv. stavu, kdy odpad
prestava byt odpadem, podle smérnice 2008/98/ES a v procesu zpétného ziskani se vyrobi jina
latka, smés nebo predmét, plati pro zpétné ziskany material poZzadavky nafizeni REACH stejné,
jako by platily pro kazdou jinou latku, smés nebo predmét vyrobeny v EU nebo dovezeny do
EU. Ve zvlastnich pfipadech, kdy je latka vznikla zpétnym ziskanim stejna jako latka, ktera jiz
byla registrovédna, muiZe platit vyjimka z registraéni povinnosti. Vice informaci o zp&tném
ziskavani naleznete v oddile 2.2.3.5 JiZ registrované zpétné ziskané latky.

Odkaz na pravni predpis: ¢l. 2 odst. 2

2.2.2.5 Neizolované meziprodukty

Meziprodukty jsou druhem pouziti latek, pro néz byla v ramci nafizeni REACH stanovena
zvlastni ustanoveni z ddvodu funkénosti a vzhledem k jejich zvlastni povaze. Meziprodukt je
definovan jako ,/dtka, ktera je vyrabéna a spotfebovavana nebo pouzivana pro ucely chemické
vyroby, aby byla pfeménéna na jinou latku" (¢l. 3 odst. 15).

Narizeni REACH rozliSuje mezi neizolovanymi a izolovanymi meziprodukty. Na neizolované
meziprodukty se narizeni REACH nevztahuje. Nafizeni REACH se vSak vztahuje na
izolované meziprodukty, ackoli za urcitych podminek pro né plati snizené pozadavky na
registraci. O izolovanych meziproduktech podrobnéji pojednava oddil 2.2.5 Povinnosti tykajici
se registrace meziproduktd.

Neizolovanym meziproduktem se rozumi ,meziprodukt, ktery neni béhem syntézy zamérné
odebiran (vyjma odbéru vzork() ze zafizeni, ve kterém syntéza probihd. Toto zarizeni zahrnuje
reakcéni nadobu, jeji pomocna zafizeni a veskera zafizeni, kterymi latky prochazeji béhem
kontinualniho nebo vsadkového procesu, véetné potrubi pro prepravu z jedné nadoby do jiné
pro ucely dalsiho reakéniho kroku, avsak vyjma nadrze nebo jiné nadoby, ve kterych se latky
skladuji po vyrobé" (¢l. 3 odst. 15 pism. a)). Meziprodukty splfujici vyse uvedenou definici
jsou proto vyfaty z plsobnosti nafizeni REACH.

MnoZstvi stejné latky mohou byt pouZita v jiné operaci nebo za jinych podminek, z ¢ehoz
vyplyva, Ze tato mnoZstvi nelze povaZovat za neizolovany meziprodukt. Z plsobnosti nafizeni
REACH jsou vynata pouze mnozstvi latky pouzivana za podminek, které z nich ¢ini neizolovany
meziprodukt. Pro ostatni mnozstvi musi byt splnény prislusné pozadavky nafrizeni REACH.

Dalsi informace o meziproduktech naleznete v Pokynech pro meziprodukty
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Odkazy na pravni pfedpisy: ¢l. 2 odst. 1 pism. c), ¢l. 3 odst. 15 pism. a)

2.2.2.6 Prepravované latky

Nafizeni REACH vyjima z plsobnosti svych ustanoveni ptepravu nebezpeénych latek
samotnych nebo obsaZenych v nebezpecnych smésich po Zeleznici, silnici, vnitrozemskych
vodnich cestach, po mofi nebo letecky. Pro vSechny Cinnosti (vyroba, dovoz, pouziti), které
jsou spojeny s témito latkami a jsou jiné nez preprava, vSak pozadavky nafizeni REACH plati
(pokud se na né nevztahuje jind vyjimka).

Podminky bezpeé&nosti pro pfepravu nebezpeénych latek riznymi dopravnimi prostfedky jiz
upravuji pravni predpisy EU tykajici se pfepravy (napf. smérnice 2008/68/ES o pozemni
prepravé nebezpecnych véci, v platném znéni), a proto se na tuto pfepravu ustanoveni
narizeni REACH nevztahuji.
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Odkaz na pravni pfedpis: ¢l. 2 odst. 1 pism. d)

2.2.3 Latky osvobozené od registrace

Latky, které vzhledem ke svym podstatnym vlastnostem predstavuji minimalni riziko
(napfiklad voda, dusik atd.), a latky, u nichz se registrace povazuje za nevhodnou nebo
zbytec¢nou (napfiklad latky vyskytujici se v pfirodé, jako jsou mineraly, rudy a koncentraty rud,
nejsou-li chemicky upraveny), jsou od registrace osvobozeny.

Polymery jsou od pozadavku registrace osvobozeny, zatimco monomerni latky Ci jiné latky,
které obsahuji, se musi registrovat, jsou-li splnény urcité podminky.

Nafizeni REACH od registrace rovnéz osvobozuje urcité latky, které jsou dostatecné regulovany
jinymi pravnimi predpisy, napfiklad latky pouzivané v potravinach, krmivech ¢i IéCivych
pfipravcich, splfuji-li pfislusna kritéria.

Dal3i vyjimky z registrace se tykaji latek, které uz registrované jsou a které se bud’ vyvazeji
a znovu se do EU dovazeji, nebo se v EU zpétné ziskavaji v procesu zpétného ziskavani.

Latky osvobozené od povinnosti registrace mohou i nadale podléhat ustanovenim o povolovani
a omezovani podle nafizeni REACH. Konkrétni podminky, za nichz se osvobozeni od registrace
podle nafizeni REACH uplatnuje, jsou podrobné popsany nize.

2.2.3.1 Potraviny nebo krmiva

Pokud je latka pouzita v potravinach nebo krmivech v souladu s nafizenim (ES) ¢. 178/2002
o bezpecnosti potravin, nemusi byt registrovana. To zahrnuje tato pouziti latky:

« jako potravinarskd pFidatnd latka v oblasti plsobnosti natizeni (ES) &. 1333/2008,

« jako latka uréend k aromatizaci pro pouziti v potravinach v oblasti plsobnosti nafizeni Rady
(ES) €. 1334/2008 a provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 872/2012,

« jako doplrikova latka v krmivech v oblasti plsobnosti natizeni (ES) &. 1831/2003,
. jako latka pouzivand ve vyZivé zvifat v oblasti plisobnosti nafizeni (ES) &. 767/2009.

Nafizeni o bezpecnosti potravin stanovi, Ze potraviny pro ¢lovéka nemohou byt uvedeny na
trh, pokud nejsou bezpecné, tj. nesmi byt skodlivé pro lidské zdravi a musi byt vhodné k lidské
spotieb&. Podobné ani krmiva nesmi byt uvedena na trh nebo podavana zvifatiim uréenym

k produkci potravin, pokud nejsou bezpecna, tj. nesmi mit Skodlivy Gcinek na lidské zdravi
nebo zdravi zvifat a nesmi zplsobovat, Ze potraviny ziskané ze zvifat uréenych k produkci
potravin nejsou bezpecné pro lidskou spotfebu. Kromé toho existuji zvlastni pravni predpisy EU
pro potravinarské pridatné latky, latky uréené k aromatizaci potravin a jejich vychozi
materialy, doplfikové latky pouzivané v krmivech a latky pouzivané ve vyzivé zvirat, které
vytvareji systém povolovani latek pro tato konkrétni pouziti. Proto by byla registrace podle
nafizeni REACH povaZovana za zdvojeni registrace.

Je proto v zadjmu vyrobct a dovozcd, aby si byli védomi toho, zda je latka, kterou
vyrabéji/dovazeji, pouzivana v potravinach nebo krmivech v souladu s nafizenim o bezpecnosti
potravin, a to jak jimi samotnymi, tak i jejich zakazniky. Pokud tomu tak je, nebudou muset
registrovat mnoZstvi latky, ktera se timto zplsobem pouzivaji.

Latky vyrabéné v EU a vyvazené do treti zemé, které splnuji pozadavky nafizeni o bezpecnosti
potravin, jsou rovnéz osvobozeny od registrace podle nafizeni REACH, pokud jsou pouzity

v potravinach nebo krmivech. Na latky dovaZzené k tomuto pouZziti z tfreti zemé se rovnéz
vztahuje stejna vyjimka, nemusi se tedy registrovat podle nafizeni REACH.
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MnoZstvi stejné latky uzivana pro jiné Gcely nez v potravinach a krmivech nejsou od registrace
osvobozena. Od registracni povinnosti podle nafizeni REACH jsou osvobozena pouze mnozstvi
latky pouzita v potravinach a krmivech.

Priklad:

Vyrobce vyrobi v roce X 100 tun kyseliny sirové. 50 tun je pouzito v potravinach v souladu
s narizenim o bezpecnosti potravin, 50 tun je pouzito pro formulovani nepotravinarské
smési. Na 50 tun pouzitych k formulovani nepotravinarské smési se vztahuji registracni
ustanoveni nafizeni REACH, zatimco 50 tun pouzitych v potravinach je od registrace
osvobozeno.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢l. 2 odst. 5 pism. b)

2.2.3.2 Lécivé pripravky

Pokud je latka pouZzita v 1é¢ivém pripravku v plsobnosti:

« narfizeni (ES) ¢ 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich 1é¢ivych pFipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro lécivé pripravky, nebo

« smeérnice 2001/82/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se veterinarnich |éCivych
ptipravkd, nebo

« smérnice 2001/83/ES o kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych pfipravka,

nemusi byt pro toto pouziti registrovana podle nafizeni REACH. Stejné osvobozeni plati, at uz se
latka vyrabi a pouziva v EU, nebo se vyvazi do treti zemé. Na latky dovazené pro toto pouZziti
z treti zemé se rovnéz vztahuje stejna vyjimka a nemusi byt registrovany podle nafizeni REACH.

Je proto v zadjmu vyrobct a dovozcd, aby si byli védomi toho, zda je latka, kterou
vyrabéji/dovazeji, pouzivana ve farmaceutickych souvisejicich pouzitich v souladu s vy3se
uvedenymi pravnimi predpisy o tom, a to jak jimi samotnymi, tak i jejich zdkazniky. V tomto
pfipadé nebudou muset provadét registraci podle nafizeni REACH, pokud je latka pouzivana
v takovych lécivych pfipravcich.

Vyjimka nerozliSuje mezi I&Civymi jinymi slozkami, protoZze se vztahuje na jakoukoli latku
pouzitou v |éCivych pfipravcich. Proto jsou od registrace osvobozeny i pomocné latky
pouzivané v lécivych pfipravcich.

MnoZstvi stejné latky pouzivana pro jiné Ucely nez farmaceutické nejsou od registrace
osvobozena. Od registracni povinnosti podle nafizeni REACH jsou osvobozena pouze mnozstvi
latky pouzita v IéCivych pripravcich.

Priklad:

Vyrobce vyrobi v roce X 100 tun kyseliny salicylové. 50 tun je pouzito v |éCivych pripravcich
v plsobnosti smé&rnice 2001/83/ES o kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich Ié&ivych
pripravkd, 50 tun je pouZito pro formulovani nelé&ivé smési. Na 50 tun pouzitych

k formulovani nelécivé smési se vztahuji ustanoveni o registraci, zatimco 50 tun pouzitych
v |éCivych pFipravcich je od registrace osvobozeno.
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Odkaz na pravni pfedpis: ¢l. 2 odst. 5 pism. a)

2.2.3.3 Latky zahrnuté do prilohy IV narizeni REACH

Priloha IV uvadi nékolik latek, u kterych se predpoklada dostatek dostupnych informaci

k tomu, aby mohly byt povazovany za latky predstavujici minimalni riziko pro lidské zdravi
a Zivotni prostredi. Tyto latky jsou obvykle ptirodniho plvodu a seznam osvobozenych latek
zahrnuje napf. vodu a dusik. Na latky zahrnuté do pfilohy IV se ustanoveni o registraci
nevztahuji.

Seznam do znaéné miry vychazi z vyjimek z plsobnosti nafizeni (EHS) €. 793/93 o hodnoceni
a kontrole rizik existujicich latek, ale byly na néj zarazeny i dalsi latky. Vyjimka z povinnosti
registrace se vztahuje na latky jako takové, nikoli na urcité pouziti.

Odkaz na pravni predpis: &l. 2 odst. 7 pism. a)

2.2.3.4 Latky zahrnuté do prilohy V narizeni REACH

Pfriloha V uvadi tfinact Sirokych kategorii latek, pro které se registrace povazuje za nevhodnou
nebo zbytecnou. Vyjimka z povinnosti registrace se vztahuje na latky jako takové, pokud
splnuji podminky pro udéleni vyjimky v pfislusné kategorii pfilohy V.

Doporucujeme nahlédnout do pfilohy V pfimo ve znéni nafizeni REACH dostupném na adrese
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation a do Pokynd k pfiloze V
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), jestlize k této kategorii
latek potrebujete podrobnéjsi informace. Tyto pokyny podavaji vysvétleni, poskytuji zakladni
informace ohledné uplatfiovani rlznych vyjimek a objasfiuji, kdy Ize vyjimku uplatnit a kdy
nikoliv.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢l. 2 odst. 7 pism. b)

2.2.3.5 Jiz registrované zpétné ziskané latky

Nafizeni REACH zbavuje povinnosti registrace latky, které jsou v EU zpétné ziskavany, je-li
splnéno nékolik podminek. Recyklace je formou zpétného ziskani, a proto se na ni vztahuje
tato vyjimka.

LVyuziti® (zpétné ziskani) je v soucasné dobé definovano v pravu EU jako jakykoli postup
vyuziti uvedeny v pfiloze II ramcové smérnice 2008/98/ES o odpadech. Tento nevyclerpavajici
seznam zahrnuje tyto ¢innosti:

R1 Pouziti pfedevsim jako paliva nebo jinym zptsobem k vyrobé& energie

R2 Zpétné ziskavani nebo regenerace rozpoustédel

R3 Recyklace nebo zpétné ziskavani organickych latek, které se nepouzivaji jako
rozpoustédla (véetn& kompostovani a dalsich biologickych transformacnich procest)

R4 Recyklace nebo zpétné ziskavani kovi a slouéenin kovd
R5 Recyklace nebo zpétné ziskavani ostatnich anorganickych materialt
R6 Regenerace kyselin nebo zasad

R7 Zpétné ziskavani slozek Ci soucasti pouzivanych ke snizovani znecisténi


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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R8 Zpétné ziskavani soucasti katalyzatort

RO Rafinace olej nebo jiny zplsob op&tovného pouziti olejdl

R10 Uprava pldnimi procesy, ktera je prinosem pro zemédélstvi nebo ekologii

R11 PouZiti odpadl ziskanych nékterym ze zplsobl uvedenych pod ozna¢enim R1 aZ R10
R12 Uprava odpadl pred vyuzitim nékterym ze zplsobl uvedenych pod oznadenim R1 az R11

R13 Skladovani odpadd aZ do vyuZiti nékterym ze zplsobl uvedenych pod ozna¢enim R1 aZ
R12 (s vyjimkou docasného skladovani na misté vzniku pfed sbérem).

DalSi informace o kritériich pro definovani toho, kdy odpad jiz neni povazovan za odpad,
naleznete v legislativnim ramci rédmcové smérnice o odpadech a kritériich vypracovanych na
vnitrostatni a unijni Urovni. Zpétné ziskana latka bude spadat do plsobnosti nafizeni REACH,
pouze bude-li splfiovat kritéria, ,stavu, kdy odpad prestava byt odpadem", a jako takovy jiz
odpadem neni.

Narizeni REACH stanovi tyto podminky, které musi byt splnény, aby bylo mozno uplatnit
vyjimku z registrace:

(1) Stejna latka musi byt registrovana. To znamenad, Ze pokud nebyla stejna latka z néjakého
dlvodu registrovana ve fazi vyroby nebo dovozu, musi byt zpé&tné ziskana latka
registrovana.

Pravni subjekt provadéjici proces zpétného ziskavani by mél zkontrolovat, zda pro zpétné
ziskanou latku neplati vyjimka z registrace. Pokud je tomu tak, pak se miZe vyjimka
samozrejmé uplatnit.

(2) Latka musi byt stejna (stejnost latky musi byt posouzena podle kritérii definovanych
v Pokynech pro identifikaci a pojmenovani latek podle narizeni REACH a CLP, které jsou
k dispozici na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Pokud je latka pfi procesu zpétného ziskavani upravena a upravena latka neni
registrovana, vyjimka z registrace pro zpétné ziskanou latku se nepouZzije.

(3) Pravni subjekt, ktery proved!| zpétné ziskani, musi mit k dispozici:

« informace obsaZené v bezpecnostnim listu (viz oddil 6.1 Poskytnuti bezpecnostniho listu
zadkaznikim) nebo

« je-li latka dodavéna S&iroké vefejnosti, dostate¢né informace umoZfujici uZivatelGm
pfijmout nezbytna ochranna opatfeni nebo

« nevyzaduje-li se bezpecnostni list, informace o jakémkoli povoleni ¢i omezeni latky
a ostatni relevantni informace nezbytné k urceni a uplatnéni pripadnych opatfeni k fizeni
rizik (viz oddil 6.2 Poskytnuti daldich informaci zékaznik(m).

Nafizeni REACH nestanovi, v jaké podobé ma mit spolecnost provadé&jici zpétné ziskavani tyto
informace k dispozici. Je v3ak dileZité poznamenat, Ze subjekty provadé&jici zp&tné ziskavani,
at uz poditaji s touto vyjimkou z registrace, ¢i nikoliv, musi rovnéz splnit svoje povinnosti
ohledné poskytnuti informaci o latce dale v dodavatelském retézci, jak je uvedeno v oddilech
6.1 Poskytnuti bezpeénostniho listu zadkaznikim a 6.2 Poskytnuti dal&ich informaci zakaznikdm.

Pro tuto vyjimku se nevyzaduje, aby latku registroval ucastnik dodavatelského fetézce, ktery
je plvodcem vzniku odpadu. Stadi, aby latku zaregistroval jakykoli Zadatel o registraci.

Podrobné&jsi informace naleznete v Pokynech k odpaddm a zpétné ziskanym latkam, které jsou
k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.Tyto
pokyny podrobné vysvétluji, za jakych podminek mohou byt zpétné ziskané latky osvobozeny
od povinnosti registrace, a poskytuji rady, jak splnit rliznd kritéria. Popisuji rovnéz proces
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zp&tného ziskavani specifickych materiall, jako je papir, sklo a kovy, ve vztahu k pozadavkim
natizeni REACH. Dilrazné doporuéujeme seznamit se s t&mito pokyny, jestlize hodlate
registrovat zpétné ziskanou latku nebo u ni uplatfovat vyjimku z registrace.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢l. 2 odst. 7 pism. d)

2.2.3.6 Zpétné dovezené latky

Pripady, kdy je latka nejprve vyrobena v EU nebo dovezena do EU, pak vyvezena (napf. aby
byla formulovana do smési) a nasledné privezena zpét do EU (nhapf. aby byla uvedena na trh
nebo dale zpracovana) mohou vést ke zdvojeni registracni povinnosti, pokud se tak stane

v ramci stejného dodavatelského tetézce: poprvé ve fazi plivodni vyroby, pro plvodniho
vyrobce, a podruhé ve fazi dovozu zpét do EU, pro zpétného dovozce ve stejném
dodavatelském Fetézci (kterym mdzZe, ale nemusi byt plvodni vyrobce). Proto jsou za uréitych
podminek latky, které byly registrovany, vyvezeny a poté zpét dovezeny, osvobozeny od
registrace.

Aby bylo mozno vyuzit této vyjimky, musi byt splnény tyto podminky:

(1) Latka musi byt registrovana pred svym vyvozem z EU. To znamena, Ze pokud latka
z n&jakého divodu nebyla registrovéna ve fazi vyroby nebo dovozu, musi byt registrovana
pfi zpétném dovozu.

(2) Latka jiz registrovana a vyvezena musi byt totozna se zpétné dovezenou latkou, at jiz
samotnou, nebo obsazenou ve smési (stejnost latky se musi posoudit podle kritérii
definovanych v Pokynech pro identifikaci a pojmenovani latek podle nafizeni REACH a CLP,
které jsou k dispozici na adrese: https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-
on-reach).. Napf. pokud byla vyvezena samotna latka upravena mimo EU, a proto latka,
ktera je nyni dovazena zpét, neni totozna latka, musi se dovazena latka registrovat.

Duvod je opét zFejmy: pokud latka neni totozna, nebyla dosud registrovana (registraéni
informace budou jiné), nebude se tedy jednat o dvoji registraci.

(3) Nejenze latka musi byt totoZzna, ale musi pochazet ze stejného dodavatelského rfetézce,
v némz byla registrovana.

(4) Zpétny dovozce musi mit k dispozici informace o vyvazené latce a tyto informace musi byt
v souladu s pozadavky stanovenymi v nafizeni REACH o poskytovani informaci
v dodavatelském Fetézci. Pozadované informace jsou podrobné popsany v oddilech 6.1
Poskytnuti bezpednostniho listu zadkaznikdm a 6.2 Poskytnuti daldich informaci zadkaznikdm.

Ackoli je to v podmince ¢. 4 pouze naznaceno, je v dodavatelském Fetézci nezbytné radné
a vCasné informovani o vSech podminkach, aby dovozce mohl tohoto osvobozeni od registrace
vyuzit.

Pouziti tohoto osvobozeni ilustruji oba niZze uvedené priklady.


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

Dvé latky se vyrabéji a dovazeji do EU a jsou radné registrovany. Tyto latky jsou poté
formulovany na smés v EU a jsou vyvazeny. Mimo EU je smés zapracovana do jiné smési
s dalSimi dvéma slozkami. Pokud je tato smés dovazena do EU, vztahuje se registracni
povinnost pouze na latky obsazené ve smési, které dosud nebyly registrovany.

Priklad 2:

Vychozi situace je stejna: dvé latky se vyrabé&ji v EU a jsou radné registrovany. Tyto latky
jsou poté formulovany na smeés v EU a jsou vyvazeny. Mimo EU je tato smés formulovana
s objemy stejnych dvou latek, které pochazeji od spolecnosti usazenych mimo EU. Tento
zvysSeny objem smési se pak dovazi do EU. V tomto pfipadé se osvobozeni od registrace
vztahuje pouze na mnozstvi zpétné dovezenych latek, které byly registrovany jiz predtim.
Zvysené mnozstvi dovazenych latek ve smési, které je vyssi nez mnozstvi, které bylo dfive
registrovano, musi byt registrovano.

Priklad (1)

)
m
()
MIMO EU ks EU Registraéni povinnosti:
g
T
Vyrobce A
Vyrobce A Dovozce B
— zaregistruje latku X

Dovozce B

LATKAY — zaregistruje latku Y

Formulator D
usazeny mimo EU

Dovozce E

SMES ‘ — zaregistruje pouze latky
—P Dovozce E VZ, nebot v tomto
pfikladu jsoulatky X a Y
ve stejném
SMES
VXYZ

dodavatelském fetézci
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Piiklad (2)

D
w

MIMO EU _8 EU Registraéni povinnosti:
g
T

Vyrobce A
LATKA X LATKA Y ) — zaregistruje 60 tun
40 tun 50 tun ) Vyrobce A latky X a 70 tun latky Y

SMES XY
LATKA X =40 tun

LATKA Y =50 tun Dovozce C

— dovazi smés XY
sloZenou ze 100 tun
latky X a 120 tun latky Y

SMES XY
Latka X = 60 tun
Latka Y =70 tun

Formulator B
usazeny mimo EU

Y

— zaregistruje 40 tun
latky X a 50 tun latky Y

— 60 tun latky X a 70 tun
latky Y jsou mnozstvi
—  DovozceC zpétné dovazené latky,
kterou zaregistroval
vyrobce A, a jsou

v tomto pfikladu
osvobozeny od
registrace

SMES XY
Latka X = 100 tun
Latka Y =120 tun

SMES XY
Latka X =100 tun
Latka Y =120 tun

Odkaz na pravni pfedpis: ¢l. 2 odst. 7 pism. c)

2.2.3.7 Polymery

Polymerem se rozumi latka, ktera se sklada z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho
nebo vice typd monomernich jednotek. U téchto molekul musi existovat rozdéleni podle
molekulové hmotnosti, pri¢emz rozdily v molekulové hmotnosti jsou primarné zpisobeny
rozdily v potu monomernich jednotek. Polymer obsahuje:

a) prostou hmotnostni vétsinu molekul obsahujicich nejméné tfi monomemi jednotky,
které jsou kovalentné vazany alespori k jedné jiné monomerni jednotce nebo jinému
reaktantu;

b) méné nez prostou hmotnostni vétsinu molekul stejné molekulové hmotnosti.

V souvislosti s touto definici se ,monomerni jednotkou“ rozumi zreagovana forma monomeru
v polymeru (¢l. 3 odst. 5).

Kvali zvlad&té velkému poctu rlznych polymernich latek na trhu a také kvili tomu, Zze molekuly
polymeru jsou vzhledem ke své vysoké molekulové hmotnosti obecné povazovany za molekuly
vzbuzujici nizkou obavu, je tato skupina osvobozena od registrace. Vyrobci a dovozci polymert
vSak musi registrovat monomerni latky nebo jiné latky pouzité pfi vyrobé polymeru, jestlize
jsou splnény vSechny tyto podminky:
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a) monomerni latky nebo jiné latky jesté jejich dodavatel ani jiny Ucastnik vyse
v dodavatelském retézci neregistroval;

b) polymer obsahuje nejméné 2 % hmotnostni téchto monomernich latek nebo jinych
latek ve formé& monomernich jednotek a chemicky vazanych latek;

c) celkové mnozstvi téchto monomernich latek nebo jinych latek predstavuje jednu tunu
nebo vice za rok (dalsi informace o tom, jak v této souvislosti vypocitat celkové
mnozstvi, naleznete v Pokynech pro monomery a polymery, které jsou k dispozici na
adrese: https://echa.europa.eu/gquidance-documents/gquidance-on-reach).

Vyrobce ¢i dovozce polymeru proto nebude muset monomerni latku nebo jakoukoli jinou latku
chemicky vazanou v polymeru registrovat, jestlize jiz tyto latky registroval dodavatel nebo jiny
Ucastnik vyge v dodavatelském fetézci. Vétsina vyrobcl polymert se bude obvykle nachdzet

v situaci, kdy jejich monomery a jiné latky jiz registrovali dodavatelé téchto latek. Dovozce
polymeru, slozeného z monomerd nebo jinych latek splfiujicich obé vyse uvedené podminky b)
a c), vSak musi monomery nebo jiné latky registrovat, ledaze:

« ,vyrobce usazeny mimo EU" urdil vyhradniho zastupce, aby splnil povinnosti dovozce.
V tomto konkrétnim pripadé je povinnosti vyhradniho zastupce provést registraci
monomerd,

« monomerni latky nebo jiné latky pouzité k vyrobé polymeru jiz byly registrovany vyse
v dodavatelském fetézci, napf. pokud byly vyrobeny v EU a vyvezeny ,,vyrobci
usazenému mimo EU",

« monomerni latky nebo jiné latky pouzité k vyrobé polymeru jsou osvobozeny od
povinnosti registrace podle pfilohy IV nebo V,

« dovazeny polymer je pfirodni (tzn. je vysledkem polymerizace, ktera probéhla v pfirodé
nezavisle na tézbé, pri které byl ziskan). V tomto pfipadé Ize monomerni latky nebo
jakékoli jiné latky ve formé monomernich jednotek a chemicky vazané latky v pfirodnim
polymeru z praktickych divodl povaZovat za ,neizolované meziprodukty" a neni nutné
je registrovat.

Podrobnéjsi informace naleznete v Pokynech pro monomery a polymery. Tyto pokyny popisuji
ustanoveni nafizeni REACH tykajici se monomert a polymerl a objasfiuji, jak postupovat

v konkrétnich pripadech, jako jsou napfiklad pfirozené se vyskytujici polymery a recyklované
polymery. Doporu¢ujeme nahlédnout do tohoto dokumentu, jestlize k t&mto tématdim
potfebujete dalsi informace.

Odkazy na pravni pfedpisy: ¢l. 2 odst. 9, ¢l. 6 odst. 3

2.2.3.8 Latky pouzivané v ramci vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy

Jednim z hlavnich cild nafizeni REACH je posilovat inovace. Za G&elem dosaZeni tohoto cile
nafizeni REACH umoziiuje, aby byly latky vyrabéné ¢i dovazené v mnozstvi vétSim nez jedna
tuna za rok za urcitych podminek, napf. jsou-li pouzity v ramci vyzkumu a vyvoje zaméreného
na vyrobky a postupy, osvobozeny od povinnosti registrace.

Vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy je definovan jako védecky vyvoj vyrobkd

a dalsi vyvoj latky samotné nebo obsazené ve smésich nebo v predmétech, v jehoZ pribéhu se
pouZivaji poloprovozni a vyrobni zkousky k vyvoji vyrobnich postup nebo k ovéreni oblasti
pouziti latky (¢l. 3 odst. 22).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Latky, které se vyrabéji nebo dovazeji samotné nebo ve smésich, jakoz i latky, které jsou
obsaZené nebo dovazené v predmétech® pro Ucely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky
a postupy v mnozstvi jedné tuny nebo vétSim za rok, Ize na dobu péti let osvobodit od
povinnosti registrace. Aby mohla spolecnost vyjimku vyuzit, musi agentufe ECHA v souladu

s ¢l. 9 odst. 2 predlozit ozndmeni o vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy.
Oznamovatel musi pfi predkladani dokumentace k oznameni zaplatit agentufe ECHA poplatek
a také poskytnout urcité informace o latkach a pouziti pro vyzkum a vyvoj zaméreny na
vyrobky a postupy.

Tato vyjimka se tyka pouze mnozstvi latky vyrobené &i dovezené samotnym vyrobcem,
dovozcem & vyrobcem predmétl nebo ve spolupraci se zakazniky na seznamu, jak je uvedeno
v Cl. 9 odst. 4, a to vyhradné pro Ucely vyzkumu a vyvoje zamérfeného na vyrobky a postupy.
Oznamovatel musi ve své dokumentaci k oznameni uvést jména a adresy té&chto zakaznikd.

Na pozadani miZe agentura ECHA prodlouZit dobu platnosti vyjimky aZ o dalSich pét let (nebo
deset let v pfipadé humannich a veterinarnich |é¢ivych ptipravkl nebo latek neuvddénych na
trh). Oznamovatel musi predlozit dostatecné podrobny program vyzkumu a vyvoje, ktery
umozfiuje doloZit, Ze je takové prodlouzeni odlvodnéné.

Agentura ECHA ovéfi Uplnost oznameni o vyzkumu a vyvoji zaméfeném na vyrobky a postupy.
Pritom zkontroluje, zda byly predlozeny vSechny pozadované informace a byl uhrazen prislusny
poplatek.

Jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 4, agentura ECHA se mize rozhodnout uloZit podminky, aby
zajistila, ze s latkou budou zachazet pouze zaméstnanci zakaznikl na seznamu v pfimé&rené
kontrolovanych podminkach, Ze latka nebude zpfistupnéna Siroké verejnosti a Ze mnozstvi
zbyvajici po uplynuti doby platnosti vyjimky bude odebrano zpét k likvidaci. Za timto Gcelem
muzZe agentura ECHA vyrobce nebo dovozce latky, ktery ptedloZil ozndmeni o vyzkumu

a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy, pozadat, aby ji poskytl dodatecné informace nutné
k uloZzeni podminek v souladu s ¢l. 9 odst. 4. Vyrobce nebo dovozce musi splnit veskeré
podminky uloZzené agenturou ECHA podle ¢l. 9 odst. 4.

Odkazy na pravni pfedpisy: ¢l. 3 odst. 22, ¢lanek 9

Nafizeni REACH obsahuje dalsi pojem tykajici se vyzkumu a vyvoje: védecky vyzkum a vyvoj.
Zahrnuje védecké experimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum provadéné za kontrolovanych
podminek v mnozZstvi menSim nez jedna tuna za rok. JelikoZ se jedna o latky pouzivané

v mnozstvi mensim nez jedna tuna za rok, neni pro povinnost registrace relevantni.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢l. 3 odst. 23
Dal3i informace ke konkrétnim otazkam vyzkumu a vyvoje naleznete v Pokynech pro védecky

vyzkum a vyvoj a vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy (PPORD), které jsou
k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.2.4 Latky povaZzované za registrované
Latky vyrabéné nebo dovazené pro urcitd pouziti jsou povazovany za registrované, a proto
neni pro tyto latky v téchto pouzitich vyZadovana registrace. To plati pro:

« latky v biocidnich pripravcich, jak je popsano dale, a

. latky v pripravcich na ochranu rostlin, jak je popsano dale.

10 €I, 7 odst. 1 vymezuje podminky, za nichZ se vyZzaduje registrace latek obsazenych v predmétech.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Podobné se za registraci povaZzuje oznameni v souladu se smérnici 67/548/EHS! (tzv.
oznameni novych latek), které bylo ucinéno pred vstupem nafizeni REACH v platnost.

2.2.4.1 Latky pro pouziti v biocidnich pFipravcich

Podle ¢l. 3 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 (nafizeni BPR) se ,, uc¢innou latkou"
rozumi latka nebo mikroorganismus, ktery pdsobi na Skodlivé organismy nebo proti
skodlivym organismdm.

Biocidni pripravek se mize sklddat pouze z jedné G¢inné latky bez dal&ich formulaénich
v V. . . O v ’ v s s v . r v. ’ Ve
prisad Ci s nimi, nebo to muze byt smes obsahujici nekolik ucinnych latek.

Ucinné latky vyrdbéné nebo dovaZzené pro pouziti v biocidnich pfipravcich se povazuji za
registrované pro pouziti v biocidnich pfipravcich za téchto situaci:

(1) Uc¢inna latka byla schvalena v souladu s nafizenim (EU) ¢. 528/2012 (nafizeni BPR)
nebo

(2) ucinna latka je predmétem posouzeni v rdmci programu prezkoumani stavajicich
ucinnych latek, ktery je zaveden podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES a pokracuje
podle ¢lanku 89 narizeni BPR.

Seznam schvalenych Gcinnych latek naleznete na internetovych strankach agentury ECHA na
adrese http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Chcete-li zjistit, které Gcinné latky jsou zarazeny do programu prezkoumani, podivejte se na
Cast I pfilohy II nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014. Vice informaci
o programu prezkoumani naleznete na adrese http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance.

Vyjimka z registrace podle nafizeni REACH se vztahuje také na tyto pfipady:

— ucinna latka se vyrabi/dovazi pro pouziti v biocidnim pFipravku, na néjz se vztahuje
zjednodudeny postup povolovani (¢lanek 27 nafizeni BPR),

— ucinna latka se vyrabi/dovazi pro pouziti v biocidnim pFipravku, na néjz se vztahuje
docasné povoleni (¢l. 55 odst. 2 nafizeni BPR),

— ucinna latka se vyrabi/dovazi vyhradné pro pouziti v biocidnim pripravku, ktery je
predmétem pokusl nebo zkousek pro Glely védeckého vyzkumu a vyvoje nebo
vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy (¢lanek 56 nafizeni BPR).

Za registrované se mohou povazovat pouze Gc¢inné latky: jiné latky pouzité pfi vyrobé
biocidniho pfipravku se musi registrovat.

Pouziva-li se latka v nebiocidnich pfipravcich, musi se dfive, nez mize byt vyrdbé&na v EU nebo
dovazena do EU pro jina pouziti, nez jsou pouziti v biocidnich pfipravcich, registrovat

i v pfipadé, Ze spliuje definici ac¢inné latky podle ¢l. 3 odst. 1 pism. c) nafizeni BPR a vztahuje
se na ni vySe uvedend situace (1) nebo (2).

11 Smérnice 67/548/EHS byla zrusena nafizenim CLP dne 1. Cervna 2015.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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Jestlize vyrobce vyrabi ¢i dovozce dovazi latku pro biocidni i nebiocidni pouziti, bude muset pro
mnoZstvi pouzita v nebiocidnich pFipravcich predlozit registraci.

Jakmile je pfijato rozhodnuti o tom, Ze Ucinna latka neni schvalena, podléha vyroba a dovoz
latky stejnym registraénim pozadavkim jako u jakékoli jiné latky v rozsahu plsobnosti
nafizeni REACH.

Priklad:

Vyrobce vyrobil v roce X 100 tun kvartérnich amoniovych sloucenin. 50 tun se pouzije jako
ucinna latka v biocidnich pfipravcich (napr. v konzervacnich prostredcich na drfevo) a ucinna
latka je zarazena v jednom z dokumentl uvedenych pod bodem (2) vy&e, daldich 50 tun se
pouzije jako povrchové aktivni cinidlo v Cisticich prostfedcich. Toto druhé pouziti
v nebiocidnich pFipravcich se musi registrovat; prvni pouziti je v biocidnich pripravcich
a povaZzuje se za registrované.

Odkazy na pravni pfedpisy: ¢l. 15 odst. 2 a ¢lanek 16 nafizeni REACH, ¢lanek 57 nafizeni BPR

2.2.4.2 Latky pro pouziti v pripravcich na ochranu rostlin

Ué&inna latka’? v kontextu pfipravkl na ochranu rostlin je latka véetné& mikroorganism@22,

r r r . g 77 w. . v . r . o V. . v 7 .
ktera ma obecny nebo specificky ucinek proti skodlivym organismum ci na rostliny, casti
rostlin nebo rostlinné produkty.

Formulaéni pfisady jsou v kontextu ptipravk( na ochranu rostlin latky & smési, které se
pouzivaji v pripravcich na ochranu rostlin ¢i v adjuvantech, avSak nepatfi mezi Ucinné latky,
safenery ani synergenty.

Safenery jsou latky & smési, jez se pfidavaji do pfipravkd na ochranu rostlin s cilem
potlacit & snizit fytotoxické Gcinky pFipravkd na ochranu rostlin na nékteré rostliny.

Synergenty jsou latky ¢i smési, které mohou podpofit ¢innost Ucinné latky ci latek
v . v . O v s 7 v. r
v pripravku na ochranu rostlin. Pripravek na ochranu rostlin se muze skladat z Ucinnych
’ o o v s . v . .
latek, safeneru nebo synergentu s formulacnimi prisadami nebo bez nich.

Ucginné latky vyrabéné ¢ dovazené za Gcelem pouziti v pripravcich na ochranu rostlin v souladu
V7 ’ v s v g v o . v e

s narizenim (ES) €. 1107/2009 o uvadeéni pripravku na ochranu rostlin na trh se povazuji za

registrované podle nafizeni REACH (pro dané pouziti), jestlize Gcinna latka:

(1) je schvalena a zahrnuta do provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (seznam
schvalenych Gcinnych latek) nebo

(2) pokud je zadost o schvaleni Gcinné latky povazovana za pfijatelnou podle ¢lanku 9
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

12 Nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 zrusilo s u¢inkem od 14. ¢ervna 2011 smérnici 91/414/EHS a zaroven
stanovi prechodna opatfeni, kterd maji zarucit hladky pfechod na novy legislativni rezim. Odkazy

v narizeni REACH na smérnici 91/414/EHS a pravni predpisy prijaté na jejim zakladé by proto mély byt
povazovany za odkazy na nafizeni (ES) €. 1107/2009 a jeho provadé&ci pravni predpisy. Z toho ddvodu
pokyny odkazuji na definice a pouzitelné pravni pozadavky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Definice safenerl, synergentl, formulaénich pfisad a adjuvant( naleznete v €l. 2 odst. 3 pism. a), b), c)
a d) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

13Mikroorganismy nejsou zahrnuty do plsobnosti definice latky podle nafizeni REACH, a proto nespadaji
do plsobnosti nafizeni REACH.
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MnozZstvi stejné Gcinné latky, ktera se nepouzivaji v pfipravcich na ochranu rostlin, se
nepovazuji za registrovana ani v pripadé, ze byla schvalena.

Na jiné latky pouzivané v pfipravcich na ochranu rostlin (formulacni pfisady, safenery
a synergenty) se tato vyjimka nevztahuje, a proto musi byt v kazdém pripadé registrovany.

Adjuvanty nejsou latky pouZzivané v ptipravcich na ochranu rostlin, ale mohou byt uvadény na
trh a uzivatelé je mohou nasledné smisit s pfipravkem na ochranu rostlin. Proto nemohou
splnit pozadavky ¢l. 15 odst. 1 a vztahuje se na né povinnost registrace.

Priklad:

Vyrobce vyrobil v roce X 100 tun siranu médhatého. 50 tun je pouzito jako Ucinna latka

v pesticidech a tato Uc¢inna latka je schvalena, zbylych 50 tun je pouzito pro jiné Ucely. Toto
druhé pouziti mimo pripravky na ochranu rostlin se musi registrovat. Prvni pouziti je

v pripravcich na ochranu rostlin a povazuje se za registrované.

Komise vede elektronicky seznam schvalenych (a neschvalenych) ucinnych latek, ktery je
k dispozici na adrese http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

Odkazy na pravni pfedpisy: ¢l. 15 odst. 1, ¢ldnek 16

2.2.4.3 Oznamené latky podle smérnice 67/548/EHS

Smérnice 67/548/EHS zavedla oznamovaci pozadavek pro tzv. nové latky, které nebyly
uvedeny v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek (EINECS).
Seznam EINECS obsahuje v zasadé vSechny latky na trhu Spolecenstvi ke dni 18. zari 1981.

Oznameni podle smérnice 67/548/EHS obsahuji mnoZstvi informaci z technické dokumentace,
které maji podle narizeni REACH shromazdit Zadatelé o registraci v rdmci registracniho
pozadavku. To je divod, pro¢ se tato oznameni povaZuji za registraci podle naFizeni
REACH. Latky oznamené podle smérnice 67/548/EHS se obvykle v kontextu nafizeni REACH
oznacuji jako dfive oznamené latky.

Agentura ECHA pfifazuje vsem oznamenim registracni Cisla a na pozadani majitele oznameni je
elektronicky distribuuje prostfednictvim nastroje REACH-IT. DlleZité je, Ze registrace je
udélena mnozstevnimu rozmezi uvedenému v oznameni dané latky. Jakmile se skutec¢ny objem
od tohoto plivodniho mnozstevniho rozmezi zaéne lidit, musi Zadatel o registraci aktualizovat
svou registracni dokumentaci tak, jak je popsano v oddile 7.4 Aktualizace registra¢ni
dokumentace pro latky povazované za registrované podle narizeni REACH.

O registracni ¢islo oznameni se zada prostrednictvim zadosti o registracni Cislo v systému
REACH-IT. UZivatel je nasledné vyzvan, aby uvedl roli, kterou zastaval v ramci oznameni
novych latek:

e Pokud byl doméacim vyrobcem a/nebo dovozcem, bude to vyrobce a/nebo dovozce podle
nafizeni REACH.

e Pokud byl vyhradnim zastupcem v ramci oznameni novych latek, bude vyhradnim
zastupcem podle nafizeni REACH.

O oznameni, ktera zahrnovala nékolik roli (napf. vyrobci/dovozci a vyhradni zastupci), by se
meélo zadat samostatné. Kromé toho se stejné oznameni novych latek mohlo tykat nékolika
vyhradnich zastupcl. V tomto pFipadé by spole¢nosti mély zadat o zvlastni registraéni &isla pro
kazdého vyhradniho zastupce ozndmeni. To se musi provést ze samostatnych G¢tl v systému


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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Pokyny pro registraci
verze 4.0 — srpen 2021

41

REACH-IT.

Pravnim subjektim se doporuluje, aby zkontrolovaly, zda prfedloZily ozndmeni své latky
pfislusSnému organu clenského statu v souladu s vnitrostatnim pravnim predpisem, kterym se
provadi smérnice 67/548/EHS. Pokud je tomu tak, maji evidovano cislo oznameni, které bylo
pridéleno prislusSnym organem clenského statu. Latka je v tom pfipadé uvedena i na
Evropském seznamu oznamenych chemickych latek (ELINCS).

Oznameni podle smérnice 67/548/EHS se vyZadovalo pouze pro latky, které byly uvedeny na
trh EU nebo byly dovazeny do EU. Pokud byla latka v EU vyrobena, ale neuvedena na trh,
oznameni nebylo provedeno. Tyto latky se musi registrovat podle narizeni REACH.

Vyrobclm & dovozclim polymerd, které byly ozndmeny podle smérnice 67/548/EHS, se
doporucuje, aby si precetli Pokyny pro monomery a polymery
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), v nichZ jsou podrobné
vysvétleny konkrétni kroky zadosti o udéleni registracniho cisla pro oznameny polymer.

Oznameni podle smérnice 67/548/EHS je jmenovité, a proto vyhodu z toho, Ze je
latka povazovana za registrovanou, ma pouze oznamovatel. Dalsi Gcastnici, kteFi
latku vyrabéji nebo dovazeji, avsak nepredlozili oznameni, ji musi registrovat,
ledaze by se na né vztahovala jina vyjimka.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢lanek 24

2.2.5 Povinnosti tykajici se registrace meziprodukti

Nafizeni REACH stanovi zvlastni povinnosti pro meziprodukty, jak jiz bylo vysvétleno v oddile
2.2.2.5 Neizolované meziprodukty. Zatimco neizolované meziprodukty pod nafizeni REACH
nespadaji, na izolované meziprodukty se vztahuji omezené pozadavky v zavislosti na
podminkach vyroby a pouziti (tj. uplatfiuji-li se pfisné kontrolované podminky).

V rémci nafizeni REACH jsou definovény tyto druhy izolovanych meziproduktd:

« izolované meziprodukty na miste,
« prepravované izolované meziprodukty.

Izolovany meziprodukt na misté je meziprodukt, ktery nespliriuje kritéria pro neizolovany
meziprodukt a jehoz vyroba a syntéza jinych latek z tohoto meziproduktu se uskutecrniuje na
stejném misté provozovaném jednim nebo vice pravnimi subjekty (¢l. 3 odst. 15 pism. b)).

Piepravovany izolovany meziprodukt je meziprodukt, ktery nesplnuje kritéria pro
neizolovany meziprodukt a je pfepravovan nebo dodavan na jina mista (¢l. 3 odst. 15

pism. c)).

Vyrobce nebo dovozce izolovaného meziproduktu v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za rok
musi svou latku registrovat podle nafizeni REACH. Pfitom musi potvrdit, ze se latka pouziva
jako izolovany meziprodukt podle kritérii stanovenych v ¢l. 3 odst. 15 nafizeni REACH. Zadatel
o registraci izolovaného meziproduktu véak mdZe vyuZit omezenych registraénich pozadavk,
pokud se vyroba a pouziti latky uskutecnuji za pfisné kontrolovanych podminek. Pozadavky na
registraci meziproduktd a pfisné kontrolované podminky jsou uvedeny v &lanku 17 nafizeni
REACH pro izolované meziprodukty na misté a v ¢lanku 18 pro prepravované izolované

meziprodukty. PoZzadavky na registraci se liSi podle toho, zda se jedna o izolovany meziprodukt

na misté, nebo o pfepravovany meziprodukt.
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V ptipadé&, Ze zadatel o registraci nemUze potvrdit, Ze jsou spInény pfisné kontrolované
podminky, musi do své registracni dokumentace zahrnout standardni informace uvedené
v ¢lanku 10 nafizeni REACH.

Ustanoveni ¢lanku 18 nafizeni REACH se vztahuji na vyrobce a dovozce v EU, ktefi jsou
nezavisli na misté uzivatele. Pokud se tedy uzivatelé nachazeji mimo EU, latku je mozné
registrovat jako prepravovany izolovany meziprodukt.

Potencialni Zzadatel o registraci, ktery si preje registrovat latku jako meziprodukt podle ¢lanku
18, musi byt schopen potvrdit pro vSechna pouziti: i) pouziti meziproduktu a ii) pfisné
kontrolované podminky. Je na vnitrostatnich organech, aby stanovily podminky, za nichz je
tato povinnost Zadatele o registraci splnéna.

V registra¢ni dokumentaci musi byt uveden kazdy druh a mnozstvi meziproduktu. PFislusné
poplatky se stanovi v souladu s ¢lankem v pravnim textu, podle kterého registrace probiha.

Pro zjednoduseni se budou izolované meziprodukty v kontextu tohoto dokumentu nazyvat
jednoduSe meziprodukty.

V pfipadé zajmu o podrobnéjsi informace, doporuc¢ujeme nahlédnout do Pokynd pro
meziprodukty, které jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach. Tyto pokyny jsou vypracovany tak, aby pomahaly potencialnim
7adatellm o registraci meziproduktl pfi posuzovani, zda pouziti jejich latek splfiuje definici
meziproduktu a zda podminky vyroby a pouZiti splfiuji pozadavky na to, aby mohly byt
povazovany za prisné kontrolované podminky. Rovnéz obsahuji podrobny popis registracnich
pozadavka.

Ke stavajici registraci meziproduktu je mozné pridat dplnou registraci. Pod stejnym
registracnim ¢&islem muZe mit Zadatel o registraci tfi samostatné registrace (Gplnou, registraci
izolovaného meziproduktu na misté, registraci prepravovaného izolovaného meziproduktu). Za
kazdou z téchto registraci se Uctuje zvlastni poplatek.

Odkaz na pravni predpis: ¢l. 3 odst. 15 a ¢lanky 17 a 18

2.2.6 Vypocet objemu pro registraci

Nasledujici oddily popisuji, jak vypocitat objem (v tunach za kalendarni rok), na jehoz zakladé
bude rozhodnuto, zda musi byt pro latku pfedlozena registrace a jaké pozadavky na informace
je tfeba splnit. Neni-li stanoveno jinak, vztahuji se v tomto dokumentu tuny za rok vzdy ke
kalendarnimu roku.

Podle nafizeni REACH je nutné latku registrovat predtim, nez se zac¢ne vyrabét nebo dovazet
v mnozstvi jedné tuny za rok (nebo je pfitomna v pfedmétu v mnozstvi vétsim nez jedna tuna
za rok za zvlastnich podminek), pokud se na ni nevztahuje vyjimka. Povinnost registrace tedy
zavisi na objemu vyrabéné nebo dovazené latky (pripadné latky prfitomné v predmétu).

Objem latky rovnéz urci, jaké informace se musi predlozit v registracni dokumentaci. Nafizeni
REACH definuje ¢tyfi mnozstevni rozmezi (1 az < 10 tun, 10 az < 100 tun, 100 aZz < 1 000
tun, 1 000 tun a vice za rok) a standardni pozadavky na informace pro kazdé z nich. Jestlize
objem latky dosahne spodni hranice mnozstevniho rozmezi, plati pro néj standardni pozadavky
na informace pro toto mnozstevni rozmezi. Standardni informace, které je treba v zavislosti na
mnozstevnim rozmezi predlozit, jsou podrobné pojednany v oddile 4.1 Pozadavky na
informace.
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2.2.6.1 Vypocet celkového objemu

PFi registraci musi Zadatel o registraci uvést objem latky, ktery vyrabi nebo dovazi, v tunach za
rok. Musi vypocitat celkovy objem latky, ktera ma byt vyrabéna a dovazena a ktera neni
osvobozena od registrace ani povazovana za registrovanou. Jedna se o odhadované mnozstvi
v tunach, které ma byt vyrobeno nebo dovezeno v kalendarnim roce registrace (od 1. ledna do
31. prosince). Pokud je vyroba v ur&itém kalendafnim roce zahdjena pozdé&ji, mize registraéni
dokumentace pokryvat ocekavané mnozstvi za cely pristi kalendarni rok, a nejenom zbyvajici
mésice prvniho kalendainiho roku, aby nebylo nutné velmi rychle aktualizovat registracni
dokumentaci pro dalsi rok.

Jak jiz bylo zminéno, od tohoto celkového objemu se odvijeji pozadavky na informace. U
kombinovanych registraci latek pouzivanych jako meziprodukty za pfisné kontrolovanych
podminek a pro jina pouziti, jako v ptikladu v oddile 2.2.6.3 Vypocet objemu u meziproduktd,
se pro stanoveni pozadavk{ na informace pfi UpIné registraci nebude zohledfiovat objem latky
pro pouziti jako meziprodukt.

Pokud Zadatel o registraci vyrabi nebo dovaZi stejnou latku na rliznych mistech, ktera patfi
stejnému pravnimu subjektu, je objem latky k registraci celkovym objemem latky vyrabéné
nebo dovazené na rlznych mistech. DGvodem je skuteénost, Ze tato mista se nevztahuji

k samostatnym pravnim subjektim.

Pokud se latka dovazi v nékolika smésich, musi se secist objemy latky v jednotlivych smésich
(vypoctené tak, jak je definovano v oddile 2.2.6.4 VypocCet mnozstvi latky ve smési nebo
v predmeétech).

Navic pokud je latka dovazena v nékolika predmétech, u kterych se predpoklada uvolfiovani
latky, musi Zadatel o registraci secist vSechna mnozstvi latky v téchto predmétech. Za timto
ucelem musi zohlednit pouze pfedmeéty, u kterych se predpoklada uvolnovani latky. Kdykoli se
predpoklada uvolfovani latky z predmétu, musi se zapocitat cely objem obsazeny v predmétu,
nejen objem, u kterého se predpoklada uvolnéni. Pokud latku pro toto pouZziti jiz zaregistroval
jiny Zzadatel o registraci v EU, je dovozce pfedmétd od povinnosti registrace osvobozen.

Priklad:

Spolecnost X dovazi kazdy rok tfi predméty A, B a C, pricemz v kazdém z nich se nachazi
60 tun latky, ale:

- v predmétu A se nepredpoklada uvolnovani latky,

- v predmétu B se ma 40 z 60 tun uvolnovat za béznych podminek,

- v predmétu C se ma 10 z 60 tun uvolfovat za béznych podminek.

Spole¢nost X musi registrovat celkovy objem latky v predmétech B a C: 120 tun.

Mnozstevni rozmezi registrace pak bude 100—1 000 tun ro¢n€, pokud latku jiz pro toto
pouziti nezaregistroval jiny Zadatel o registraci.

Jestlize potencialni Zadatel o registraci vyrabi nebo dovazi latku a zaroven vyrabi predmét,

z néhoz se ma latka uvolfiovat, musi registrovat objem latky, kterou vyrabi nebo dovazi. Podle
¢l. 7 odst. 6 nafizeni REACH nemusi predkladat samostatnou registraci pro objem latky

v predmétu. Registrace vyrabéné ¢i dovazené latky musi nicméné obsahovat popis zaclenéni
latky do predmeétu jako urcené pouziti a toto pouziti je tfeba posoudit v posouzeni chemické
bezpecnosti (viz oddil 5.3 Zprava o chemické bezpecnosti).

Dalsi informace o poZadavcich na registraci latek v predmétech naleznete v Pokynech ohledné
poZadavk(d na latky obsaZené v pfedmétech, které jsou k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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2.2.6.2 Vypocet objemu v pfipadé vyjimek

Potencionalni zadatel o registraci musi vypocitat celkovy objem latky, kterou vyrabi nebo
dovazi, a na jeho zakladé urcit, zda musi predlozit registraci a v jakém mnozstevnim rozmezi.
Pokud se v3ak uplatiuji urcité vyjimky z registrace (napriklad u potravin, I&Civych
pFipravkd & pro Gcéely vyzkumu a vyvoje zaméFeného na vyrobky a postupy, jak popisuji
priklady nize), nemusi potencialni zadatel o registraci zahrnout tato mnozstvi do svého vypoctu
pro uréeni objemu, ktery je nutné registrovat.

Pozadavky na informace pro registraci se urcuji podle objemu latky, ktera podléha registraci.

Podrobnosti tykajici se riznych vyjimek naleznete v predchozich oddilech t&chto pokynd.

Priklad 1: Pouziti v IéCivych pFipravcich

Pokud spolecnost vyrabi latku, ktera ma byt pouzita v |éCivém pripravku, nemusi tuto latku
pro toto pouZiti registrovat. Spolecnost nebo jeji zakaznici vSak mohou stejnou latku
zaroven pouzivat i jinak. Pro urceni registra¢ni povinnosti podle narizeni REACH se musi
vypocitat mnozstvi pro tato jina pouziti.

Napf. spole¢nost A vyrobi v roce X 120 tun hydroxidu horfec¢natého. Z toho 70 tun je
pouzito v lécivych pfipravcich a 50 tun pro formulovani smési. Na 50 tun pouzitych

k formulovani smési se vztahuji ustanoveni nafizeni REACH, zatimco 70 tun pouzitych

v |éCivych pFipravcich je od registrace podle nafizeni REACH osvobozeno. Latku je tfeba
registrovat v souladu s pozadavky na informace pro mnozstevni rozmezi 10—100 tun za rok.

Priklad 2: Pouziti pro tcely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy

Pokud spolec¢nost vyrabi 11 tun latky za rok, z ¢ehoz 2 tuny za rok jsou pro Ucely vyzkumu
a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy, vztahuje se registracni povinnost na 9 tun za
rok, které nejsou pouzity pro Ucely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy.
Spole¢nost bude muset rovnéz predlozit dokumentaci k oznameni o vyzkumu a vyvoji
zaméreném na vyrobky a postupy pro 2 tuny pouzité pro Gcely vyzkumu a vyvoje
zaméreného na vyrobky a postupy. Latku je tfeba registrovat v souladu s poZzadavky na
informace pro mnozstevni rozmezi 1-10 tun za rok.

2.2.6.3 Vypocet objemu u meziproduktt

Kromé vyjimek z registrace by mél potencidlni Zadatel o registraci vzit v Gvahu, zda se latka,
kterou hodla registrovat, pouziva jako meziprodukt a zda se vyrabi a pouziva za prisné
kontrolovanych podminek (viz predchozi oddil 2.2.5 Povinnosti tykajici se registrace
meziprodukt(). Je-li tomu tak, mize vyuZit moZnosti omezenych pozadavkt na informace
definovanych pro meziprodukty a nemusi dodat Uplny soubor informaci pozadovany pfi
standardni registraci. Jestlize se vyroba nebo pouziti meziproduktu neodehrava za prisné
kontrolovanych podminek, bude muset potencialni zadatel o registraci predlozit standardni
registracni dokumentaci a splnit pozadavky na informace stanovené pro mnozstevni rozmezi,
v némz hodla meziprodukt registrovat.

Obsahuje-li dokumentace jak pouziti latky jako meziprodukt za prisné kontrolovanych
podminek, tak pouziti jako meziprodukt, které neprobiha za pfisné kontrolovanych podminek,
a/nebo jiné pouziti nez jako meziprodukt, budou pozadavky na informace zaviset na objemu
pro pouziti jiné nez jako meziprodukt a pouziti jako meziprodukt, které neprobiha za pfrisné
kontrolovanych podminek.
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Pfiklad: Objem, ktery se bere v tGivahu v registracni dokumentaci v pfipadé
meziproduktd

Spolec¢nost vyrabi 2 300 tun latky A za rok, z ¢ehoz 1 700 tun se pouziva jako meziprodukt
za prisné kontrolovanych podminek a zbyvajicich 600 tun se pouziva pro jiné ucely, které
nejsou osvobozeny od registrace. Tato spolecnost predlozi pro latku A pouze jednu
registracni dokumentaci vztahujici se na 1 700 tun pouzitych jako meziprodukt a 600 tun
pouzitych pro jiné uUcely. PoZzadavky na informace v registra¢ni dokumentaci vsak budou
uréeny na zakladé objemu 600 tun, nebot pro pouziti jako meziprodukt za pfisné
kontrolovanych podminek se pozaduje pouze omezeny soubor informaci. To znamena, zZe se
jako zaklad pro tuto dokumentaci pouziji pozadavky na informace definované v narizeni
REACH pro mnozstevni rozmezi 100—1 000 tun za rok. V registracni dokumentaci musi byt
uvedena i skuteCnost, ze se latka pouziva také jako meziprodukt za prisné kontrolovanych
podminek, a rovnéz se musi uvést objem 1 700 tun pouzitych jako meziprodukty.

2.2.6.4 Vypocet mnozstvi latky ve smési nebo v predmétech

Zvlastni situace mdze nastat u latek obsazenych ve smésich nebo v predmétech:

Mnozstvi latky ve smési

Pro vypocet mnozstvi latky ve smési vynasobime celkovy objem podilem latky, ktera je jeho
slozkou. Tuto hodnotu ziskdme napr. z bezpecnostniho listu smési. Pokud je k dispozici pouze
rozsah koncentraci latky ve smési, pak se maximalni objem latky vypocita za pouziti
nejvys&iho mozného obsahu dané latky ve smési. Bez presnéjdich informaci o slozeni to mize
byt jediny zplsob, jak zaruéit dodrzeni registraénich pozadavkd.

Mnozstvi latky v predmétu

V pFipadé predmétl obsahuijicich latky, u kterych se predpokladda uvolfiovani za bé&znych nebo
ddvodné predpokladanych podminek pouziti, pak:

o pokud je znam hmotnostni obsah latky, vynasobime tuto hodnotu celkovou hmotnosti
vyrobeného nebo dovezeného predmétu, nebo

« pokud je znama hmotnost latky v jednom predmeétu, vynasobime tuto hodnotu
celkovym poétem dovezenych predmétd.

Podrobné&jsi instrukce naleznete v Pokynech ohledné poZadavk( na latky obsaZené v pfedmétech,
které jsou k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.3 Kdy registrovat?

Nafizeni REACH vytvofilo zvlastni prechodny rezim pro latky, které byly za urcitych podminek
vyrabény nebo uvedeny na trh jiz pfed vstupem nafizeni REACH v platnost dne 1. ¢ervna 2007
a nebyly oznameny podle smérnice 67/548/EHS. Pro tyto latky by vyrobci a dovozci monhli

v pripadé predb&Zné registrace predloZit svou registraéni dokumentaci ve Ih{téch stanovenych
nafizenim REACH. Takové latky byly definovany jako zavedené latky, protoze se na né
vztahoval spide systém registrace v rlznych &asovych fazich, neZ okamzita registrace najednou.

Po tfeti Ih(té pro registraci v kvétnu 2018 v8ak musi byt vSechny latky registrovany predtim,
nez jsou vyrobeny nebo dovezeny do EU v mnozstvi jedné tuny nebo vétsSim za rok, pokud
nejsou osvobozeny od registrace nebo povazovany za registrované.

Pro registraci jakékoli latky je nutné nejprve predlozit dokumentaci k dotazu, aby se zjistilo,
zda jiz byla predlozena registrace nebo jiny dotaz na stejnou latku, a lze pouzit mechanismus
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sdileni Gdajl. Dalsi informace o postupech tykajicich se dotazi a sdileni Gidaju naleznete
v Pokynech pro sdileni idaju, které jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/qguidance-
documents/quidance-on-reach.
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3. Sdileni udajt

Ucelem sdileni Gdajl je zvyseni efektivity registra¢niho systému, snizeni nakladd a omezeni
provadéni zkousek na obratlovcich. Aby se zamezilo zkouskam na zvitfatech, provadéji se
zkousSky na obratlovcich pouze jako posledni moznost a musi se omezit zdvojovani jinych
zkousek (¢lanek 25).

Cilem ustanoveni o sdileni Udaju v nafizeni REACH je usnadnit sdileni Gdaji mezi zadateli
o registraci pred registraci latky a po ni.

Aby 7adatelé o registraci vzajemné navazali kontakt je prvnim krokem ke sdileni daji
polozeni dotazu agentufe ECHA (Clanek 26).

V této souvislosti plati tyto zasady:

. V pripadé informaci tykajicich se zkousek na obratlovcich je nutné sdilet adaje
pro stejnou latku. Pfed provedenim zkousek na obratlovcich musi potencialni Zadatel
o0 registraci pozadat o dostupné Udaje prostfednictvim dotazu na prfedchazejiciho
Zadatele o registraci.

« Informace, které se netykaji zkousek na obratlovcich, musi byt sdileny
v pFipadé, Ze o né pozada potencialni Zadatel o registraci stejné latky.
Potencialni zadatel o registraci si mize vyzadat studii, kterou potfebuje, od
predchoziho zadatele o registraci.

Pfedchozi a potencialni zadatelé o registraci musi vyvinout veskeré asili, aby dosahli dohody

’ 7 7 .0 Vaps v . . v v - . - v v v 7
o sdileni udaju a zarucili, ze jsou spravedlive, transparentnée a nediskriminacné urceny naklady
na sdileni informaci.

Nepodafri-li se této dohody dosahnout, uvédomi potencialni Zadatel o registraci v krajnim
pripad& agenturu o sporu o sdileni idajt (¢lanek 27). V takovém pFipadé agentura ECHA
posoudi Usili, které strany vyvinuly s cilem dohodnout se na sdileni idaji a nakladech a mize
udélit potencidlnimu Zadateli o registraci povoleni odvolavat se na udaje, které jsou
predmétem jednani.

Postupy pro dotazy a sdileni idajl jsou podrobné& popsany v Pokynech pro sdileni tdajl, které
jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
V pokynech je popsana i historie procesu sdileni Gdaju.
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4. Proces registrace

Cil: Cilem této kapitoly je objasnit, jaké informace musi Zadatel o registraci predlozit
jako soucast své registrace. Rovnéz popisuje, jak Udaje predkladat spolecné.

Pred registraci latky se musi potencialni Zadatel o registraci informovat u agentury ECHA, zda
jiz byla predloZena platnd registrace pro stejnou latku. Tim se zajisti sdileni Gdajd mezi
relevantnimi Ucastniky.

Postupy pro dotazy a sdileni Udajl jsou podrobné& popsany v Pokynech pro sdileni Gdaju, které
jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
V pokynech je popséana i historie procesu sdileni tdajd.

Struktura: Struktura této kapitoly je nasledujici:

< PROCES REGISTRACE >

— " —
“/ POZADAVKY NA INFORMACE >

oddil 4.1

, v ,
/" REGISTRACN DOKUMENTACE >

oddil 4.2

A\ 4

/ SPOLECNE PREDLOZENT UDAIO
| oddil 4.3

A\ 4

ﬁ@VERUOST A ELEKTRONICKY PRISTUP
| VEREINOSTI K REGISTRACNIM

INFORMACIM
oddil 4,4

\ 4

/"~ PRISTUP K DOKUMENTOM
oddil 4,5

Praktické pokyny k pripravé registrac¢ni dokumentace jsou k dispozici v pfiru¢ce agentury ECHA
Jak pFipravit registracni dokumentaci a dokumentaci PPORD, kterou naleznete na adrese
http://echa.europa.eu/manuals. Tato prirucka je také k dispozici prostfednictvim asistencniho
systému zabudovaného do IUCLID.

4.1 Pozadavky na informace

Pfed registraci musi vyrobci a dovozci ziskat informace o latce, kterou vyrabéji nebo dovazeji,
s cilem i) posoudit rizika vznikajici pfi vyrobé a pouziti této latky a ii)zajistit, aby jejich
potencialni rizika byla pod kontrolou.

Shromazdéné informace a provedené posouzeni je nutné zadokumentovat v registracni
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dokumentaci a predloZit agentufe ECHA pfi registraci dané latky. Podle pFilohy VI musi
Zadatelé o registraci predlozit informace o latce ve vSech slozenich, ve kterych jsou vyrabéna,
dovazena nebo uvadéna na trh.

Konkrétni rady ohledné ptipravy registraéni dokumentace nanomaterialG naleznete v pfiloze
tykajici se nanoforem pouzitelné na Pokyny pro registraci a identifikaci latek, které jsou
k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach.

4.1.1 PInéni pozadavkl na informace

Vyrobci a dovozci musi pro Ulely registrace shromazdit veskeré dostupné stavajici
informace o vlastnostech latky bez ohledu na vyrabéné nebo dovazené mnozstvi. Tyto
informace se musi vyhodnotit na zakladé standardnich poZadavkd na informace stanovenych
narizenim REACH.

Shromazdéné informace mohou zahrnovat:

« experimentalni Gdaje (in vivo a in vitro); pfipadné s prihlédnutim k ¢l. 12 odst. 1 pism. b)
pro latky registrované v mnozstevnim rozmezi 1-10 tun za rok,

« neexperimentalni ,alternativni“ tidaje, napf. modely (Q)SAR ((kvantitativni) vztah mezi
strukturou a aktivitou) vyplyvajici ze sdruzovani latek do skupin a souvisejiciho
analogického pfistupu,

. informace o vyrobé&, pouzitich, opatfenich k Fizeni rizik a vyslednych expozicich.

Podle ¢lanku 13 musi byt zkousky nutné pro ziskani informaci o podstatnych vlastnostech latek
provedeny v souladu se zkusebnimi metodami stanovenymi v nafrizeni Komise ES ¢. 440/2008,
v platném znéni, nebo v souladu s jinymi mezinarodnimi zkudebnimi metodami uznavanymi
agenturou ECHA nebo Komisi. Pfipominame, Ze poZzadavky na informace musi byt poskytnuty
pro latku v podobé&, v jaké je registrovana (napr. veskera slozeni).

Ekotoxikologické a toxikologické zkousky a analyzy musi byt navic provadény v souladu se
zasadami spravné laboratorni praxe a s ustanovenimi smérnice 2010/63/EU o ochrané zvirat
pouzivanych pro védecké ucely.

Narizeni REACH definuje pro kazdé mnozstevni rozmezi minimum informaci o podstatnych
vlastnostech latek, které musi zadatel o registraci poskytnout. Pro nejniz§i mnozstevni rozmezi
(1-10 tun za rok) jsou standardni pozadavky na informace uvedeny v pfiloze VII (pfipadné

s pfihlédnutim k ¢l. 12 odst. 1 pism. b)). Je-li dosazeno nové Urovné mnozstevniho rozmezi,
musi byt splnény dal$i pozadavky, které jsou popsany v ndsledujici ptiloze, véetné& navrhi
zkousek pro studie uvedené v prilohach IX a X.

Piehled standardnich pozadavki na informace definovanych v nafizeni REACH (pfiloha
VIl az X) je k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/requlations/reach/reqgistration/information-requirements4. PFesné
pozadavky na informace zavisi na podstatnych vlastnostech, jakoz i na mnozstvi,
pouziti a expozici kazdé latky. M{zZe rovnéz zaviset na dostupnych informacich

o latce a souvisejicich analogickych latkach.

Nestaci-li dostupné idaje na splnéni pozadavkl natizeni REACH, miZe byt zapotiebi provést
dalsi zkousky. Bez souhlasu agentury ECHA Ize provadét pouze zkousky pozadované podle
pfiloh VII a VIII.

14 pIné pozadavky na informace naleznete piimo v pravnim textu nafizeni REACH, ktery je k dispozici na
adrese https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
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Podle ¢lanku 13 musi byt zkousky nutné pro ziskani informaci o podstatnych vlastnostech latek
provedeny v souladu se zkusebnimi metodami stanovenymi v nafrizeni Komise ES ¢. 440/2008,
v platném znéni, nebo v souladu s jinymi mezinarodnimi zkusebnimi metodami uznavanymi
agenturou ECHA nebo Komisi. Ekotoxikologické a toxikologické zkousSky a analyzy musi byt
navic provadény v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe a s ustanovenimi smérnice
2010/63/EU o ochrané zvirat pouzivanych pro védecké ucely.

Narizeni REACH predpoklada, ze standardni poZzadavky |ze upravit (nebo od nich upustit),
pokud je zadatel o registraci mize odpovidajicim zplsobem odtvodnit podle kritérii
stanovenych ve sloupci 2 pfiloh VII az X nebo v priloze XI.

Dal&i informace o shromazdovani informaci a ziskavani dajl naleznete v Pokynech
k poZadavk(im na informace a posuzovani chemické bezpecnosti, které jsou k dispozici na
adrese https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Pfinosné mohou byt zejména tyto kapitoly pokynu:
. Cast B: Posouzeni nebezpeénosti
« Kapitola R.2: Ramec pro ziskavani informaci o podstatnych vlastnostech
« Kapitola R.3: Shromazdovani informaci
« Kapitola R.4: Hodnoceni dostupnych informaci
. Kapitola R.5: Pfizplsobeni pozadavkl na informace
« Kapitola R.6: QSAR a sdruzovani chemickych latek do skupin
« Kapitola R.7: Pokyny pro sledované vlastnosti

DalSi praktické informace k alternativnim metodam pro ziskavani informaci naleznete také
v nasich praktickych privodcich (http://echa.europa.eu/practical-guides):

« Jak pouzivat alternativy ke zkouskdm na zvifatech za Ucelem splnéni poZadavki na
informace pro registraci podle nafizeni REACH

« Jak pouzivat a oznamovat (Q)SAR

« Prakticky privodce pro manaZery malych a stfednich podnik{ a koordinatory REACH —
Jak splnit poZadavky na informace pfi mnoZstvi 1-10 a 10—100 tun ro¢né

Dilezité:

V pfipadé informaci pozadovanych ke splnéni pozadavkd na informace uvedenych

v pFilohach IX a X, které nejsou k dispozici nebo nejsou primérené, musi zadatel

o registraci nejprve vypracovat a predlozit agenture ECHA navrh zkousek a vyckat, az
ECHA rozhodne, zda je navrh pfiméreny.

Nez zadatel o registraci navrhne nové zkousky na obratlovcich, musi zvazit vSechny relevantni
7 . ’ .0 . v . 4 v ’ v v - -

a dostupneé zdroje udaju, jakoz i dostupné zkusebni metody, napr. zkousky in vivo, aby se

v souladu s ¢lankem 25 zabranilo zbytecnym zkouskam na zvifatech.

Zadatel o registraci mize napfiklad pouzit celou &kalu alternativnich metod, jako jsou zkousky
in vitro nebo in chemico, (Q)SAR ((kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou), sdruzovani
latek do skupin / analogicky pfistup nebo prikazné dikazy. Neddvno validované metody in
silico, in chemico a in vitro podlozené prislusnymi dokumenty (napf. zkuSebni metoda OECD,
protokoly DB-ALM) prokazaly vyznamnou prediktivni schopnost nékterych toxikologickych
sledovanych vlastnosti. Na zakladé téchto novych validovanych ptistupl zavedenych do
mezinarodni legislativni sité& je mozné ziskavat Gidaje pomoci toxikologickych pFistupl
relevantnich pro ¢lovéka. Zadatel o registraci véak musi byt schopen oddvodnit pouZiti téchto


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
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metod a splnit tak pozadavky pfilohy XI.

Clanek 25 navic stanovi, e zkousky na zviFatech se uskuteéni pouze jako posledni
moznost. Proto se misto toho, aby sam ziskaval udaje, musi kazdy Zadatel o registraci, na
kterého se vztahuje pfislusny pozadavek na informace, dohodnout s ostatnimi Zadateli

o registraci téze latky, pokud existuji dostupné Udaje, které Ize pouzit k zohlednéni
podstatnych vlastnosti jejich latky, aniz by bylo nutné ziskavat nové informace. Pokud tomu
tak neni, musi se zadatelé o registraci dohodnout na navrhu zkousek, ktery hlavni Zzadatel

o regoistraci predlozi v registracni dokumentaci jejich jménem (viz oddil 4.3 Spolecné predlozeni
udaju).

Zadatelé o registraci musi jasné odlvodnit potfebu zkousek na obratlovcich v registraéni
dokumentaci predlozené hlavnim zadatelem o registraci, v€etné zdokumentované analyzy
alternativnich metod, které zvazuji.

Jakykoli navrh zkousek musi byt v zasadé v pripadé potfeby predlozen hlavnim Zadatelem

o registraci. Pfipadné& mUze vedlejéi Zadatel o registraci podat svij vlastni ndvrh zkousek pouze
tehdy, jsou-li spInény prislusné podminky pro odstoupeni, viz oddil 4.3.3 Podminky pro
odstoupeni od spole¢né predlozenych Gdaju.

4.1.2 Pouziti informaci z jinych posouzeni

Podle nafizeni REACH ,[se zahrnou] dostupné informace ziskané z posouzeni provedenych

v ramci daldich mezinarodnich a vnitrostatnich programd. Je-li to mozné a vhodné, zohledni se
pFi vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti a v jejim obsahu posouzeni provedené podle
pravnich pfedpist Spolecenstvi (napf. hodnoceni rizik podle nafizeni (EHS) & 793/93).
Odchylky od téchto posouzeni je nutné zddvodnit* (pfiloha I, oddil 0.5).

Zadatelé o registraci musi pfi pInéni pozadavkd na informace uvedenych v pfilohach VIII az X
zohlednit stavajici posouzeni pouze tehdy, i) jsou-li tyto informace relevantni a umoznuji jim
splnit pfislusny pozadavek na informace; a ii) jsou-li opravnénym drzitelem celkovych zprav
o studiich, které musi byt rovnéz shrnuty ve spolec¢né registracni dokumentaci, nebo maji-li
opravnéni na tyto zpravy odkazovat. Zadatelé o registraci tedy musi zohlednit a pouZit jiz
dostupna posouzeni pri pripravé vlastni registracni dokumentace, zejména posouzeni
provedena v ramci programi EU, jako je program posouzeni rizik spojenych s existujicimi
latkami, posouzeni Ucinnych latek podle nafizeni o biocidnich pFipravcich nebo nafizeni

o pfipravcich na ochranu rostlin, pokud tyto latky spadaji do plsobnosti nafizeni REACH.

Dal$im ddleZitym zdrojem informaci je program OECD pro chemické latky vyrabéné ve
vysokém objemu (program OECD HPV)'3, ktery je v mnohém podobny nafizeni REACH a ktery
by mél byt bran v Gvahu pfi pfipravé registracni dokumentace v pripadech, kdy je latka
posuzovana praveé podle tohoto programu. Aby se omezily zdvojené (zbytecné) zkousky

a usetfily statni i primyslové zdroje, organizace OECD vyvinula systém vzajemného uznavani
Gdajd. Zemé, které jsou &leny organizace OECD, jakoZ i subjekty, které k systému vzajemného
uznavani idajd plné a prozatimné pfistoupily, musi Udaje pfijimat za predpokladu, ze byly
ziskany podle podminek systému vzajemného uznavani idajt za pomoci metod a zasad
organizace OECD. Dalsi informace o systému vzajemného uznavani Gdajd jsou k dispozici na
adrese http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

150rganizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj, vysoky objem vyroby.


http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm
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4.2 Registracni dokumentace

4.2.1 Struktura registracni dokumentace
Registracni dokumentace je soubor informaci, ktery zadatel o registraci pro urcitou latku
predklada v elektronické podobé. Sklada se ze dvou hlavnich ¢asti:
« technické dokumentace: predklada se vzdy pro vSechny latky podléhajici povinnosti
registrace,

« zpravy o chemické bezpecnosti: vyzaduje se, pokud Zadatel o registraci vyrabi nebo
dovazi latku v mnozstvi 10 tun nebo vétsim za rok.

Technicka dokumentace obsahuje tento soubor informaci:

(i) identifikaci vyrobce/dovozce;

(ii) identifikaci latky;

(iii) informace o vyrobé a pouziti latky;

(iv) klasifikace a oznaceni latky;

(v) pokyny pro bezpecné pouzivani latky;

(vi) souhrny studii informaci o podstatnych vlastnostech latky;

(vii) podrobné souhrny studii informaci o podstatnych vlastnostech latky, pokud jsou
vyZzadovany;

(viii) tdaje o tom, které z informaci o vyrobé a pouziti, klasifikaci a oznaceni a které
(podrobné) souhrny studii a/nebo zprava o chemické bezpecnosti, pokud se vyzaduje,
byly pfezkoumany hodnotitelem;

(ix) pripadné navrhy na dalSi zkousky;
(x) pro latky registrované v mnozstvi od 1 do 10 tun informace o expozici;

(xi) zadost ohledné toho, které informace by se mély povaZovat za divé&rné, véetné
o v z
oduvodneéni.

Zprava o chemické bezpecnosti je dokumentace k posouzeni chemické bezpecnosti, které
provedl| Zzadatel o registraci (viz oddil 5.3 Zprava o chemické bezpecnosti). Nutnost vypracovat
posouzeni chemické bezpecnosti a zdokumentovat jej ve zpravé o chemické bezpecnosti zavisi
na mnozstvi latky, kterou zadatel o registraci vyrabi nebo dovazi za rok (prahova hodnota cini
10 tun za rok). Uplatiuji se tyto vyjimky:

« zpravu o chemické bezpecnosti neni nutné vypracovat u latky, ktera je ve smési

pfitomna v koncentraci nizsi nez nejnizsi z hodnot uvedenych v ¢l. 14 odst. 2,

e U pouziti v materidlech uréenych pro styk s potravinami a kosmetickych pfipravcich se
zprava o chemické bezpec¢nosti nemusi zabyvat aspekty lidského zdravi, protoze ty
jsou upraveny podle jinych pravnich predpisQ.

Povinnosti, které plati pro zadatele o registraci, pokud jde o informace, jez musi predlozit
v registra¢ni dokumentaci, jsou podrobnéji popsany v oddile 5 Pfiprava registracni
dokumentace.

Odkazy na pravni pfedpisy: ¢lanek 10, ¢lanek 14, pfiloha I, pfilohy VI az X
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4.2.2 Format a predlozeni registracni dokumentace

Registracni dokumentace musi mit format IUCLID (Mezinarodni jednotna databaze informaci
o chemickych latkach). K pripravé dokumentace Ize pouzit i jiné nastroje IT, pokud bude
vysledkem naprosto stejny format.

IUCLID je softwarova aplikace pouzivana ke shromazdovani, uchovavani, spravovani a vyméné
Gdaju o vlastnostech a pouZitich chemickych latek. Pfestoze byl IUCLID navrzen a vytvoren

v souvislosti se vstupem nafizeni REACH v platnost, Ize jej vyuzit k fadé& u&ell. Formaty pro
uchovavani udajd byly vyvinuty ve spolupraci s organizaci OECD a byly pfijaty mnoha
vnitrostatnimi i mezindrodnimi regula¢nimi organy. Udaje ve formatu IUCLID lze proto pouzit
v rlznych programech pro posuzovani chemickych latek, jako je program OECD HPV, program
USA HPV Challenge a japonsky program Challenge a rovnéz v ramci smérnice EU o biocidnich
pfripravcich.

Software IUCLID si mohou pro nekomerc¢ni Ucely vSechny strany bezplatné stahnout

z internetovych stranek IUCLID( https://iuclid6.echa.europa.eu/). IUCLID je k dispozici bud’
jako soucast mistniho zafizeni, nebo v ramci cloudovych sluzeb agentury ECHA. Dalsi
informace o cloudovych sluzbach agentury ECHA jsou k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services. IUCLID je
dvakrat rocné aktualizovan pro vsechny verze aplikace. lenova verze IUCLID m{ze obsahovat
zmény formatu, které maji vliv na predlozeni dokumentace. Informace o tom, co se

v nejnovéjsich verzich IUCLID zmeénilo, naleznete na internetovych strankach IUCLID.

Kazdy vyrobce, dovozce ¢i vyhradni zastupce ma individualni povinnost piedlozit agenture
ECHA registracni dokumentaci pro kazdou ze svych latek, aby ji registroval. Registracni
dokumentace se musi predkladat prostfednictvim portalu REACH-IT na téchto internetovych
strankach: https://reach-it.echa.europa.eu. Praktické pokyny k pripravé registracni dokumentace
jsou k dispozici v prirucce agentury ECHA Jak pfipravit registracni dokumentaci a dokumentaci
PPORD, kterou naleznete na adrese http://echa.europa.eu/manuals. Tato prirucka je také

k dispozici prostfednictvim asistencniho systému, ktery je soucasti aplikace IUCLID.

Odkaz na pravni pfedpis: Clanek 111
4.3 Spolecné predlozeni adaji
Zasada ,,jedna latka, jedna registrace*

Pokud se Zzadatelé o registraci shodnou na tom, Ze vyrabgji nebo dovazeji tutéz latku, musi
tuto latku zaregistrovat spolec¢né v ramci stejného spolec¢ného predlozeni.

Vsichni Ucastnici s registracnimi povinnostmi tykajicimi se stejné latky musi spolupracovat
(projednat a dohodnout se) na své strategii registrace. To zahrnuje diskusi o samotnych
Udajich (napF. informace o nebezpeénych vlastnostech latky ve formé studii a navrh( zkoudek,
jeji klasifikaci a oznaCovani, moznosti analogického pfistupu nebo pFistupu sdruzovani latek do
skupin atd.) a sdileni nakladl, ale i povinnost ptedloZit spole¢né informace pozadované podle
¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 19 odst. 1 nafizeni REACH.

Spole¢né predloZeni Gidaji ma za cil minimalizovat naklady Zadatel( o registraci a zabranit
zdvojovani zkousek prostiednictvim spoluprace na pripravé dokumentace a zajistit, aby byl
agenture ECHA spole¢né predlozen jeden soubor informaci o latce. Zadatelé o registraci
predkladajici idaje spolecné mohou rovnéz vyuzit snizeného registracniho poplatku.


https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
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Hraniéni slozeni

V souvislosti se spole¢nym predloZzenim Gdaji IUCLID odkazuje na hraniéni sloZeni latky

s cilem upfesnit rozsah spoleé¢né predloZenych Gdaju v registraéni dokumentaci. Hraniéni
sloZeni je uvedeno v dokumentaci predlozené hlavnim Zadatelem o registraci. Vytvofi se tedy
jednoznacna vazba mezi sloZzenim latky uvedenym v registracni dokumentaci a odpovidajicimi
spole¢né predlozenymi udaji.

Kazdy Zadatel o registraci, v€etné hlavniho zadatele o registraci, by mél ve své vlastni
registracni dokumentaci uvést slozeni latky, kterou vyrabi nebo dovazi. Oznamenim hrani¢niho
slozeni a zajisténim toho, aby jejich vlastni slozeni bylo v rdmci hrani¢niho slozeni, Zadatelé

o registraci potvrzuji, ze se spole¢né predlozené Udaje vztahuji na jejich vlastni latku (pokud
se Uc&astnik spoleéného predloZeni nerozhodne v pFipadé &asti svych tdaji odstoupit od
spole¢ného predlozeni).

Pocet hrani¢nich slozeni uvedenych v jedné dokumentaci bude zaviset na variabilité slozeni
registrovanych jednotlivymi Ucastniky spolec¢ného predlozeni a na profilech osudu v Zivotnim
prostfedi a nebezpeé&nosti té&chto slozeni. Hraniéni slozeni je obzvlasté dilezité u latek
s neznamym nebo promé&nlivym sloZenim, komplexnich reaké&nich produktd nebo biologickych
materiall a viceslozkovych latek, u nichZ identifikatory ¢asto dostate¢né& podrobné
necharakterizuji latku a mezi slozenimi G&astnik( spole¢ného predloZeni existuji rozdily.
Zadatelé o registraci musi spoleéné predlozit tyto informace:
— informace o klasifikaci a oznaceni latky,
— (podrobné) souhrny studii a navrhy zkousek,
— Udaje o tom, které z predlozenych informaci o klasifikaci a oznaceni a které souhrny
studii a podrobné souhrny studii byly prezkoumany hodnotitelem, kterého si Zadatel
o registraci zvolil a ktery ma nalezité zku3enosti (viz oddil 5.2.6 Pfezkoumani
hodnotitelem).
Za zvlastnich podminek (uvedenych v ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 2), které je tfeba
v dokumentaci zdlvodnit, mohou G¢astnici spoleéného predloZeni pfedlozit vyse uvedené Gdaje
samostatné (viz oddil 4.3.3 Podminky pro odstoupeni od spole¢né predlozenych Gdajd, ve
kterém jsou popsany moznosti odstoupeni od spolecného predlozenti).
Zadatelé o registraci se mohou rozhodnout, Ze spoleéné nebo samostatné predlozi:
— pokyny pro bezpecné pouziti latky,

— zpravu o chemické bezpecnosti, je-li pozadovana?l®,

— udaje o tom, které informace ve zpravé o chemické bezpecnosti byly prezkoumany
hodnotitelem.

Zadatelé o registraci musi predlozit samostatné ve své dokumentaci:

— svoji identifikaci,

16pokud hlavni zadatel o registraci predlozi jménem vedlejsich zadatel( o registraci zpravu o chemické
bezpecnosti véetné posouzeni expozice, musi kazdy vedlejsi zadatel o registraci predlozit ¢ast A zpravy
o chemické bezpecnosti (viz oddil5.3 Zprava o chemické bezpecnosti).
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— identifikaci latky,

— informace o vyrobé a pouziti,

— informace o expozici pro latky v mnozstvi od 1 do 10 tun,

— (daje o tom, které informace o vyrobé a pouziti byly prezkoumany hodnotitelem.

Podrobnosti o tom, které informace se musi predkladat spolecné jako soucast hlavni
dokumentace a které se musi predkladdat v dokumentaci kazdého z G&astnikd spole¢ného
predlozeni, viz Tabulka 1: Pozadavky na informace u (dajd predkladanych spoleéné v ramci
spole¢ného predlozenité&chto pokynd.

Bez ohledu na to, zda Zadatelé o registraci stejné latky predlozi nékteré informace spole¢né
nebo samostatné s mozZnosti odstoupeni, musi v3ichni Zadatelé o registraci stejné latky
predlozit svou registracni dokumentaci v ramci stejného spole¢ného predlozeni.

Je tfeba zdUraznit, Ze pokud ,vyrobce usazeny mimo EU" uréil vyhradniho zastupce, aby
proved| registraci latky, vyhradni zastupce se musi zUc¢astnit spole¢ného predlozeni spolecné

s ostatnimi vyrobci, dovozci a vyhradnimi zastupci pro stejnou latku. Vyhradni zastupci se musi
zUcastnit spole¢ného predlozeni s ohledem na kazdého ,,vyrobce usazeného mimo EU“, kterého
samostatné zastupuji, a nasledné predloZi registracni dokumentaci pro kazdého ,vyrobce
usazeného mimo EU", kterého zastupuji.

Vzhledem ke snizenym poZadavkdm na informace, které se vztahuji na meziprodukty
(pouzivané za pFisné kontrolovanych podminek), si zadatelé o registraci meziproduktd mohou

z praktickych divod{ zvolit, Ze bud budou soudasti ,,plného" spoleéného predloZeni spole¢né

s zadateli o registraci s jinym pouzitim nez s pouzitim meziproduktd, nebo vytvoFi jedno
soubézné spolecné predloZeni pro Zadatele o registraci vyhradné s meziprodukty. Tento postup
se vSak doporucuje pouze v pripadé, kdy nelze zahrnout pouziti jako meziprodukt do ,,plného*
spolec¢ného predlozeni. V pfipadé, ze je vytvoreno samostatné spolec¢né predlozeni vyhradné pro
meziprodukty, doporucuje se sloucit vSsechny stavajici dostupné informace (zejména informace
nutné ke klasifikaci latky).

Provadé&ci nafizeni (EU) 2016/9 o spole¢ném predkladani a sdileni idaj stanovi pravidla, ktera
zaruuji G&inné plnéni povinnosti ohledné sdileni idaji a spole¢ného predkladani. Vice
informaci je k dispozici v Pokynech pro sdileni Gdajd na adrese
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢lanek 11

4.3.1 Mechanismy spolec¢ného predlozeni

Pokud se potencialni Zadatel o registraci pripravuje na registraci latky, za¢ne podanim dotazu
agentufe ECHA (nahlédnéte do Pokynd pro sdileni Gdaji na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Pokud na zakladé dotazu
zjisti, Zze pro stejnou latku byla jiz dfive predlozena jedna nebo vice registraci, bude zfejmé
muset sdilet Gdaje s predchozimi Zadateli o registraci a bude muset predloZit svou registracni
dokumentaci jako soucast stavajiciho spole¢ného predlozeni.

Pokud byla stejna latka dfive registrovana pouze jednou dalSi spoleCnosti, kterd v systému
REACH-IT nevytvorila spole¢né predlozeni, bude se muset potencialni Zadatel o registraci obratit
na tohoto predchoziho Zadatele o registraci. Musi se pak dohodnout se na tom, kdo bude
hlavnim Zadatelem o registraci. Ve vé&t$iné ptipadd bude asi nejrozumnéjsi, kdyz se tlohy
hlavniho Zzadatele o registraci ujme predchozi zadatel o registraci, nebot dokumentaci jiz
predlozil. Pfedchozi Zadatel o registraci a potencialni Zadatel o registraci vSak rovnéz maji
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moznost se dohodnout, zZe hlavnim Zadatelem o registraci bude potencialni Zadatel o registraci,
ktery také vytvori spolecné predlozeni. V takovém pFipadé musi potencialni zadatel o registraci
vytvofit spolecné predlozeni a predlozit hlavni dokumentaci s pozadavky na informace pro
dohodnuté spolecné predlozené Udaje. Pfedchozi Zadatel o registraci se nasledné bude muset
pripojit ke spole¢nému predlozeni a predlozit aktualizaci své registracni dokumentace.

Povinnost byt soucasti stejného spole¢ného predloZeni se vztahuje rovnéz na predchozi
oznameni podle smérnice 67/548/EHS. Vzhledem k tomu, ze pred vstupem narizeni REACH

v platnost tato povinnost neexistovala, a s cilem usnadnit predchozi oznadmeni do systému
registrace jsou tato oznameni povazovana za registrace podle nafizeni REACH, ktera spadaji
mimo spolecné predlozeni. Proto tyto registrace nesouviseji s jakymkoli spoleénym predlozenim.
Pokud potencialni zadatel o registraci chce registrovat tutéz latku, bude muset byt v systému
REACH-IT vytvoreno spole¢né predlozeni. V tomto pripadé bude potencialni zadatel o registraci
rovnéz muset kontaktovat predchoziho zadatele o registraci a budou se muset spole¢né
dohodnout na tom, kdo bude hlavnim Zadatelem o registraci.

Pokud po obdrzeni navrhu rozhodnuti tykajiciho se hodnoceni hlavni Zadatel o registraci

v r r v 7 v O v 7 v M . r o . .
prestane latku vyrabét nebo dovazet, nemuze hlavni zadatel o registraci nadale pusobit jako
hlavni Zadatel o registraci, nebot jeho registrace jiz neni platna (¢l. 50 odst. 3). Musi se zvolit
novy hlavni Zadatel o registraci a hlavni Uloha se musi prevést na néj.

V pripadé ukonceni vyroby nebo dovozu latky hlavnim Zzadatelem o registraci v souladu s ¢l. 50
odst. 2 mQze stavajici hlavni Zadatel o registraci pokra¢ovat v plnéni svych povinnosti, nebot
jeho registrace latky je dosud platna (ackoli je stanoveno nulové mnoZstvi). Mdze viak byt stale
vhodnéjsi postoupit Ulohu hlavniho zadatele o registraci, aby se usnadnila komunikace

s agenturou ECHA a ostatnimi Ucastniky spole¢ného predlozeni (jak stavajicimi, tak budoucimi),
a zajistit tak, Ze novy hlavni Zadatel o registraci bude danou latku nadale vyrabét/dovazet.

Zadatelé o registraci maji povinnost spole¢ného predlozeni od vstupu nafizeni REACH

v platnost, tj. ode dne 1. éervna 2007. Od vSech Zadatell o registraci stejné latky se tudiz
vyzaduje, aby predlozili informace pro danou latku spole¢né. Diky vstupu provadéciho
nafizeni (EU) 2016/9 o spole¢ném predkladani a sdileni udajd v platnost ma agentura ECHA
k dispozici praktické nastroje, které ji umoznuji zajistit, ze vSechny predloZzené informace
tykajici se stejné latky jsou soucasti spolec¢ného predlozeni.

Pokud Zadatelé o registraci stejné latky predlozili svou dokumentaci soubézné pred
vstupem provadéciho nafizeni v platnost, tj. nikoli v ramci jednoho spolec¢ného predlozeni,
nejsou tyto registrace v souladu s ¢lankem 11 ani 19. Tito zadatelé o registraci se budou
muset dohodnout na vytvoreni spolecného predlozeni a vsichni se budou muset k tomuto
spolecnému predloZeni pripojit. Jakmile bude toto spolec¢né predlozeni vytvoreno, Zadatelé
o registraci, ktefi nejsou jeho soucasti, nebudou moci svou dokumentaci aktualizovat,
dokud se ke spolecnému predloZeni nepfipoji.

Pokud se zadatel o registraci nemuze i pfes vynaloZeni vedkerého Usili dohodnout na
podminkach ptipojeni se ke spole¢nému predloZenil?, mize agenturu ECHA informovat

o tom, Ze ma v umyslu predlozit Uplnou dokumentaci s nékterymi informacemi
poskytnutymi zvlast podle ¢l. 11 odst. 3 nebo ¢&l. 19 odst. 2 nafizeni REACH. Agentura ECHA
mu poskytne kéd (kombinaci alfanumerickych znakd pouzivanych v systému REACH-1T),
aby se mohl pripojit ke spolecnému predlozeni, coz zadateli o registraci pouze umozni
predlozit Uplnou dokumentaci s nékterymi informacemi poskytnutymi zvlast. Tim agentura
ECHA zajisti, aby 7adatelé o registraci z(stali sou¢asti spoleéného ptedloZeni, véetné

17pokud se neshoda tyka i pristupu k udajim, viz podminky pro predlozeni sporu o sdileni dajd uvedené
v Pokynech pro sdileni idajQ, které jsou k dispozici na adresehttp://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.
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situace, kdy v souladu s ¢l. 11 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH predkladaji nékteré
informace zvlast.

4.3.2 Spolecné predlozeni udajh

V ¢l. 11 odst. 1 je hlavni Zadatel o registraci definovan jako Zzadatel o registraci jednajici se
souhlasem ostatnich srozuménych Zadateld o registraci, ktery jako prvni predlozi spole¢né
Gdaje v hlavni dokumentaci. Nafizeni REACH vsSak nestanovuje pravidla, jak by mél byt hlavni
zadatel o registraci vybran. Hlavni zadatel o registraci mtZe byt naptiklad Zzadatel, ktery ma

k dispozici nejvice Gidajd o latce, nebo ten, ktery musi plnit nejvice poZzadavkd na informace.
To v8ak neni povinné a zadatelé o registraci, ktefi pfedkladaji udaje, maji moznost jmenovat
hlavniho Zadatele o registraci s nizSim mnozstvim.

Hlavni zadatel o registraci, ktery se zaregistruje v nizSim mnozstevnim rozmezi, nez na které
se vztahuji spole¢né predlozené Udaje, vsak musi predlozit Uplnou dokumentaci pro nejvyssi
mnoZstvi jménem ostatnich Zadatelll o registraci. Hlavni zadatel o registraci i jakykoli jiny
Zadatel o registraci uhradi poplatek, ktery odpovida pouze jeho vlastnimu registrovanému
mnozstevnimu rozmezi.

V praxi to znamena, 7e v rdmci spole¢ného pfedloZeni budou existovat dva rtizné druhy
registracni dokumentace, konkrétné:

1. ,hlavni dokumentace*”, ktera obsahuje informace hlavniho zadatele o registraci
a soubor Gdajd poZzadovany natizenim REACH pro nejvy$si mnozstevni rozmezi
zahrnuté do spolecného predlozeni; a

2. ,dokumentace acastnika spolec¢ného piedlozeni“, kterou musi kazdy Zadatel
o registraci v ramci spolecného predlozeni pfedlozit individualné.

Pozadavky na informace pro kazdy z t&chto druhd registraéni dokumentace viz Tabulka 1
nize.

Tabulka 1: Pozadavky na informace u udajt predkladanych spole¢né v ramci
spolec¢ného predlozeni

Pozadavky na informace Hlavni dokumentace Dokumentace
ucastnika
spolecného
predlozeni

Spolecné Individualni Individualni
informace informace informace

a) technicka dokumentace

i) identifikace vyrobce nebo X X
dovozce

i) identifikace latky X X




58 Pokyny pro registraci
verze 4.0 — srpen 2021

iy vyroba a pouziti latky
a prislusné kategorie pouziti
a expozice

iv) klasifikace a oznaceni*
v) pokyny pro bezpecéné pouziti

vi) souhrny studii informaci
dokladanych podle ptiloh VII az
Xl

vii) podrobné souhrny studii
informaci dokladanych podle
pfiloh VII az XI, pokud jsou
vyZzadovany podle pfilohy I*

viii) informace o prezkoumani
informaci predloZzenych podle
bodd iii), iv), vi), vii) a pism. b)
hodnotitelem

ix) navrhy zkousek>

x) informace o expozici pro latky
v mnozstvi od 1 do 10 tun

xi) Zadost ohledné toho, které
informace uvedené v ¢l. 119
odst. 2 by nemély byt zvefejnény
na internetu

b) zprava o chemické
bezpecnosti**

X
po dohodé

X

po dohodé

po dohodé

po dohodé

po dohodé

po dohodé

* Podléha odstoupeni (viz oddil 4.3.3 Podminky pro odstoupeni od spole¢né predlozenych Gdajd)

** pokud hlavni Zadatel o registraci poskytne jménem G&astnik( svého predloZeni zpravu o chemické
bezpecnosti, véetné posouzeni expozice, musi kazdy vedlejsi Zadatel o registraci predlozit ¢ast A zpravy
o chemické bezpecnosti (viz oddil 5.3 Zprava o chemické bezpecnosti).

Jakmile ostatni Zadatelé o registraci jmenovali hlavniho Zadatele, hlavni Zadatel o registraci
vytvofi spolecné predlozeni v nastroji REACH-IT a predlozi hlavni dokumentaci. Teprve poté, co
je hlavni dokumentace se spolecné predkladanymi udaji pfijata ke zpracovani (to znamena, ze
prodla Uspésné ovérenim obchodnich pravidel, viz oddil 11.1 Uvodni ovéfeni), mohou ostatni
Zadatelé o registraci predlozit své prislusné dokumentace. Na strance spole¢ného predlozeni

v systému REACH-IT budou tito dalsi Zadatelé o registraci informovani o tom, kdy mohou zacit

predkladat svou prislusnou dokumentaci.

Odkazy na pravni predpisy: ¢lanky 11 a 19
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4.3.3 Podminky pro odstoupeni od spolec¢né predlozenych udajt

Obecnym cilem povinnosti spoleéného predlozeni (daju je ptedloZeni jednoho souboru
informaci pro kazdou latku, v idealnim pfipadé zahrnujici rovnéz pouziti jako meziprodukt.
Zadatel o registraci véak mizZe predlozit uréité Gdaje z registraéni dokumentace zvlast
(odstoupit od spoleéného predloZeni) v pfipadé, Ze plati alespofi jeden z té&chto divodd
(uvedenych v ¢l. 11 odst. 3, nebo pro latky obsazené v meziproduktech v ¢l. 19 odst. 2):

a) bylo by pro néj nepfimérené nakladné predlozit je spolecné s jinymi; nebo

b) spolec¢né predlozeni informaci by vedlo ke zpFistupnéni informaci, které povazuje za
obchodné citlivé a které by mu mohly zpdsobit vdZznou obchodni ujmu; nebo

c¢) nesouhlasi s hlavnim zadatelem o registraci ohledné vybéru informaci pfedkladanych
v hlavni registraci.

Upozoriiujeme, Ze pokud se na hlavniho Zadatele o registraci vztahuje jedna z vy3e popsanych
. ’ O v v v v v s v v ’ ’
situaci, muze se rovnéez rozhodnout, ze ze spolecneho predlozeni odstoupi.

Pokud se Zadatel o registraci rozhodne odstoupit, musi spole¢né s registracni dokumentaci
IUCLID predlozit i vysvétleni, pro¢ by byly naklady neprimérené nebo proc by zpfistupnéni
informaci mohlo vést k vazné obchodni Ujmé, anebo uvést povahu nesouhlasu. Tyto informace
musi byt uvedeny v oddile 14 IUCLID ve sledované vlastnosti ,Odstoupeni od spolecného
predlozeni informaci pfi registraci podle narizeni REACH" a ovéruji se v kroku kontroly
technické uplnosti (viz oddil 11.3.1 Kontrola technické Uplnosti).

Odstoupeni mizZe byt ¢asteéné a mize se vztahovat napfiklad pouze na konkrétni studii.
Zadatel o registraci se také muZe rozhodnout, Zze odstoupi od pfedloZeni vech informaci
uvedenych v €l. 10 pism. a) bodech iv), vi), vii) a ix) nafizeni REACH. V kazdém pripadé,
pokud Zadatel o registraci zvoli odstoupeni, musi vzdy splnit divody uvedené v ¢l. 11 odst. 3
nebo v pfipadé latek registrovanych jako meziprodukty v ¢l. 19 odst. 2.Technické pokyny

k samostatnému predloZeni informaci a k tomu, jak vysvétleni odlvodnit, naleznete v pfiruéce
agentury ECHA Jak pripravit registracni dokumentaci a dokumentaci PPORD, ktera je

k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/manuals.

Ve vSech situacich je povinnosti byt soucasti téhoz spolecného predlozeni. I kdyz se zadatel
o registraci rozhodne odstoupit ze spolecného predloZzeni u ¢asti nebo u vSech spolecné
predloZzenych Gdajd, musi byt souéasti téhoZ spoleéného predlozeni. V takovych pfipadech
bude Zadatel o registraci moci predlozit svou dokumentaci teprve poté, co bude hlavni
dokumentace prijata ke zpracovani.

Skutecnost, ze potencialni Zadatel o registraci zamysli predlozit samostatné veskeré
informace nebo Cast informaci, které se maji predlozit spolecné&, nezbavuje ani jeho, ani
stavajici zadatele o registraci povinnosti vyvinout vesSkeré UGsili k dosazeni dohody

o pristupu ke spole¢nému predlozeni. Pokud potencialni zadatel o registraci hodla predlozit
uplnou dokumentaci a ze spolecného predlozeni odstoupit podle ¢l. 11 odst. 3 nebo ¢l. 19
odst. 2 nafizeni REACH, ale nemuZe dosahnout dohody s pfedchozim Zadatelem o registraci
ohledné& podminek pro pfistup ke spole¢nému predloZzeni, mize se obratit na agenturu
ECHA, ktera mu poskytne kod k pripojeni ke spolecnému predlozeni, ktery pouze umozni
Zadateli o registraci predlozit Uplnou dokumentaci s nékterymi informacemi poskytnutymi
zvlast.

Zadatelé o registraci, ktefi se rozhodnou odstoupit od uréitych pozadavkl na informace,
véak ptesto mohou nést svij podil nakladl v souvislosti se spole¢nym predloZzenim
a pripadné jakychkoli jinych souvisejicich spravnich nakladd.
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4.3.3.1 Neumérné naklady

Nafizeni REACH nedefinuje, co se rozumi nepfimérenymi néklady. Zadatelé o registraci, ktefi

V7 '3 o ’ v ’ v v ’ V. s
vyuzivaji tento duvod pro odstoupeni ze spolecného predlozeni, by proto meli ve své
registracni dokumentaci uvést dostatecné vysvétleni.

Tato situace miZe nastat napriklad tehdy, kdyZ potencidlni Zadatel o registraci tdaje ke
splnéni pozadavku na informace jiz ma, ale prestoze jednal s ostatnimi Zadateli o registraci,
nepodarilo se mu s nimi dohodnout na jejich na sdileni.

Pokud se rozhodne odstoupit ze spole¢ného predloZeni z ddvodu neimérnych nakladd, musi
vysvétleni uvedené v registra¢ni dokumentaci zahrnovat naklady na spole¢né predlozeni Gdajt
(ziskané od hlavniho Zadatele o registraci) a naklady na vytvoreni dokumentace Ucastnika
spole¢ného predlozeni, ktery se rozhodl ze spolecného predlozeni odstoupit, jakoz

i odlvodnéni, pro¢ je rozdil mezi t&mito dvéma &astkami neimérny, a vysvétleni opatfeni
pfijatych s cilem dohodnout se na nakladech na spolecné predlozeni pfisluSnych informaci.

4.3.3.2 Ochrana ddvérnych obchodnich informaci

Ochrana divérnych obchodnich informaci je predmétem druhého kritéria pro odstoupeni ze
spole¢ného predlozeni. Musi se jednat o pfipad obchodni ztraty, k niz by doslo, pokud by
takové divérné obchodni informace byly zvefejnény v rdmci spoleé¢né registrace.

Jako priklad Ize uvést informace, které umoZzfiuji odvozeni podrobnych tdajl o vyrobnich
metodach (jako jsou technické charakteristiky, véetné& obsahu nedistot, vyrobkd pouzitych

v ramci zkousek) nebo marketingovych planech (Udaje ze zkousek zjevné naznacujici pouziti
pro konkrétni, mozna nové ucely).

V pfipadé odstoupeni ze spole¢ného ptedlozeni z divodu divé&rnych obchodnich informaci musi
vysvétleni uvedené v registracni dokumentaci obsahovat podrobné informace, které maji

z obchodniho hlediska citlivou povahu, zptsob zvefejnéni a vysvétleni vazné obchodni Gjmy,
ktera by mohla byt zplsobena.

4.3.3.3 Nesouhlas ohledné vybéru informaci urcenych k zarazeni do hlavni
dokumentace

Nesouhlas s vybérem informaci bude pravdépodobné spadat do jedné z téchto kategorii (jsou
mozné i dal&i dlvody):

e Zadatel o registraci se miZze domnivat, Ze spole¢né predklddané (daje se neshoduji
s jeho konkrétnimi pouzitimi latky. V takovém pripadé musi poskytnout kvalitativni
vysvétleni svého postoje.

e Zadatel o registraci se mize domnivat, Ze (daje navrhované pro spole¢né predloZeni
- an , - , ~ . . O v ’ v v . v .
jsou neuspokojivé kvality. Nazor zadatele o registraci muze byt rovnéz ovlivnén jeho

. 7 vrs v 7 r .0 o ’ . 7w vv . . 7 V7 7
vlastnictvim prislusnych udaju a/nebo ruznymi ucely, pro nez je jeho latka pouzivana.

e Podobné& miZe Zadatel o registraci nesouhlasit s poétem predlozenych studii s tdaji
o stejné sledované vlastnosti, zejména v pfipadé neexistence nalezitého védeckého
o v ’ . . v ’ v ’ v o
oduvodnéni, nebo pokud jsou tyto studie nadbytecné ke splnéni pozadavku na
sledovanou vlastnost.

Pokud se rozhodne odstoupit z divodu neshody ohledné vybé&ru informaci, musi vysvétieni
uvedené v registracni dokumentaci zahrnovat opatreni, ktera zadatel o registraci pfijal, aby
4 v Jana . ’ o v r v v s

sveé dodatecné udaje zahrnul do hlavni dokumentace, a oduvodnéni, proC nebylo mozné
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dodatecné Udaje zahrnout do hlavni dokumentace.

Pokud se Zzadatel o registraci rozhodne odstoupit od spole¢né predkladanych informaci
o klasifikaci a oznaceni, musi rovnéz uvést odkaz na udaje, z nichz vychazi jeho klasifikace.

Dusledky odstoupeni ze spolecného predlozeni

Bezprostiednim dUsledkem odstoupeni ze spole¢ného predloZeni bude dalsi administrativni
prace souvisejici s oddvodn&nim tohoto odstoupeni.

Registracni poplatky, stanovené narizenim Komise (ES) ¢. 340/2008 ze dne 16. dubna
2008, v platném znéni'8, dale zohledfuji, zda byla registrace predlozena s odkazem na
spole¢né predlozené informace, nebo v rdmci odstoupeni ze spole¢ného predloZeni. Zadatel
o registraci, ktery predlozi svou dokumentaci na zakladé odstoupeni ze spolecného
predlozeni, nemUze vyuzit moznost snizeného registraéniho poplatku.

Kromé toho by agentura ECHA mohla upfednostnit kontrolu souladu registraci pfi
odstoupeni ze spolecného predlozeni v souladu s ¢l. 41 odst. 5 pism. a) narizeni REACH.

Odkazy na pravni pfedpisy: ¢l. 11 odst. 3, ¢l 19 odst. 2

4.4 Davérnost a elektronicky pristup verejnosti k registracnim
informacim

Nafizeni REACH stanovi zvlastni pravidla tykajici se divérnosti a elektronického ptistupu
vefejnosti k uré¢itym druhlm informaci v drzeni agentury ECHA. Informace predloZené podle
nafizeni REACH se bud’ zvefejni na pozadani (¢lanek 118), nebo se bezplatné zpfistupni
verejnosti na internetovych strankach agentury ECHA (¢lanek 119).

V souladu s témito ¢lanky se informace predlozené v registracni dokumentaci zverejiuji takto:

e Informace uvedené v Cl. 119 odst. 1 se bezplatné zpfistupni verfejnosti na internetovych
strankach agentury ECHA, konkrétné:

0 nazev podle nazvoslovi IUPAC pro latky, které splnuji kritéria kterékoliv tFidy
nebezpeclnosti uvedené ve ¢l. 58 odst. 1 nafizeni CLP*®, aniZ by byl dotéen
odst. 2 pism. f) a g),

o pfipadné nazev latky uvedeny v EINECS,
o klasifikace a oznaceni latky,

o fyzikdlné-chemické Udaje tykajici se latky a jejich cest a osudu v Zivotnim
prostredi,

o vysledek kazdé toxikologické a ekotoxikologické zkousky,

o odvozend droveri, pfi které nedochadzi k nepfiznivym Gcinkdm (DNEL), nebo
odhad koncentrace, pfi které nedochdzi k nepfiznivym Gcéinkdm (PNEC), podle
pfilohy I,

18 Nejnoveéjsi konsolidované znéni nafizeni o poplatcich naleznete na adrese
https://echa.europa.eu/requlations/reach/legislation.

19 T¥idy nebezpeclnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14
kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F; tfidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepfiznivé Ucinky na sexualni
funkci a plodnost nebo na vyvoj, 3.8 jiné nez narkotické ucinky, 3.9 a 3.10; tfida nebezpecnosti 4.1;
tfida nebezpecnosti 5.1.
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pokyny pro bezpecné pouZiti v souladu s oddily 4 a 5 pfilohy VI,

analytické metody, jsou-/i vyZadovany podle pfilohy IX nebo X, které umoznuji
odhalit nebezpeclnou latku pri jejim uniku do Zivotniho prostredi a urcit pfimou
expozici ¢lovéka.

¢ Informace uvedené v ¢l. 119 odst. 2 budou zpfistupnény verejnosti, pokud Zadatel
o registraci nepozada, aby byly pokladany za ddvérné, a nepredloZi odivodnéni, uznané
agenturou ECHA za platné, pro¢ by zverejnéni mohlo poskodit jeho obchodni zajmy
nebo obchodni zajmy kterékoli jiné dotcené zicastnéné osoby (¢l. 10 pism. a) bod xi)).
Jedna se o tyto informace:

a)

b)

c)

d)
e)

9)

je-li to pro klasifikaci a oznaceni latky zasadni, stuperni Cistoty latky
a identifikace necistot nebo pFidatnych latek, o nichz je znamo, Ze jsou
nebezpecné;

celkové mnozstevni rozmezi (tj. 1-10 tun, 10—100 tun, 100—1 000 tun nebo
vice nez 1 000 tun), v jehoZ ramci byla urcita latka registrovana;

souhrny studii a podrobné souhrny studii tykajici se fyzikalné-chemickych udajd
o latce, informaci o jejich cestach a osudu v Zivotnim prostredi a o
toxikologickych a ekotoxikologickych zkouskach, avsak nikoli v pfipadé, Ze jsou
tyto udaje ziskany ze studii na obratlovcich;

urcité informace obsazené v bezpecnostnim listu vymezené v ¢l. 119 odst. 2;
obchodni nazvy latky;

nazev podle ndzvoslovi IUPAC Ize prohldsit za ddvérny pro latku, kterd splriuje
kritéria pro nékterou z tfid nebezpelnosti stanovenych v ¢l. 58 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, ale pouze po dobu Sesti let, a pokud latka neni jednou

z latek definovanych v ¢&l. 3 bodé 20 nafizeni REACH, napf. latky uvedené

v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek
(EINECS)20;

néazev podle ndzvoslovi IUPAC Ize prohldsit za divérny pro latku, kterd splriuje
kritéria jakékoli tfidy nebezpecénosti uvedena v ¢&l. 58 odst. 1 nafizeni (ES)

¢. 1272/2008, pokud se latka pouziva pouze pro jeden nebo vice z téchto
uceld?t:

(i) jako meziprodukt;
(i) ve védeckém vyzkumu a vyvoji;

(iii) ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy.

e Kromé toho ¢l. 118 odst. 2 uvadi informace, u nichz se ma za normalnich okolnosti za
to, ze ohrozuji obchodni zajmy dotené osoby, a proto nebudou zpfistupnény
verejnosti, ledaze je nezbytné pfijmout naléhava opatieni k ochrané lidského zdravi,
bezpecnosti nebo Zivotniho prostredi:

(o}

(0}

podrobné udaje o Up/lném sloZzeni smési,

aniz by byl dotcen ¢&l. 7 odst. 6 a ¢l. 64 odst. 2, pfesné pouZziti, funkce nebo
aplikace latky i smési, véetné informaci o jejich presném pouZiti jako
meziproduktu,

20 7 tohoto dlvodu musi Zadatel o registraci pti zadosti o zachovani divérnosti ndzvu nezavedené latky
podle IUPAC v zahlavi dokumentace IUCLID nastavit pole ,,stav zavedeni“ jako ,nezavedena“, aby zadost
byla posouzena.

21 v téchto pfripadech nemusi byt status ,,zavedena* uveden v dokumentaci IUCLID.
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0 pfesné mnoZstvi latky nebo smési vyrabéné nebo uvadéné na trh,

o vazby mezi vyrobcem nebo dovozcem a jeho distributory nebo naslednymi
uzivateli.

Praktické pokyny k zadostem o dlvérnost registraéni dokumentace naleznete v pfirucce
agentury ECHA s ndzvem Zverejriovani a zachovani ddvérnosti informaci podle nafizeni
REACH, ktera je k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/manuals. Tato pfirucka je také
k dispozici prostfednictvim asistenéniho systému zabudovaného do IUCLID.

Odkazy na pravni prfedpisy: ¢lanky 118 a 119

4.5 Pristup k dokumentiim

PFistup k dokumentdm v drzeni agentury ECHA miZe byt umoznén na zakladé& individuainiho
posouzeni, jak je stanoveno v natizeni (ES) ¢ 1049/2001 o ptistupu vefejnosti k dokumentdm
(dale jen ,nafizeni o pfistupu k dokumentim"). Nafizeni o pfistupu k dokumentdm stanovi
vyjimky, podle nichZ Ize zptistupn&ni poZzadovanych dokumentd, bez ohledu na jejich nosi¢,
zCasti nebo zcela odepfit, napfiklad proto, ze by jejich zpfistupnéni vedlo k poruseni ochrany
obchodnich zajmu fyzické nebo pravnické osoby nebo protoZe neexistuje prevazujici vefejny
zajem na zpfistupnéni. Tam, kde neni zfejmé, zda dokument smi nebo nesmi byt zvefejnén,
ukldda nafizeni o pfistupu k dokumentim agentufe ECHA, aby po konzultaci s autorem
dokumentu posoudila, zda ma nebo nema byt zvefejnén, napr. registracni dokumentace

a zpravy o chemické bezpecnosti jsou pokladany za dokumenty.
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5. Priprava registracni dokumentace

Cil: Cilem této kapitoly je popsat, jak pripravit registracni dokumentaci. Obsahuje
prehled informaci, které Zadatel o registraci musi predlozit v ramci své registracni
dokumentace, a vysvétluje, jak je tfeba tyto informace oznamovat. Neobsahuje
konkrétni praktické pokyny tykajici se toho, jak Uspésné predlozit registracni
dokumentaci agenture ECHA. Za timto Uc¢elem nahlédnéte do pfirucky agentury
ECHA Jak prfipravit registracni dokumentaci a dokumentaci PPORD, ktera je
k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/manuals. Tato pfirucka je také

k dispozici prostiednictvim asisten¢niho systému zabudovaného do IUCLID.

Struktura: Struktura této kapitoly je nasledujici:

PRIPRAVA REGISTRACNI
DOKUMENTACE

A
UvoD
oddil 5,1

PRIPRAVA TECHNICKE
DOKUMENTACE
oddil 5,2

A

Obecné informace
oddil 5.2.1

v

Klasifikace a oznaceni
oddil 5.2.2

v

Viyroba, pouziti a expozice
oddil 5.2.3

v

Pozadavky na informace
oddil 5.2.4

v

Pokyny pro bezpe¢né pouziti
oddil 5.2.5

v

Pfezkoumani hodnctitelem
oddil 5.2.6

v

Duvémé informace
oddil 5.2.7

/\/\/\/\/\/\/\
NANEVANE 7NN NN

BEZPECNOSTI

A
ZPRAVA O CHEMICKE
oddil 5,3

4

Kroky

pfi posuzovani chemické bezpe€nosti

oddil 5.3.1

C

Nastrol Chesar
oddil 5.3.2
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5.1 Uvod

V ¢l. 10 pism. a) a v pfilohach VI aZz X nafizeni REACH jsou definovany informace, které je
tfeba v technické dokumentaci uvést. PFiloha XI stanovi pravidla pro pfizpdsobeni informaci
definovanych v pfilohach VII az X. Na vSechny pfilohy je tfeba pohlizet dohromady.

Podobné ¢l. 10 pism. b), ¢lanek 14 a pfiloha I stanovuji obecné poZzadavky na posouzeni
chemické bezpecnosti a zpravu o chemické bezpecnosti pro latky, které podléhaji registraci,
v mnozstvi 10 tun nebo vétSim za rok.

V3echny informace z registra¢ni dokumentace musi byt uvedeny ve formatu IUCLID.
Podrobnosti o vztahu mezi informacemi, které se predkladaji pro Gcely registrace (podle
nafizeni REACH), a oddily IUCLID, v nichZz musi byt uvedeny, viz Tabulka 2.

Tabulka 2: Vztah mezi pozadavky na informace stanovenymi v ¢lanku 10
a prislusnymi oddily souboru IUCLID

Pozadavky na informace ¢lanek 10 IUCLID

a) technicka dokumentace ¢l. 10 pism. a)

(i) identifikace vyrobce nebo dovozce oddil 1 prilohy VI pravni subjekt a oddil 1
(i) identifikace latky oddil 2 prilohy VI oddil 1

(i) vyroba a pouziti latky a prislusné oddil 3 prilohy VI oddil 3

kategorie pouziti a expozice

(iv) klasifikace a oznaceni oddil 4 prilohy VI oddil 2
(v) pokyny pro bezpecné pouziti oddil 5 prilohy VI oddil 11
(vi) souhrny studii informaci dokladanych prilohy VII az XI oddily 4, 5,6 a7

podle pfiloh VII az XI

(vii) podrobné souhrny studii informaci priloha I a prilohy oddily 4, 5,6 a 7
dokladanych podle ptiloh VII az XI, pokud VIl az Xl
jsou vyzadovany podle pfilohy I

viii) informace o prezkoumani informaci zahlavi dokumentace22
predlozenych podle bodd iii), iv), vi), vii)
a pism. b) hodnotitelem

(ix) navrhy zkousek prilohy IX a X oddily 4, 5,6 a7

22 7ahlavi dokumentace se sklada z informaci, které budou pouzity pro administrativni Ucely, a vyplfiuje
. v V. v v ’ -0 P
je zadatel pri pripravé dokumentace ze souboru udaju o latce.
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(x) informace o expozici pro latky
v mnozstvi od 1 do 10 tun

(xi) zadost ohledné toho, které informace
uvedené v Cl. 119 odst. 2 by nemély byt
zverejnény na internetu

b) zprava o chemické bezpecnosti

oddil 6 prilohy VI

¢l. 10 pism. b)

¢lanek 14, pfiloha 1

oddil 3

vSechny prislusné
pododdily

pfiloha v oddile 13

Vytvoreni registracni dokumentace spociva v té

. priprava technické dokumentace,

chto ukolech:

« provedeni posouzeni chemické bezpecnosti (v pfislusnych pfipadech) a

« zaznamenani vysledkd posouzeni chemické bezpeénosti (je-li provedeno) ve zpravé

o chemické bezpecnosti.

Tyto Ukoly jsou podrobné popsany v nasledujicich odstavcich.

Registracni dokumentace musi byt predlozena agentufe ECHA prostfednictvim systému

REACH-IT, jak je uvedeno na obrazku 4.

I Dossier header |
| |dentity of re gistrant |
[m]
- Technical
- dossier < donsicr
o - Substance information ECHA
2 i Submission via
| REACHAT
\l
| CSR (land alone document
attached to the [UCLID file }
o
<
vy
w Exposure scenarios
T CHESAR (to be annexed to the
(W) safety data sheet)
Obrazek 4: Struktura a format registracni dokumentace
CHESAR Chesar
IUCLID IUCLID
Technical dossier Technickad dokumentace
Dossier header Zahlavi dokumentace
Identity of registrant Identita Zadatele o registraci

Substance information Informace o latce
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CSR (stand alone documents attached to Zprava o chemické bezpecnosti

the IUCLID file) (samostatné dokumenty pfilozené ke
spisu IUCLID)

CHESAR Chesar

IUCLID dossier Dokumentace IUCLID

Submission via REACH-IT PfedloZeni prostfednictvim systému
REACH-IT

ECHA ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Scénare expozice (k prilozeni

safety data sheet) k bezpecnostnimu listu)

5.2 Priprava technické dokumentace

VSechny dostupné a relevantni informace o latce, od jeji identifikace a podstatnych vlastnosti
po klasifikaci a hodnoceni jeji nebezpecnosti, expozice a rizik je tfeba uvést v technické
dokumentaci. Pozadavky na informace zavisi na zamysSleném mnozstevnim rozmezi, které ma
byt vyrobeno nebo dovezeno v kalendarnim roce (viz oddil 2.2.6 Vypocet objemu pro
registraci).

Technicka dokumentace musi rovnéz zahrnovat administrativni Gdaje nezbytné k identifikaci
registrace a jejimu dalSimu zpracovani agenturou ECHA (identifikace Zadatele o registraci,
mnozZstevni rozmezi atd.).

Nasledujici oddily t&chto pokynl popisuji obsah a miru podrobnosti nutnou u registraéni
dokumentace.

Pfed pFipravou registraéni dokumentace *adatelim o registraci doporu¢ujeme nahlédnout do
prirucky agentury ECHA ,Jak pFipravit registracni dokumentaci a dokumentaci PPORD*, ktera je
k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/manuals. Tato prirucka je také k dispozici
prostrednictvim asisten¢niho systému zabudovaného do IUCLID.

5.2.1 Obecné informace o Zadateli o registraci a o registrované latce

Registracni dokumentace musi obsahovat obecné informace pro identifikaci Zadatele
o registraci a latky. Tyto informace zahrnuiji:

. identifikaci zadatele o registraci (podle oddilu 1 pfilohy VI nafizeni REACH), tedy
jméno zadatele o registraci, jeho adresu, Cislo telefonu a e-mailovou adresu, udaje
o kontaktni osobé, a pokud se uplatfiuje, misto, kde Zadatel uskutecriuje vyrobu,
a mista vlastniho pouziti,

e Ulohu zadatele o registraci (vyrobce, dovozce nebo vyhradni zastupce). Pokud je
Zadatel o registraci vyhradnim zastupcem jednajicim jménem ,vyrobce usazeného
mimo EU", doporucuje se, aby pfipojil dokument , vyrobce usazeného mimo EU", na
jehoz zakladé byl uréen vyhradnim zastupcem,

. informace vyzadované pro Géely sledovatelnosti, jako je pocet dotazd
predchazejicich registraci,

. identifikaci latky (podle oddilu 2 prilohy VI nafizeni REACH). Mezi tyto informace patfi
nazev latky, jeji chemické identifikatory (Cislo ES, nazev a Cislo CAS atd.), molekulovy
a strukturni vzorec a slozeni (stupen Cistoty, slozky, analytické Udaje atd.).

Zasada ,jedna latka, jedna registrace" vyZzaduje, aby vice Zzadatell o registraci téze
latky registrovalo tuto latku v rdmci stejného spolecného predlozeni. Spole¢né
predlozené Udaje musi byt reprezentativni pro vSechna slozeni latky uvedena ve
spolecné registracni dokumentaci. Takzvané hranicni sloZeni latky uvedené v hlavni
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dokumentaci popisuje rozsah slozeni, na néz se vztahuji spole¢né predlozené Gdaje.

. o r . ’ v . . ’ ] r v ’
Pokud jsou ruzné soubory informaci o nebezpecCnosti reprezentativni pro ruzna slozeni
stejné latky, lze uvést nékolik hrani¢nich slozeni.

Odpovédnost za identifikaci latky nese kazdy zadatel o registraci. Informace o zasadach
identifikace latky naleznete v Pokynech pro identifikaci a pojmenovani latek podle
nafizeni REACH a CLP (http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach).

V ptipadé dovozu smési mize byt obtizné ziskat informace o slozeni smési od
dodavatele usazeného mimo EU. Av3ak i podle ostatnich existujicich pravnich pfedpist
EU (napf. pro klasifikaci a oznaCovani smési) musi dovozci védét, jaké latky jsou

v dovazenych smésich obsazeny, aby si mohli byt jisti, Ze plni povinnosti pouzitelné na
latky. Aby tito Zadatelé o registraci zajistili plnéni svych povinnosti podle nafizeni
REACH, budou muset zaruéit komunikaci v rdmci svych dodavatelskych fetézcQ. Pro
ptipad, Ze by zveFejnéni slozeni smési dovozcim mohlo mit ddsledky, ma ,vyrobce
latky usazeny mimo EU" moznost urcit vyhradniho zastupce, jak vysvétluje oddil
2.1.2.5 Vyhradni zastupce ,,vyrobce usazeného mimo EU".

5.2.2 Klasifikace a oznaceni

Registracni dokumentace musi obsahovat informace o klasifikaci a oznaceni latky podle kritérii
nafizeni (ES) &. 1272/2008. Zadatel o registraci musi uréit klasifikaci a oznaéeni své latky

s ohledem na fyzikalni nebezpecnost, nebezpecnost pro zdravi a nebezpecnost pro Zivotni
prostredi. Pokyny k uplatfovani kritérii podle nafizeni CLP jsou k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-clp.

V pFipadé&, Ze r(zna sloZeni registrované latky (kterd maji rizny procentni podil slozek, nedistot
a nebo maji odli$nou formu) maji rizné profily nebezpeénosti, mtZe hlavni dokumentaci
podana v ramci spolec¢ného predloZzeni obsahovat nékolik klasifikaci. V takovém pfipadé musi
byt zaznamy o klasifikaci v databazi IUCLID spojeny s relevantnimi slozenimi. Pokud vedlejsi
Zadatel o registraci nesouhlasi a chce navrhnout jinou klasifikaci, bude muset od tohoto
pozadavku na informace odstoupit (viz oddil 4.3.3 Podminky pro odstoupeni od spole¢né
predlozenych Gdajd).

Zddvodnéni rozhodnuti o klasifikaci (i zdGvodnéni pro neprovedeni klasifikace, pokud takovy
pfipad nastane) by mélo byt jasn& zdokumentovano. Divodem pro neprovedeni klasifikace
mohou byt tyto okolnosti:

- nedostatek udajd,
- Udaje nejsou presvédcivé, nebo

— Gdaje, které jsou prikazné, ale nejsou dostatedné pro klasifikaci.

Klasifikace a oznaceni navrhované v registracni dokumentaci se uvede v seznamu klasifikaci
a oznaceni, ktery zridila a spravuje agentura ECHA, na
adresehttps://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.Seznam
klasifikaci a oznaceni obsahuje klasifikaci viech latek podléhajicich registraci, jakoz i vSech
latek spadajicich do oblasti ptsobnosti nafizeni CLP, které splfiuji kritéria pro klasifikaci jako
nebezpecné a jsou uvadény na trh.

Pred klasifikovanim latky se zadatellm o registraci doporuéuje, aby si prohlédli pfilohu VI
nafizeni CLP (ktera obsahuje vSechny harmonizované klasifikace a oznaceni nebezpecnych
latek), jakozZ i seznam klasifikaci a oznaceni a ovéfili, zda jejich latka byla jiz klasifikovana. Je-
li latka zarazena do pfilohy VI nafizeni CLP (a tudiz je harmonizovana na Urovni EU pro
konkrétni tfidy nebezpecnosti), musi se zadatel o registraci touto harmonizovanou klasifikaci
Fidit. Pokud existuji ddvody ke klasifikaci latky z hlediska dal&ich nebezpeéi, nez jsou rizika jiz


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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uvedena v priloze VI, mél by o nich zadatel o registraci informovat spolu s harmonizovanymi
sledovanymi vlastnostmi ve své registracni dokumentaci. Pokud je latka jiz uvedena na
seznamu klasifikaci a oznaceni, ale neni zahrnuta do prilohy VI nafizeni CLP, méli by Zadatelé
o registraci ucinit vSe pro to, aby se na své klasifikaci dohodli s ostatnimi zadateli o registraci,
potencialnimi Zadateli o registraci, ktefi podali dotaz, a dalsimi subjekty, které oznamily
klasifikaci a oznaceni stejné latky.

Pokud jde o dalsi informace o harmonizované klasifikaci a oznacovani, doporucujeme
nahlédnout do otazek a odpovédi k pfiloze VI nafizeni CLP http://echa.europa.eu/support/gas-
support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. MlZe byt rovnéZ piinosné predist
si oddil Harmonizovana klasifikace a oznacovani na adrese
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Pokud latka spada do oblasti plsobnosti nafizeni CLP, ale nebyla je$t& registrovana podle
nafizeni REACH (napf. je vyrabéna/dovazena v mnozstvi do jedné tuny/rok), spliuje kritéria
pro klasifikaci jako nebezpecna a je uvedena na trh bud samotna, nebo obsazena

v nebezpecné smési v koncentraci prevysujici uvedené limity, musi vyrobce/dovozce oznamit
agenture ECHA Udaje tykajici se jeji klasifikace a oznaceni. To musi byt provedeno do jednoho
meésice od uvedeni latky na trh (¢l. 40 odst. 3 nafizeni CLP).

Technické pokyny tykajici se oznameni o klasifikaci a oznaceni naleznete v prirucce agentury
ECHA Jak pripravit oznameni o klasifikaci a oznaceni, ktera je k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/manuals. Rovnéz se doporucuje nahlédnout do oddilu Oznameni do
seznamu klasifikaci a oznaceni, ktery je k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.

Doplriujici informace naleznete v Uvodnich pokynech k nafizeni CLP a Pokynech k uplatriovani
kritérii podle nafizeni CLP, které jsou k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-clp.

5.2.3 Vyroba, pouZziti a expozice

5.2.3.1 Informace o vyrobé a pouziti latky (oddil 3 prilohy VI nafizeni REACH)

Informace o vyrobé a pouziti latky se uvadéji v registracni dokumentaci. Tyto informace hraji
ddleZitou Glohu v mnoha rlznych procesech podle nafizeni REACH, véetné pFipravy zpravy

o chemické bezpeénosti, je-li nutna, zvefejfiovani (neddvérnych) informaci o tom, kde se latky
pouzivaji, a zaroven mohou slouzit jako podklad pro udéleni/snizeni priority latek, pokud jde

o dalsi regulacni procesy.

U latek, které nemaji Siroké pouziti (napf. spotfebitelé nepouzivaji latku jako takovou, ve
smésich nebo v predmétech, nedochazi k zadnému Sirokému pouziti odbornymi pracovniky ani
k primyslovému pouziti s potencialni expozici), mize byt stanovena nizsi priorita, pokud jde
o regulacni opatreni podle nafizeni REACH/CLP. Aby se zohlednila nepfitomnost vy3e
uvedenych typu pouziti, mélo by pro popis pouziti platit, ze:

. neobsahuje zaznamy v oddilech 3.5.4 az 3.5.6 databaze IUCLID (jelikoZz neexistuji
zadna registrovana profesionalni Ci spotrebitelska pouziti ¢i pouziti béhem
Zivotnosti),

D uvadi, Ze pouziti v primyslovych zafizenich jsou omezena pouze na nékolik malo

zafizeni (napf. <5),

D uvadi, ze pouziti v primyslovych zafizenich probihd za uzavienych (pfisné
kontrolovanych) podminek, které jsou pri¢inou pouze zanedbatelné expozice lidi
a zanedbatelného Uniku do prostfedi riznymi cestami. Tyto podminky je tieba
popsat v posouzeni expozice (pro latky v mnozstvi > 10 tun za rok) nebo


http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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informacich o expozici podle oddilu 6 pFilohy VI (pro latky v mnozstvi < 10 tun za
rok).

Zadatelé o registraci si mohou byt védomi toho, Ze jedno ¢i vice pouZiti jejich latky je
povazovano za Siroce rozsifené (a tudiz je chapano jako pouziti, které je pro organy prioritou).
Avsak v kontextu celkového prib&hu pouzivani latky mlze byt rozsah takovych ptipadd
nepatrny, coZ by byla pro orgény pfi stanoveni priorit kli¢ova informace. Proto se zadatelGm

o registraci doporucuje, aby poskytovali konkrétni informace o mnozstvi pro takova pouziti.

Kazdy Zadatel o registraci musi vzdy podat zpravu o svych vilastnich pouzitich. Nemohou
odkazovat na dokumentaci predlozenou spolecné hlavnim zadatelem o registraci, a to ani

v pfipadé, Ze zprava o chemické bezpecnosti byla predlozena spolecné. Pokud zpravu

o chemické bezpecnosti predklada spolecné hlavni zadatel o registraci, musi kromé svych
vlastnich pouziti uvést vsechna pouziti, na ktera se vztahuje spolec¢na zprava o chemické
bezpecnosti. K poskytovani informaci mohou byt uziteCcné mapy pouziti vyvinuté v ramci planu
zpravy o chemické bezpeénosti / scénafl expozice (https://echa.europa.eu/csr-es-
roadmap/use-maps). Mapy pouZiti obsahuji popis pouziti a pfinosnych ¢innosti, jakoz i odkazy
na odpovidajici vstupy pro posouzeni expozice pracovnikd, prostiedi ¢i spotiebitell.

Podrobnéjsi pokyny k popisu pouziti, véetné doporuceni k tomu, jak ziskavat a hlasit
informace, naleznete v Pokynech k poZadavkim na informace a posuzovani chemické
bezpecnosti, kapitole R12: Popis pouziti, které jsou k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.2.3.2 Informace o expozici u latek v mnozstvi > 10 tun

Pokud podle Cl. 14 odst. 4 Zadatel o registraci musi provést posouzeni expozice definované

v oddile 5 prilohy I, méla by byt posouzena vSechna identifikovana pouZiti ze strany zadatele

o registraci (viz oddil 5.374 Zprava o chemické bezpecnosti). Ta Ize hlasit bud’ ve spolecné,
nebo individualni zpravé o chemické bezpecnosti. Posouzeni expozice obsahuje popis podminek
pouziti a odhad expozice, ktera z téchto podminek vyplyva. Vysledek posouzeni expozice se
porovna s vlastnostmi nebezpecnosti latky, aby bylo mozné prokazat kontrolu rizika
(charakterizace rizik podle oddilu 6 pFilohy I nafizeni REACH).

Zadatelé o registraci ktefi si preji prokazat, ze latka ma nizkou prioritu pro regulacni procesy
podIe narizeni REACH/CLP, mohou ve svém posouzeni expozice popsat podmlnky které
zarucuji, ze nedochazi k expozici lidi a Uniku do zivotniho prostred| rlznymi cestami nebo Ze
jsou expozice a Unik zanedbatelné, to znamena, ze napfiklad popisi, jak se latka pouziva za
uzavienych (pfisné kontrolovanych) podminek. Takovéto informace mohou byt rovné? dileZité
pro zdGvodnéni, pro¢ ur¢ité informace nebo zkousky nejsou nutné (upusténi od informaci &i
zkousek na zakladé expozice). Prilohy VIII az X narizeni REACH stanovi ve sloupci 2 specificka
pravidla pro pfizplsobeni standardnich pozadavk{ na informace a pfiloha XI stanovi obecna
pravidla pro Upravu téchto pozadavkd (viz rovnéz oddil 4.1.1 PInéni pozadavkl na informace).

5.2.3.3 Informace o expozici u latek v mnozstvi <10 tun (oddil 6 pfilohy VI)

U latek vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi od 1 do 10 tun ro¢né musi Zadatel

o registraci poskytnout informace o expozici uvedené v oddile 6 pfilohy VI nafizeni REACH.
PoZadavky na informace tykajici se bodu 6.1.1 — prdmyslové pouZiti a bodu 6.1.2 pism. b) —
pouziti vedouci k vazani do matrice nebo na matrici budou splnény popisem pouziti podle
Pokynd k pozadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpecnosti, kapitoly R12: Popis
pouziti (odpovidajici oddil 3.5 databaze IUCLID — popis zivotniho cyklu).

Ocekavané informace o rozsahu expozice zaviseji na tom, co Zadatel o registraci hodla
prokazat. Zadatelé o registraci, ktefi tvrdi, Ze se na latku nevztahuje ¢l. 12 odst. 1 pism. b),
jelikoZ nedochazi k jejimu sirokému ¢i rozptylenému pouziti (toto tvrzeni se uvede v oddile 14
databdze IUCLID), by méli v technické dokumentaci uvést tyto informace:


https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Pokyny pro registraci 71
verze 4.0 — srpen 2021

e neexistence spotrebitelského pouziti, rozsahlého pouziti odbornymi pracovniky a Zivotnost.
Zadatelé o registraci informuji o takové neexistenci tim, Ze vyse uvedena pouZiti nezahrnou
do své technické dokumentace (oddily 3.5.4 az 3.5.6 databaze IUCLID jsou prazdné)

a bezpecnostniho listu (je-li vyzadovan), a v oddile 3.6 databaze IUCLID doporuci
neuchylovat se k témto pouzitim,

e popis podminek, které zarucuji, Zze nedochazi k expozici lidi a Uniku do Zivotniho prostiedi
o ’ . . v . . - - , , ~ v
ruznymi cestami nebo ze jsou expozice a Unik zanedbatelné, to znamena, ze napriklad
popisi, jak se latka pouziva za uzavienych (pfisné kontrolovanych) podminek.

Tyto informace se rovnéz uvedou, pokud zadatelé o registraci hodlaji prokazat, Ze latka ma
nizkou prioritu pro regulacni procesy podle narizeni REACH/CLP.

5.2.4 Pozadavky na informace tykajici se podstatnych vlastnosti (prilohy VII
az XxX)

V3echny relevantni dostupné informace o fyzikalné chemickych, toxikologickych

a ekotoxikologickych vlastnostech uvedenych v pfilohach VII az X (a jejich Upravach v souladu
s prilohou XI) musi byt uvedeny v technické dokumentaci (podrobnosti viz oddil 4.1Pozadavky
na informace).

Zvlastni ivahy pro dokumentace latek v mnozstvi 1-10 tun (priloha VII)

Na nékteré latky se vztahuji snizené pozadavky na informace, jsou-li registrovany v nejniz§im
mnozstevnim rozmezi, jak je objasnéno v ¢lanku 2 provadéciho narizeni Komise 2019/169223,
Jedna se o latky definované v €l. 3 bodé 20 narizeni REACH jako zavedené latky, tj. latky
uvedené v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek (EINECS)?4, tzv.
latky, které nejsou nadale pokladany za polymer?®, a latky, které byly vyrobeny alespon
jednou v kterémkoli ze sou¢asnych &lenskych statd EU, aniz by byly uvedeny na trh EU
vyrobcem nebo dovozcem po 31. kvétnu 199226,

Pokud takova latka nespliiuje kritéria prilohy III:

e Zadatel o registraci mUze registrovat latku se snizenymi pozadavky na informace (tj.
pouze informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech uvedenych v ptiloze VII oddilu 7

23provadéci narizeni Komise (EU) 2019/1692 ze dne 9. Fijna 2019 o uplatfovani nékterych ustanoveni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 tykajicich se registrace a sdileni (dajt po
uplynuti kone&né Ihity pro registraci zavedenych latek.

24 geznam EINECS obsahuje v zasadé viechny latky na trhu Spoledenstvi ke dni 18. zaii 1981. Upliny
seznam latek EINECS je soucasti seznamu ES, ktery je dostupny na internetovych strankach agentury
ECHA na adrese http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. Seznam byl ,,zmrazen*

a nelze na néj zaradit dalsi latky, ani z né&j nelze zadné latky vyskrtnout.

25 Jedné se o latky, které vyvozce nebo dovozce uvedl na trh v kterémkoli ze sougasnych &lenskych statd
EU pred 1. ¢ervnem 2007 a které byly pokladany za oznamené v souladu s prvni odrazkou ¢l. 8 odst. 1
smérnice 67/548/EHS ve znéni pozménéném smeérnici 79/831/EHS (a proto se nemusely oznamovat
podle uvedené smérnice), ale které nesplnuji definici polymeru stanovenou v nafizeni REACH. I v tomto
pfipadé musi vyrobce nebo dovozce dolozit, ze latku uvedl na trh, Ze se jednalo o latku, ktera neni nadale
pokladana za polymer, a Ze vyrobce nebo dovozce latku uved! na trh v obdobi od 18. zari 1981 do

31. fijna 1993 vcetné. Timto dokladem mohou byt napf. objednavky, inventarni seznamy, stitky,
bezpecnostni listy nebo jiné dokumenty, které Ize nepochybné spojit s datem od 18. zari 1981 do

31. fijna 1993 vietné. Nevycerpavajici seznam latek, které nejsou nadale poklddany za polymer, slouzici
pouze pro informacni UcCely je k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-
inventory.

26 vyrobce nebo dovozce o tom musi mit pisemné doklady. Timto dokladem mohou byt napf. objednavky,
inventarni seznamy nebo jiné dokumenty, které Ize nepochybné spojit s datem po 31. kvétnu 1992,
Pokud by byla latka uvedena vyrobcem nebo dovozcem na trh, obvykle by byla oznamena podle smérnice
67/548/EHS a v takovém pripadé se povazuje za registrovanou.



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
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nafizeni REACH) v nejniz8im mnozZstevnim rozmezi (1—-10 tun roc¢né), jak je objasnéno
provadécim narizenim o ukonceni zavadéni?” (¢l. 12 odst. 1 pism. b)), nebo

e Zadatel o registraci mize latku registrovat se standardnimi pozadavky na informace

(¢l. 12 odst. 1 pism. b), ¢lanek 74 a 34. bod oddvodnéni).
Nesplnénim kritérii pfilohy III se rozumi, ze:

¢ nic nenasvédcuje tomu, Ze latka ma karcinogenni, mutagenni nebo toxické vlastnosti
pro reprodukci (CMR, kategorie 1A nebo 1B), perzistentni, bioakumulativni a toxické
(PBT) nebo vysoce perzistentni, vysoce bioakumulativni (vPvB) vlastnosti a

e nic nenasvédcCuje tomu, Ze by latka s Sirokym nebo rozptylenym pouzitim byla
klasifikovana jako nebezpecna pro lidské zdravi nebo jako nebezpecéna pro zivotni
prostfedi podle nafizeni CLP.

Vice informaci viz seznam uvedeny v ptiloze III, ktery je k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory.

Nez budou Zadatelé o registraci ve své technické dokumentaci (oddil 14 IUCLID) tvrdit, Ze
kritéria podle pFilohy III nejsou splinéna, méli by prezkoumat a nasledné ovéfit vSechny
dostupné informace, véetné:

e (dajd z predloZenych registraci podle nafizeni REACH (viz pFislu§né internetové stranky
agentury ECHA: http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) nebo oznameni
o klasifikaci a oznaceni (viz seznam klasifikaci a oznaceni agentury ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) nebo jakékoli jiné
prislusné databaze, napf. eChemPortal OECD (http://www.echemportal.org),

e regulaénich (dajd (napt. pfiloha VI natizeni CLP),

e experimentalnich Udajd, napF. v nastrojové sadé QSAR (http://www.gsartoolbox.org/),

e seznamu latek, které by mohly splfiovat kritéria prilohy III, vypracovaného agenturou
ECHA (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory),

e alternativ k Gdajim ze zkousek (napf. QSAR, analogicky pFistup, in vitro),

¢ internich marketingovych informaci a informaci poskytovanych zakazniky nebo naslednymi
odvétvovymi organizacemi, které slouzi k charakterizaci pouziti latky (viz oddil 5.2.3
Vyroba, pouziti a expozice).

Informace o tom, jak vyplnit oddil 14 v nastroji IUCLID, tykajici se kritérii podle pfilohy III,
jsou uvedeny v priru¢ce agentury ECHA ,Jak pfipravit registra¢ni dokumentaci a dokumentaci
PPORD*, ktera je k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/manuals. Tato pfirucka je také
k dispozici prostfednictvim asistencniho systému, ktery je soucasti aplikace IUCLID.

Dalsi informace o konkrétnéjsich informacich o mife podrobnosti, které maji byt uvedeny pro
kazdou jednotlivou (sledovanou) vlastnost, naleznete také v nasich praktickych privodcich,
napfiklad v Praktickém privodci pro manaZery malych a stfednich podnik{ a koordinatory
REACH — Jak splnit poZadavky na informace pfi mnoZstvi 1-10 a 10—100 tun rocné, ktery je
k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/practical-quides,.

27Provadéci narizeni Komise (EU) 2019/1692 ze dne 9. Fijna 2019 o uplatfovani nékterych ustanoveni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 tykajicich se registrace a sdileni (dajt po
uplynuti kone&né Ihity pro registraci zavedenych latek.
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5.2.5 Pokyny pro bezpecné pouziti

Zadatel o registraci musi uvést tyto informace (jak je poZadovano v oddile 5 pfilohy VI nafizeni
REACH):

e pokyny pro prvni pomoc

« protipozarni opatreni

« opatfeni v pripadé nahodného Uniku

o zachazeni a skladovani

« informace pro prepravu
V pfipadé, Ze se nevyzaduje zprava o chemické bezpecnosti, je tifeba dodatecné uvést tyto
informace:

« omezovani expozice a osobni ochranné prostiedky

» stalost a reaktivita

« informace o odstranovani

Informace musi byt oznameny v registracni dokumentaci a musi byt v souladu s informacemi
uvedenymi v bezpecnostnim listu, je-li vyzadovan (viz oddil 6.1 Poskytnuti bezpec¢nostniho
listu zdkaznik(m).

PFi vyplfiovani tohoto oddilu technické dokumentace se Zadateldm o registraci doporucuje, aby
se fidili souc¢asnymi internimi postupy nebo Pokyny pro sestaveni bezpe&nostnich listd, které
jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.6 Prezkoumani hodnotitelem

Zadatel o registraci musi v technické dokumentaci uvést, zda nékteré z nasledujicich informaci
byly ptezkoumany hodnotitelem. Hodnotitelem muZe byt osoba zastupujici vyrobce nebo
dovozce, formulator, odvétvova organizace nebo jedina spolecnost. Hodnotitel je vybran jako
dobrovolnd moznost na zakladé svych nalezitych zkuSenosti a odbornych znalosti v oblasti:

« informaci o vyrobé a pouziti,
. klasifikace a oznaceni latky,

« (podrobnych) souhrnd studii o pozadavcich na informace definovanych v ptilohach VII
az X,
« zpravy o chemické bezpecnosti.

Tyto zvlastni zkuSenosti umoznuji hodnotiteli interpretovat uvadéné udaje o latce.

5.2.7 DGvérné informace

Sablona IUCLID Zadatel@m o registraci umozZiuje nastavit oznaceni zadosti o zachovani
dlvérnosti u informaci zahrnutych do ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH. Seznam informaci, pro
néZ Ize pozadovat zachovani dlvérnosti, je uveden v oddile4.4 Divérnost a elektronicky
pfistup verejnosti k registracnim informacim.

Aby byly informace dtvé&rné, musi byt agentuife ECHA predloZena zadost o zachovani
ddvérnosti a v pfislusném poli IUCLID musi byt poskytnuto oddvodnéni. Dirazné se
doporuéuje pouzit ablonu pro oddvodnéni (ta je jiz obsazena v poli pro odlvodnéni), aby se
zajistilo, Ze bude obsahovat vSechny nezbytné informace.

Zadosti o zachovani divérnosti podléhaji poplatku.
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Technické pokyny o tom, jak podat ?adost o zachovani dlvérnosti, naleznete v pfiruéce
agentury ECHA Zverejriovani a zachovani divérnosti informaci podle nafizeni REACH, ktera je
k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Zprava o chemické bezpecnosti

Pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 10 tun nebo vétSim za rok musi Zadatel
o registraci jako soucast své registracni dokumentace predlozit zpravu o chemické bezpecnosti.

Zprava o chemické bezpecnosti je samostatny dokument, ktery je pfilozen k registracni
dokumentaci v oddile 13 IUCLID a c¢astecné obsahuje informace, které jiz byly uvedeny
v technické dokumentaci.

Prehled formatu zpravy o chemické bezpecnosti (definovaného v pfiloze I narizeni REACH) viz
Tabulka 3 nize.

Tabulka 3: Strucény prehled formatu zpravy o chemické bezpecnosti
CAST A
1. Souhrn opatreni k fizeni rizik

2. Prohlaseni o provedeni opatfeni k Fizeni rizik

w

Prohlaseni o sdéleni opatfeni k Fizeni rizik

CAST B

1. Identifikace latky a fyzikalné-chemickych vlastnosti

2. Vyroba a pouziti

3. Klasifikace a oznaceni

4. Vlastnosti souvisejici s osudem latky v Zivotnim prostredi

5. Posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi

6. Posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi plynouci z fyzikalné-chemickych
vlastnosti

7. Posouzeni nebezpecnosti pro zZivotni prostredi

8. Posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a vysoce
perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek

9. Posouzeni expozice?®

10. Charakterizace rizika

Zprava o chemické bezpecnosti by méla dokumentovat posouzeni chemické bezpecnosti
provedené Zadatelem o registraci. U¢elem posouzeni chemické bezpecnosti je zajistit, aby
rizika vyplyvajici z vyroby a pouziti latky (samotné nebo obsazené ve smési nebo v predmétu)
byla pod kontrolou. Posouzeni chemické bezpecnosti vypracované vyrobcem musi zahrnovat
vyrobu a vSechna urcena pouziti latky, zatimco dovozce musi do posouzeni chemické

28 MUze byt uZivatelsky privétivéjsi uvadét charakterizaci rizika podle scénafe expozice spolu se scénafem
expozice v oddile 9 zpravy o chemické bezpecnosti. Oddil 10 pak Ize pouzit k uvedeni charakterizace
rizika kombinované s rliznymi scénéfi expozice. Tento pfistup je uplatnén ve zpravé o chemické
bezpecnosti v nastroji Chesar.
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bezpecnosti zahrnout pouze urcena pouZiti. V posouzeni chemické bezpecnosti musi byt
zohlednény vSechny faze zivotniho cyklu latky, které jsou vysledkem vyroby (v pfislusnych
piipadech) a uréenych pouziti, pfipadné véetné faze odpadu a zivotnosti predmétd.
Posouzeni chemické bezpecnosti by mélo zahrnovat tyto kroky:

e posouzeni nebezpecnosti:

posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi

- posouzeni fyzikalné-chemické nebezpecnosti

posouzeni nebezpecnosti pro zivotni prostredi
— posouzeni PBT/vPvB
Splnuje-li latka kritéria pro kteroukoli tfidu nebo kategorii nebezpecnosti uvedenou v ¢l. 14
odst. 4 nebo je vyhodnocena jako PBT nebo vPvB, musi posouzeni chemické bezpecnosti
zahrnovat tyto dodatecné kroky:
e posouzeni expozice:
—  vytvoreni scénafl expozice
— odhad expozice
o charakterizace rizika.
Pro seznameni se s koncepty posouzeni chemické bezpecnosti by pro ¢tenare bez predchozich
znalosti o posouzeni rizik mohlo byt prinosné podivat se nejprve na kapitolu 6 Praktického
privodce pro manaZery malych a stfednich podnikd a koordinatory REACH — Jak splnit

pozadavky na informace v mnozstvi 1-10 a 10—100 tun roc¢né, ktery je k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/practical-quides.

Dalsi informace naleznete v Pokynech k poZadavkim na informace a posuzovani chemické
bezpecnosti, které jsou k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

5.3.1 Kroky pFi posuzovani chemické bezpecnosti

5.3.1.1 Posouzeni nebezpecnosti

Posouzeni zac¢ina posouzenim nebezpecnosti pro lidské zdravi, fyzikalné-chemickych vlastnosti
a nebezpecnosti pro zivotni prostfedi. Kromé toho musi Zadatel o registraci posoudit, zda je
latka perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB).

Uvahy o tom, jak charakterizovat latku a jeji nebezpecnost, jsou uvedeny v kapitole D2 ¢asti D
Pokyn( k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti (ramec pro posouzeni
expozice), které jsou k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Posouzeni nebezpecnosti by mélo byt provedeno na zakladé vSech dostupnych a relevantnich
informaci, které by mély byt dolozeny v technické dokumentaci. Zadatel o registraci musi
vychazet zejména z klicovych studii uvedenych v technické dokumentaci pro pfislusné
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sledované vlastnosti. Kromé téchto kli¢ovych studii mize Zadatel o registraci pouZit i informace

.e 7 e o 7 . . v 7 vrs v 4 o .
z jinych studii jako podpurné informace nebo jako soucast pristupu zalozeného na prukaznosti
dikazd.

5.3.1.1.1 Posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi

Cilem posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi je urcit klasifikaci a oznaceni latky a stanovit
Uroven expozice, ktera by u ¢lovéka neméla byt prekrocena. Tato Uroven expozice je znama
jako DNEL (z angl. Derived No-Effect Level, odvozena uUroven, pfi které nedochazi

k nepfiznivym G¢&inkdm). DNEL je povazovana za Urovefi expozice, pod ni% nedochdzi

k nepfiznivym G&inkdm.

Informace o tom, jak odvodit DNEL, naleznete v kapitole R.8 Pokyn( k poZadavkim na
informace a posouzeni chemické bezpecnosti: Charakterizace vztahu mezi davkou
[koncentraci] a odezvou, pokud jde o lidské zdravi, ktera je k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Doporuéujeme také seznédmit se s praktickym privodcem 14 Jak pfipravit toxikologické
souhrny v nastroji IUCLID a jak odvodit DNEL, ktery je k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/practical-guides. V databazi IUCLID je k dispozici kalkulacka DNEL. Vice
informaci naleznete v pfiru¢ce agentury ECHA s nazvem Jak pfipravit registracni dokumentaci
a dokumentaci PPORD, ktera je k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Posouzeni fyzikalné-chemické nebezpecnosti

Cilem posouzeni fyzikalné-chemické nebezpecnosti je klasifikovat a oznadit latky a posoudit
pfinejmensim potencialni Gcinky vybusnosti, hoflavosti a oxida¢niho potencialu na lidské
zdravi.

Informace o tom, jak posoudit fyzikalné-chemické vlastnosti, naleznete v dil¢i kapitole R.7.1
Fyzikalné-chemické vlastnosti v kapitole R.7a: Pokyny pro sledované vlastnostiv ramci Pokynd
k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti, které jsou k dispozici na
adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi

Cilem posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostredi je klasifikovat a oznacit latku a urcit odhad
koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym G&inkim (PNEC), pod niz se nepredpoklada
vyskyt nepfiznivych G&inkd na slozky Zivotniho prostiedi.

Pokyny k tomu, jak odvodit hodnotu koncentrace PNEC, jsou uvedeny v kapitole R.10:
Charakterizace vztahu mezi davkou [koncentraci] a odezvou, pokud jde o lidské zdravi v ramci
Pokyni k poZadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpecnosti, které jsou k dispozici
na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. V databazi IUCLID
je k dispozici kalkulacka PNEC.

5.3.1.1.4 Posouzeni PBT/vPVvB

Cilem posouzeni PBT/vPvB je urcit, zda latka spliuje kritéria uvedena v priloze XIII, a pokud
ano, charakterizovat potencialni emise latky.

Informace o tom, jak provést posouzeni PBT/vPvB, naleznete v kapitole R.11: Posouzeni
PBT/vPvBvV ramci Pokyn( k poZadavk(m na informace a posuzovani chemické bezpecénosti,
které jsou k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Pokyny pro registraci 77
verze 4.0 — srpen 2021

5.3.1.2 Posouzeni expozice véetné charakterizace rizika

Pokud z posouzeni nebezpecnosti vyplyne, Ze latka splfiuje kritéria pro kteroukoli tfidu Ci
kategorii nebezpecnosti uvedenou v ¢l. 14 odst. 4 nebo je vyhodnocena jako PBT ¢i vPvB
v souladu s kritérii v pfiloze XIII, musi Zadatel o registraci provést posouzeni expozice.
Posouzeni expozice se musi vztahovat na vSechna nebezpeci, ktera byla uréena

v predchdzejicich krocich.

Pfehled o tom, jak lze urcit rozsah posouzeni expozice, naleznete v kapitole D.2.3 Pokynd{
k poZadavkidm na informace a posuzovani chemické bezpecnosti, které jsou k dispozici na
adrese https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Posouzeni expozice se sklada z kvantitativniho nebo kvalitativniho urceni davky/koncentrace
latky, které jsou nebo mohou byt lidé a Zivotni prostiedi vystaveni za stanovenych podminek
pouziti popsanych ve scénari expozice. Pfi posouzeni se pfihlizi ke vSem fazim Zivotniho cyklu
latky, které jsou vysledkem vyroby a uréenych pouZziti.

Posouzeni expozice zahrnuje dva kroky:

e vytvoFeni scénafl expozice
e odhad expozice

Scénar expozice je soubor podminek, které popisuji, jak je latka vyrobena nebo pouzivana
béhem svého Zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo dovozce nebo nasledny uzivatel kontroluje
nebo doporucuje kontrolovat expozici ¢lovéka a Zivotniho prostiedi. Musi obsahovat pfislusna
opatfeni k Fizeni rizik a provozni podminky, které pfi spravném uplatnéni zajisti, Zze rizika
vyplyvajici z pouziti latky budou pod kontrolou.

Vice informaci o tom, jak provést posouzeni expozice, naleznete v ¢asti D Pokynd
k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti a v téchto kapitolach:

— R.14: posouzeni expozice pfi praci

— R.15: posouzeni expozice spotrebiteld

— R.16: posouzeni expozice zivotniho prostredi

— R.18: tvorba scénare expozice a odhad uniku do zivotniho prostredi ve fazi odpadu.

VSechny vySe uvedené pokyny jsou k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Charakterizace rizika je zavéreCnym krokem v ramci posouzeni chemické bezpecnosti, kdy
je nutno urdit, zda jsou rizika vznikajici z vyroby/dovozu a pouziti latky pod kontrolou. Zadatel
o registraci musi porovnat Grovné&, pfi kterych nedochazi k nepfiznivym uéinkim (DNEL),

a odhad koncentraci, pfi kterych nedochazi k nepfiznivym G&inkdm (PNEC), s vypoc&itanymi
koncentracemi expozice pro ¢lovéka a Zivotni prostfedi. V pripadé, Ze pro danou toxikologickou
¢i ekotoxikologickou nebezpecnost nejsou k dispozici zadné hodnoty DNEL nebo PNEC, se
vyzaduje kvalitativni ¢i semikvantitativni ureni charakteru rizika.

Charakterizace rizika zahrnuje rovnéz posouzeni pravdépodobnosti a zavaznosti udalosti
zpUsobené fyzikaln&-chemickymi vliastnostmi latky a kvalitativni nebo kvantitativni odhad /
popis nejistot spojenych s posouzenim rizika.

Charakterizace rizika musi byt provedena pro kazdy scénar expozice jak pro lidské zdravi, tak
pro zivotni prostiedi.
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5.3.2 Nastroj Chesar

Chesar (z angl. Chemical safety assessment and reporting tool) je nastroj pro posouzeni

a oznameni chemické bezpecnosti. Tento nastroj byl vyvinut agenturou ECHA a jeho cilem je
pomoci zadatelim o registraci G&inné provést posouzeni chemické bezpeénosti a vytvofit
zpravu o chemické bezpecnosti a scénar expozice pro Ucely komunikace (pfilozi se

k bezpec¢nostnimu listu). Nabizi strukturovany pracovni postup pro provadéni standardniho
posouzeni bezpednosti pro rlizna pouZiti latky.

Podporuje opé&tovné pouZiti slozek posouzeni u riznych latek. Pom&ha rovné? strukturovat
informace potiebné pro posouzeni expozice a charakterizaci rizika, coz usnadnuje vytvoreni
transparentni zpravy o chemické bezpecnosti. Pomoci nastroje Chesar mohou zadatelé

o registraci snadnéji udrzovat svoji zpravu o chemické bezpecnosti a také soulad s registracni
dokumentaci, jelikoZ pouziti posouzena v rdmci nastroje Chesar Ize exportovat do databaze
IUCLID spoleéné s vyrfiatkem jejich souvisejiciho posouzeni. Tento nastroj si mtZete zdarma
stahnout na adrese https://chesar.echa.europa.eu/.

Aby mohl zadatel o registraci pouzit nastroj Chesar, musi mit k dispozici dostatecné informace
o vlastnostech latky, jejich pouzitich, pfisluSnych mnozstvich a podminkach, v nichZ pouziti
probiha. Na zakladé té&chto (daji nastroj stanovi odhady expozice, které jsou porovnany

s odhadovanymi Grovnémi, pfi kterych nedochazi k nepfiznivym G&inkim. Odhady expozice
pracovnik( poskytnuté nastrojem Chesar se stanovi za pomoci néstroje ,ECETOC TRA worker",
ktery je k dispozici na adrese http://www.ecetoc.org/tra. Odhady expozice zivotniho prostiedi
stanovené nastrojem Chesar vychazeji z modelu ,,EUSES 2.1 fate model“ (software EUSES je
k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-
evaluation-substances). Chesar rovnéz podporuje posouzeni zalozené na jinych nastrojich pro
odhad expozice nebo jinych mérenych Udajich.

Chesar umoznuje opétovné vyuziti celych posouzeni nebo jejich ¢asti jiz vyhotovenych
zadatelem o registraci nebo vytvofenych primyslovymi sdruZenimi, a to prostfednictvim své
funkce pro vyménu Gdajd. Mapy pouZiti vypracované sdruzenimi naslednych uzivateld Ize
zejména importovat ve formé stromové struktury zivotniho cyklu, a to se vstupy pro posouzeni
expozice nebo bez nich. Mapy pouziti vyvinuté jednotlivymi odvétvimi si mizete stdhnout ve
formatu Chesar na adrese https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-
library. Tato funkce pro vyménu Gdaji podporuje efektivni postupy posouzeni chemické
bezpecnosti a meziodvétvovou harmonizaci popisu pouziti a bezpecnych podminek pouziti.

Z knihovny Chesar Ize také importovat standardni fraze, zejména katalog standardnich frazi
ESCom?°, které |ze pouZit ve scénafi expozice pro Ucely komunikace.

Zadatelim o registraci se doporucuje, aby si v pfipadé, Ze potfebuji podrobnéjsi informace
o pouzivani tohoto nastroje, prostudovali pfiru¢ky pro uzivatele nastroje Chesar. Jsou
k dispozici na adrese http://chesar.echa.europa.eu/.

29 Katalog standardnich vét ESCom zahrnuje standardni véty pro obsah scénarl expozice. Je udrzovan
a dale rozvijen pod vedenim organizace Cefic. DalSi informace jsou k dispozici na adrese
https://cefic.org/quidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.
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6. Komunikacni povinnosti v dodavatelském retézci

Pro zpracovani registraéni dokumentace je dlleZité, aby Zadatel o registraci komunikoval se
svymi naslednymi uZzivateli. Potfebuje zejména informace o jejich pouzitich, provoznich
podminkach pouziti a o opatrenich k fizeni rizik, kterd jiz zavedli. To zahrnuje pouziti ze strany
piimych spotfebitell a pouZiti ze strany zdkaznikl spotfebitell, kterd byla uréena nize

v dodavatelském retézci.

6.1 Poskytnuti bezpecnostniho listu zakaznikiim

Podle ¢l. 31 odst. 1 nafizeni REACH musi dodavatel pfi dodavkach latky nebo smési
poskytnout bezpecnostni list v souladu s prilohou II nafizeni REACH vSem naslednym
uzivateldim a distributorim, jimz latku nebo smés dodava, pokud latka nebo smés:

« splnuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna v souladu s nafizenim CLP, nebo

e je perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT) nebo vysoce perzistentni
a vysoce bioakumulativni (vPvB) podle pfilohy XIII nafizeni REACH, nebo

. je zafazena na seznam latek pro pFipadné zahrnuti do pFilohy XIV=3° z jinych nez
z vy$e uvedenych dlvodt (napt. kvdli vlastnostem endokrinnich disruptor().

Kromé toho ¢l. 31 odst. 3 stanovi podminky, za nichZ musi byt na pozadani poskytnut
bezpecnostni list ke smési, ktera nespliuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna v souladu
s narizenim CLP, ale ktera obsahuje:

e =1 % (hmotnostnich) pro smési jiné nez plynné (nebo > 0,2 % objemovych pro plynné
smési) latky, ktera pfedstavuje nebezpedi pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi, nebo

e U smeési jinych nez plynnych = 0,1 % (hmotnostnich) alespon jedné latky, ktera je
karcinogenni kategorie 2 nebo toxicka pro reprodukci kategorie 1A, 1B a 2, latky
senzibilizujici kdZi kategorie 1, latky senzibilizujici dychaci cesty kategorie 1, nebo plsobi
na laktaci nebo prostiednictvim laktace nebo je perzistentni, bioakumulativni a toxicka
(PBT) nebo latka vPvB v souladu s prilohou XIII nebo byla zafazena na seznam latek,
které mohou podléhat povoleni, nebo

e latku, pro kterou jsou stanoveny limitni hodnoty expozice Spolecenstvi pro pracovni
prostiedi.

Proto se dlrazné doporuduje, aby véichni dodavatelé t&chto smési vypracovali pro tyto smési
bezpecnostni listy a byli pfipraveni dat je k dispozici. Dodavatel musi vzit v Givahu, Ze
povinnost poskytnout bezpecnostni list (na pozadani) je rovnéz stanovena v nafizeni CLP

v souvislosti s urcéitymi tfidami a kategoriemi nebezpecnosti.

PFi dodavkach latky samotné musi byt vypracovan bezpecnostni list pro latku samotnou. P¥fi
dodavkach latky obsazené ve smési musi byt vypracovan bezpecnostni list pro smés.

Bezpecnostni list neni nutné predkladat pro latky nebo smési, které jsou nebezpecné podle
nafizeni CLP a jsou nabizeny nebo prodavany Siroké verejnosti spole¢né s dostatecnymi
informacemi (napf. oznacenim nebo vloZzenymi letdky k vyrobku) umozfujicimi uZivatelGm
pfijmout nezbytna opatreni s ohledem na ochranu lidského zdravi, bezpecnost a Zivotni
prostiedi, pokud jej nasledny uzivatel nebo distributor nevyzaduje. Vice informaci

30 Latky mohou byt identifikovany jako latky vzbuzujici mimoréadné obavy podle ¢lanku 59 nafizeni REACH
na zakladé navrhu vypracovaného Clenskym statem nebo agenturou ECHA na zadost Komise. Agentura
ECHA zafazuje tyto latky do tzv. seznamu latek pro pfipadné zahrnuti na seznam latek podléhajicich
povoleni (ptiloha XIV nafizeni REACH) na zdkladé jednomysiné dohody Vyboru ¢&lenskych statd agentury
ECHA a v pripadé, Ze nebylo dosazeno jednomysiné dohody, na zakladé rozhodnuti Komise. Seznam je

k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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o pozadavcich na bezpecnostni listy je k dispozici v Pokynech pro sestaveni bezpecnostnich
listd, které jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Bylo-li provedeno posouzeni, zakaznikiim Zadatele o registraci musi byt jako pfiloha
bezpecnostniho listu pfedan konecny scénar expozice zpracovany pro uréena pouziti jako
soucast posouzeni chemické bezpecnosti, protoze obsahuje pokyny ohledné opatfeni k Fizeni
rizik, kterd musi byt za Uucelem zajisténi kontroly rizik provedena. To plati také v pfipadg, ze
Zadatel o registraci, ktery proved| posouzeni chemické bezpecnosti, dodava latku ve smési.

Zadatel o registraci musi zarudit, Ze jsou informace ve zpravé o chemické bezpecénosti a hlavni
¢asti bezpecnostniho listu v souladu s prilohou ke scénafi expozice.

Za aktualizaci bezpecnostniho listu zodpovida dodavatel.
Dalsi informace jsou uvedeny v Pokynech pro sestaveni bezpecnostnich listd.

Odkaz na pravni predpis: ¢lanek 31, priloha II

6.2 Poskytnuti dalsich informaci zakazniktim

PFi dodavkach latky nebo smési, u které se nevyzaduje bezpecnostni list (viz oddil vyse), musi
dodavatel poskytnout véem naslednym uZivateldm a distributorim, kterym tuto latku nebo
smés dodava, tyto informace:

« zda latka podléha povoleni®! a podrobné udaje o udéleném i zamitnutém povoleni
v tomto dodavatelském fetézci,

« podrobné Gdaje o jakémkoli ulozeném omezenis?,

« veskeré dostupné a relevantni informace o latce, které jsou nezbytné pro vhodné fizeni
rizik,

« registracni Cislo, je-li k dispozici, pro viechny latky, u nichz se informace sdéluji vyse
uvedenym postupem.

Tyto informace se musi sdélit nejpozdé&ji pfi prvnim dodani latky samotné nebo obsazené ve
smési.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢lanek 32

6.3 Uvedeni urcenych pouziti v dokumentaci

Podle ¢&l. 37 odst. 2 mlize nasledny uZivatel mit v Gmyslu oznamit své pouziti dodavateli.
Dodavatelem mUzZe byt distributor, nasledny uZivatel, ale také zadatel o registraci, tedy
vyrobce/dovozce, ktery latku zaregistroval. V takovém pfipadé Zadatel o registraci pripravi
novou nebo aktualizuje stavajici zpravu o chemické bezpecnosti tak, aby zahrnovala pfislusné
scénare expozice vztahujici se na ozndmené pouziti, pfic¢emz zohledni lhlty stanovené v ¢&l. 37

31 Dal&f informace o postupu povoleni naleznete v Pokynech k pfipravé Zadosti o povoleni
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

32 Dal&f informace o postupu omezeni naleznete v Pokynech pro pfipravu dokumentace podle pfilohy XV
pro omezeni (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Rovnéz se doporucuje
prohlédnout si oddil ,,Omezeni“ na internetovych strankach agentury ECHA na adrese
https://echa.europa.eu/reqgulations/reach/restriction.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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odst. 3.

Podle ¢l. 37 odst. 4 musi Zadatel o registraci splnit pozadavky alespon 1 mésic pred dalsi
dodavkou nebo do jednoho mésice od zadosti podle toho, které datum nastane pozdé;ji.

Vice informaci o komunikaci mezi zadatelem o registraci a naslednym uzivatelem naleznete
v Pokynech pro nasledné uzivatele, které jsou k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/quidance-documents/gquidance-on-reach.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢lanek 37
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7. Kdy a jak aktualizovat registraci

Cil:

Cilem této kapitoly je vysvétlit, kdy a jak aktualizovat registraci. Kapitola objasnuje
véechny dlvody, pro¢ by mél Zadatel o registraci aktualizovat registraci z vlastniho
podnétu, a kdy mohou pfislusné organy pozadovat, aby Zadatel o registraci

aktualizoval registra¢ni dokumentaci. Popisuje také, jaké jsou povinnosti aktualizace
pro latky povazované za registrované.

Pokud potiebujete aktualizovat své registraéni informace, mizete nahlédnout do pFirucky
agentury ECHA Jak pfipravit registracni dokumentaci a dokumentaci PPORD, ktera je

k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/manuals. Pfiruc¢ka je rovnéz dostupnd v samotném
nastroji IUCLID.

Zadatelé o registraci by méli registra¢ni dokumentaci povazovat za ,zivy dokument"

a aktualizovat ji vzdy, kdyz jsou k dispozici nové informace nebo je zjiSténa potieba
zlepsit kvalitu Gdajd. Zvlastni pozornost by se méla vénovat témto oblastem registraéni
dokumentace: identita latky, klasifikace a oznaceni, pouziti, informace o expozici

a zdlvodnéni Uprav pozadavk{ na informace a pouziti alternativnich metod.

Kvalitn&jsi informace o latkdch pomahaji agentufe ECHA a pfisludnym organdm ¢&lenskych
statl vybrat a jako prioritu stanovit nejnebezpecné&jsi Iatky a zamé&fit na né pozornost
regulaénich organd. To miZe byt prospésné také pro Zzadatele o registraci, jelikoz

s lepsimi a transparentn&jdimi informacemi muZe byt u jejich latek stanovena niz&i
priorita, pokud jde o regulac¢ni opatreni.

Agentura ECHA mUze vést screeningové kampané za vyuziti IT zaméFené na
dokumentace s cilem poukazat na aspekty registraci, které lze zlepSit. Agentura ECHA
muze sdélit vysledky t&chto screeningovych &innosti zadateldm o registraci. Reakcemi na
takové kampané mohou byt spontanni aktualizace registracnich dokumentaci zadateli

o registraci, které se zaméruji na obavy, na néz bylo poukazano, jakoz i lepsi kvalita
Udajd u budoucich ptedloZeni.
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Struktura: Struktura této kapitoly je nasledujici:

KDY A JAK AKTUALIZOVAT
REGISTRACI

A
/@INNOST AKTUALIZO%\
INFORMACE
K 0ddil 7,1 j

AKTUALIZACE AKTUALIZACE
AKTUALIZACE V DUSLEDK
Z VLASTNIHO PODNETU ROZHODNUTi ORGANU PRO LATKY POVAZOVANE ZA
ZADATELE O REGISTRACI REGISTROVANE
oddil 7,3 )
oddil 7,2 oddil 7.4

7.1 Povinnost aktualizovat informace

Informace predlozené agenture ECHA musi byt neustdle aktualni. Za aktualizaci své registrace
v pripadé potreby odpovidaji Zadatelé o registraci. Pokud je informace vyzadujici aktualizaci
soucasti spolecné predlozenych informaci, hlavni zadatel o registraci zpravidla musi provést
aktualizaci registrace jménem G&astnikd spoleéného predloZeni. Vzhledem k tomu, Ze v ptipadé
spole¢ného predlozeni je aktualizace dokumentace spole¢nou odpovédnosti, maji se
spoluzadatelé o registraci podélit i o naklady na aktualizaci dokumentace.

Aktualizaci svych registrac¢nich informaci provede Zadatel o registraci tak, ze aktualizuje svoji
dokumentaci IUCLID a predlozi ji agentufe ECHA prostrednictvim portalu REACH-IT. Pokud se
véak aktualizace tyka vyhradné administrativnich dajl, jako je totoznost zadatele o registraci,
oznami se aktualizované informace pfimo prostrednictvim portalu REACH-IT. V tomto pripadé
neni tfreba provadét aktualizaci dokumentace IUCLID.

Existuji dva druhy situaci, kdy musi zadatel o registraci aktualizovat informace tykajici se jeho
registrace:

1. Aktualizace z vlastniho podnétu Zadatele o registraci

Zadatelé o registraci musi bez zbyteéného prodleni oznamit agentufe ECHA jakékoli
nové nalezité dostupné informace (napf. nové mnozstevni rozmezi, nova pouziti atd.)
tykajici se jejich registrace. Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/143533 stanovi
maximalni IhGty pro splnéni této povinnosti v zavislosti na dané situaci podle ¢&l. 22
odst. 1 nafizeni REACH.

2. Aktualizace v dUsledku rozhodnuti agentury ECHA nebo Komise

Zadatel o registraci musi aktualizovat svoji registraci v disledku rozhodnuti agentury

33 provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1435 ze dne 9. fijna 2020 o povinnosti Zadatell o registraci
aktualizovat jejich registra¢ni Udaje podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.
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ECHA nebo Komise v postupu hodnoceni®*, ale i po pfipadném rozhodnuti pfijatém
v souladu s postupy povolovani a omezovani. Tyto aktualizace je nutné provést ve
Ihté urcené agenturou ECHA / Komisi v pfislusSném rozhodnuti.

V pfipadé& latek povaZovanych za registrované z divodu pfedloZeni ozndmeni podle smérnice
67/548/EHS musi zadatelé o registraci predlozit aktualizaci své dokumentace, nastane-li
néktera z vyse uvedenych situaci. Pokud mnozstvi oznamené latky vyrabéné/dovazené
Zadatelem o registraci nedosahne dalsi prahové hodnoty nebo pokud se Zadatel o registraci
nestane hlavnim Zadatelem o registraci v ramci spolecného predloZeni a jini zadatelé

o registraci se mohou spolehnout na spolecné predlozené Udaje, nemusi aktualizace splfovat
Uplné pozadavky na informace podle nafizeni REACH, které odpovidaji pfisluSnému

mnozZstevnimu rozmezi.

V nésledujicich oddilech jsou podrobnéji vysvétleny rlizné situace, s nimiz se zadatel
. . O v - - . v v . O v ’ v 7 . .
o registraci muze setkat a v souvislosti s nimiz od n€j muze byt vyzadovana aktualizace jeho

registra¢ni dokumentace.

V nékterych pripadech aktualizace podléha zaplaceni poplatku v souladu s nafizenim Komise
(ES) ¢. 340/2008, v platném znéni (viz oddil 10.2 Poplatek za aktualizaci registracni

dokumentace).

Odkazy na pravni pfedpisy: ¢l. 16 odst. 2, ¢l. 20 odst. 2 a 6 a ¢lanky 22 a 135, provadéciho

narizeni Komise (EU) 2020/1435

7.2 Aktualizace z vlastniho podnétu zadatele o registraci

Pri aktualizaci z vlastniho podnétu odpovida Zadatel o registraci za to, Ze aktualizaci své
registrace provede bez zbyte¢ného prodleni. Lhity pro provedeni oekavanych aktualizaci
dokumentace jsou objasnény v provadécim nafizeni Komise (EU) 2020/1435 (dale provadéci
nafizeni o aktualizacich dokumentace). Jejich shrnuti viz Tabulka 4. Zadatel o registraci muize
pokraovat ve vyrob&/dovozu latky, pokud jsou dodrzeny lhity pro pfedpoklddané zmény

v jeho registraci. Lhlty by mély fungovat jako horni hranice, tj. aktualizace (bud’ predloZenim
aktualizované registra¢ni dokumentace, nebo pfipadné Gpravou pfisludnych Gdajt

v informacnich systémech agentury ECHA) musi byt provedena co nejdfive, nejpozdéji vsak ve

stanovené Ihté.

Tabulka 4: Aktualizace podle ¢l. 22 odst. 1 a pFislusné maximalni lhity

Dlivody aktualizace

Zmeény statusu zadatele o registraci, jako napfiklad
zda jde o vyrobce, dovozce nebo vyrobce pfedmétd,
nebo jeho identifikace, napfiklad zmény jména nebo
adresy

Zmeény ve slozeni latky

Clanek
narizeni
REACH

Cl. 22
odst. 1
pism. a)

¢l. 22 odst. 1
pism. b)

Lhdta pro predlozeni
aktualizované
dokumentace *

3 meésice

3 meésice

34 Vice informaci naleznete na internetovych strankach agentury ECHA vénovanych hodnoceni, které jsou
piimo dostupné na téchto adresach https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

a https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.
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Zmény v ro¢nim nebo celkovém mnozstvi latek, které | Cl. 22 3 mésice / 6 mésicd (v
Zadatel o registraci vyrobil nebo dovezl, nebo odst. 1 pfipadé navrhl
v mnozstvi latek pfitomnych v pfedmétech, které pism. c) zkousek)

Zadatel o registraci vyrobil nebo dovezl, pokud to vede
ke zvySeni mnozstevniho rozmezi nebo zastaveni
vyroby ¢i dovozu

Nova uréena pouziti a nova pouziti, ktera se Cl. 22 3 mésice
nedoporucuji a pro ktera je latka vyrabéna nebo odst. 1

dovazena pism. d)

Nové poznatky o rizicich latky pro lidské zdravi nebo Cl. 22 6 mésicl
Zivotni prosttedi, o kterych se da divodné odst. 1

predpokladat, Ze se o nich zadatel o registraci pism. e)

dozvédél, a které vedou ke zménam v bezpecnostnim
listu nebo zpravé o chemické bezpecnosti

Zmeény klasifikace a oznaceni latky Cl. 22 Do data, od kterého se
odst. 1 harmonizovana
pism. f) klasifikace pouzije / 6
mésicl pro vlastni
klasifikaci
Aktualizace nebo zmény zpravy o chemické Cl. 22 12 mésicd
bezpe&nosti nebo pokynd pro bezpené pouZiti odst. 1
pism. g)
Rozhodnuti Zadatele o registraci o nutnosti provedeni Cl. 22 6/12 mésich
zkousky uvedené v priloze IX nebo X — v téchto odst. 1
pripadech se musi vypracovat navrh zkousky pism. h)
Zmeény v rozsahu pfistupu k informacim v registru Cl. 22 3 mésice
odst. 1
pism. i)

* podrobné informace o tom, odkdy se po¢ita Ihita, a objasnéni pripadt s vice Ih(tami viz
zvlastni oddily nize.

Pokud mé Zadatel o registraci vice divod{ pro aktualizaci svych registraénich Gdajd, na néz se
vztahuji pFislusné scénafe (viz Tabulka 4), pouZije se pro aktualizaci nejdelsi Ih(ta. Lhita se
pocita ode dne, kdy byla zjisSténa prvni potfeba aktualizovat registraci. Dalsi informace

o0 kombinovanych aktualizacich naleznete nize v oddilech ,,j* a ,k“.

Jak je uvedeno v ¢l. 22 odst. 1, zadatel o registraci odpovida za aktualizaci své registrace
v téchto pfipadech:

a) Zmeény v jeho statusu, jako nap¥Fiklad zda jde o vyrobce, dovozce nebo vyrobce
piredméti, nebo jeho identifikace, napfiklad zmény jména nebo adresy?3°

Zadatel o registraci musi informovat agenturu ECHA o jakékoli zméné své ulohy tykajici se
registrované latky (napf. vyrobce, ktery se stal dovozcem) prostfednictvim aktualizace
registracni dokumentace.

35 Clanek 1 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
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Ulohy vyhradniho zastupce a vyrobce nebo dovozce nejsou vzajemné zaménitelné. Neni tedy
mozné aktualizovat dokumentaci tak, aby se zménila jedna Uloha na druhou.

Uloha vyhradniho zastupce se podstatné lii od Ulohy dovozce, jak je vysvétleno v oddile
2.1.2.5 Vyhradni zastupce ,,vyrobce usazeného mimo EU".

Ze stejnych dlvodl nelze Glohu ,vyhradniho zdstupce" v dodavatelském Fet&zci kombinovat
s ulohou ,,vyrobce“ nebo ,,dovozce*.

Zadatel o registraci musi téz informovat agenturu ECHA o jakychkoli zménach jeho identifikace
a kontaktnich Gdajd. Mnohé z téchto zmén Ize provést v aplikaci REACH-IT, aniz by se musela
predkladat aktualizace registra¢ni dokumentace. Pfiklady viz Tabulka 5 nize.

V pfipadé, ze zména totoznosti zahrnuje zménu pravnické osoby zadatele o registraci, z toho
plynou dal$i povinnosti. Tato situace mize nastat v pfipadé&, Ze dojde k fizi, pfevzeti &
rozdéleni spole¢nosti, nebo pokud spolecnost proda sva aktiva souvisejici s registraci (napf.
proda vyrobni zavod, dovozni zafizeni). Totéz plati tehdy, pokud byl ,vyrobcem usazenym
mimo EU" urden novy vyhradni zastupce, aby nahradil predchoziho zastupce.

Registraci nelze povazovat za komoditu, tj. nejedna se o aktivum, které mize byt predmétem
samotného prodeje. MizZe byt pfevedena na jinou spole¢nost pouze v disledku prevodu
¢innosti podléhajici registracni povinnosti (napt. pokud spole¢nost prodava svij vyrobni zavod,
mohou byt registrace, které byly predlozeny pro latky vyrabéné v tomto zavodé, soucasti
kupni smlouvy. To by véak znamenalo, e plvodn{ Zadatel o registraci jiz nebude mit pravo
tyto latky vyrabét, pokud je nezaregistruje znovu).

Jednu registraci nemohou sdilet dva rlizné pravni subjekty. Pokud je tedy &innost podiéhajici
registraci prodana nékolika subjekttiim, bude se stavajici registrace vztahovat pouze na jeden
z téchto subjektl. Ostatni subjekty musi agentuife ECHA pied zahajenim vyroby/dovozu latky
predlozit novou registraci.

V pripadé fuze Ci prevzeti, kdy jednotlivé pravni subjekty v minulosti registrovaly stejnou latku,
je tfreba zamérit pozornost na celkové mnozZstvi vyrabéné/dovazené latky po fuzi Ci prevzeti.
Pokud celkové mnozstvi dosahne vy3siho mnozstevniho rozmezi, je nutné prislusnym
zplsobem aktualizovat registraéni dokumentaci. Kromé toho, pokud je registrace pfevedena

z jednoho pravniho subjektu na jiny, ktery jiz ma registraci pro tutéz latku, bude status nové
prevedené registrace v systému REACH-IT oznaden jako ,zrusena“, nebot jeden pravni subjekt
nemUZe mit dvé registrace pro tutéz latku. Pokud méla pfevedena registrace vy3&i mnozstevni
rozmezi neZ registrace, které z{stdvaji aktivni i po zmé&né pravniho subjektu, bude toto vy3s&i
mnozstevni rozmezi pripocteno k ,.historii plateb“ aktivni registrace. Je-li tedy zapotrebi vyssi
mnozstevni rozmezi, miZe byt registrace na toto mnozstevni rozmezi aktualizovana, aniz by se
musely platit dalSi poplatky.

Podrobné informace o tom, jak vykazovat zmé&ny v identité pravnich subjektl, a dal&i scénare
naleznete v praktickém prlvodci Jak oznamovat zmény totoZnosti prévnich subjektd, ktery je
k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/practical-guides.

Ve v3ech vyse popsanych pfipadech maji zadatelé o registraci nejvyse tfi mésice na to, aby
agentufe ECHA poskytli aktualizaci, pfi¢emz se Ih{ta po¢itd ode dne, kdy konkrétni zmé&na
nabude ucinnosti.



http://echa.europa.eu/practical-guides

Pokyny pro registraci
verze 4.0 — srpen 2021

87

Tabulka 5: Priklady diivod(l aktualizace spadajicich do ¢l. 22 odst. 1 pism. a)

Priklady diivodll aktualizace spadajicich do ¢l. 22 | Je pozadovana aktualizace

odst. 1 pism. a) dokumentace 1UCLID?

Zmeéna nazvu spolecnosti Ne, zmény je tfeba uvést ve
firemnim Gctu u agentury ECHA

Zmeéna adresy spolecnosti Ne, zmény je tfeba uvést ve
firemnim Gc¢tu u agentury ECHA

Zmeéna velikosti spolecnosti Ne, zmény je tfeba uvést
Vv nastroji REACH-IT

Zmeéna pravniho subjektu (rozdéleni / fize / zména Ne, zmény je tfeba uvést
vyhradniho zastupce) v nastroji REACH-IT. Po Uspésné
zméné pravniho subjektu se
ocekava, ze aktualizaci
dokumentace IUCLID provede
pravni nastupce. VSechny nasledné
aktualizace této registrace musi
provadét pravni nastupce.

Zména Ulohy zadatele o registraci v dodavatelském Ano
fetézci (dovozce, vyrobce)

Firemni Gcty u agentury ECHA jsou spojeny s pravnim subjektem a Ize je pouZit pro pristup
k nastrojim IT agentury ECHA a na internetové stranky agentury ECHA.

REACH-IT je Ustiedni informaéni systém, ktery poméha primyslovym subjektiim, piislusnym
orgdndm ¢lenskych statl a Evropské agentufe pro chemické latky predkladat, zpracovavat

a spravovat Udaje a dokumentace v zabezpeceném prostredi.

b) Zmény ve slozeni latky3¢

Pokud se sloZeni latky zmé&ni, napF. v ddsledku zmé&ny procesu, mél by Zadatel o registraci
oznamit tuto zménu agenture ECHA prostiednictvim aktualizace registra¢ni dokumentace. Je
dilezité posoudit, zda zména ve slozeni latky mdzZe ovlivnit podstatné vlastnosti registrované
latky, nebot to mize vést k dalsim povinnostem aktualizace.

Registracni Udaje musi byt aktualizovany a predlozeny agenture ECHA nejpozdé&;ji tfi mésice
ode dne, kdy zacne vyroba nebo dovoz latky, jejiz sloZzeni se zménilo.

Dal3i informace o tom, kdy zména (napfr. ve stupni Cistoty) vyZaduje aktualizaci, naleznete
v Pokynech pro identifikaci a pojmenovani latek podle nafizeni REACH a CLP, které jsou
k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

36 Clanek 2 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.


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

88

Pokyny pro registraci
verze 4.0 — srpen 2021

Priklad:
V dlsledku zmén pravnich ptfedpisi nebo zvyseni efektivity nakladd ¢ procesu mize dojit ke
zmé&né vyrobniho procesu, kterd mize vést k odlisnému profilu slozeni latky.

c) Zmény v roénim nebo celkovém mnozstvi latek, které Zadatel o registraci vyrobil
nebo dovezl, nebo v mnozstvi latek pritomnych v predmétech, které Zadatel
o registraci vyrobil nebo dovezl, pokud to vede ke zméné mnozstevniho
rozmezi, véetné zastaveni vyroby nebo dovozu?3’

Poté, co zadatel o registraci predlozi svou registra¢ni dokumentaci, musi vzdy vypocitat

mnozstvi latky na zakladé rocniho vyrobeného nebo dovezeného objemu, tedy pocet tun
vyrobenych nebo dovezenych v daném kalendainim roce (viz oddil 2.2.6 Vypocet objemu pro

registraci).

Aktualizaci za ucelem zmény mnozstevniho rozmezi je tfeba predlozit v pfipadé:

- zmény mnozstevniho rozmezi zadatele o registraci,
- zmény mnozstevniho rozmezi, na které se vztahuji spole¢né predlozené Udaje.

Zména
mnozstevniho
rozmezi

* — pfisné kontrolované
podminky

Y

Jsouk

Jedné se o i 4
Vvztah
ZvySilo se egistraci meziprodukt mnoi:ev‘:?r:ir::z? ‘;))\;ﬁoha dispozici vsechny
- . ano. Fisng ne
mnoZstevni o :;Ofg'vsa":ych VIl nebo pfiloha VIl nafizeni ne pozadované ne
adaje?

rozmezi? REACH?

podminek*?

ano

Zadatel o registraci ma tfi mésice na
zahajeni vyjed navani se zkusebni
laboratofi, aby ziskal chybé&jici udaje,
N@—> " sricem? tato It se pocita od ano
dosazeni vy$§iho mnozstevniho
rozmezi.

Vypracovani
néavrhi zkousek

Fsou k dispozich
vechny pozadované
daje?

ano

Ziskani Gdaju
ano

Zadatel o registraci ma tfi
mésice na aktualizaci
registrace ode dne, kdy dosahl
vy$8iho mnoZstevniho
rozmezi.

Zadatel o registraci m4 tfi mésice na
aktualizaci registrace ode dne, kdy
dosahl vy8§iho mnoZstevniho rozmezi.

Zadatel o registraci ma Sest
mésicll na to, aby v zajmu pfidani
chybéjicich udajl registraci doplnil
o néavrhy zkousek, a to ode dne,

kdy dosahl vy$siho mnoZstevniho
rozmezi.

Zadatel o registraci ma tfi mésice
na aktualizaci registrace ode dne,
kdy obdrzel koneéné vysledky
zkousek potfebné pro aktualizaci.

Zadatel o registraci ma tfi
mésice na aktualizaci
registrace ode dne, kdy dosahl
vys8iho mnozstevniho
rozmezi.

Registrace musi
byt bez zbyte¢ného
prodleni
aktualizovana.

Obrazek 5 — Lhity pro aktualizaci dokumentace v pfipadé zmény mnozstevniho
rozmezi

37 Clanek 3 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
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ZvysSeni mnozstevniho rozmezi

Jakmile objem registrované latky dosahne vyssiho mnoZstevniho rozmezi, méni se pozadavky
na informace v registra¢ni dokumentaci.

Pred predlozenim aktualizace registra¢ni dokumentace, a jakmile je dosazeno dalsi prahové
hodnoty, musi Zzadatel o registraci neprodlené informovat agenturu ECHA o tom, Ze potfebuje
daléi informace, aby vyhovél pozadavkim na informace pro nové mnozstevni rozmezi (&l. 12
odst. 2), a to pfedloZenim dotazu agentufe ECHA (viz Pokyny pro sdileni Gdaji na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/qguidance-on-reach). Lhita pro ptedlozeni dotazu
je nezavisla na Ihité stanovené pro aktualizaci mnozstevniho rozmezi. P¥isluéné Ihdty pro
zvyseni mnozstevniho rozmezi se pocitaji ode dne, kdy bylo dosazeno vy3siho mnozstevniho
rozmezi.

Je-li zvy$eni vyrabéného/dovazeného objemu znédmo piedem nebo je pldnovano, mize
zadatel o registraci chtit zahajit pfipravy ovéfenim poZzadavkd na informace pro vyssi
mnozstevni rozmezi. To mu poskytne vice ¢asu na to, aby zjistil, zda bude tfeba zadat nové
zkousky nebo zda ma vSechny informace jiz k dispozici nebo zda jsou k dispozici u jiného
spoluzadatele o registraci.

Pokud neni nutné ziskat Zadné nové Udaje, ma Zadatel o registraci tfi mésice na to, aby
predlozil aktualizovanou dokumentaci. Tato Ih(ta se pocita ode dne, kdy byly dosazeno vy$&iho
mnozstevniho rozmezi.

Pokud je nutné ziskat nové Udaje ke splnéni pozadavkd na informace v ramci vy$siho
mnozZstevniho rozmezi v souvislosti s pozadavky na informace uvedenymi v pfilohach VII a VIl
narizeni REACH, musi zadatel o registraci zahajit vyjednavani se zkusebnimi laboratoremi do
tfHi mésicd ode dne, kdy je dosazeno vy&$iho mnoZstevniho rozmezi.

Pokud jde o pozadavky na informace, na néz se vztahuji prilohy IX a X nafizeni REACH, musi
Zadatel o registraci svou registracni dokumentaci aktualizovat pomoci pfislusnych navrhd
zkousek k ziskani novych Udajd. Zadatel o registraci ma na predloZeni této aktualizace Sest
mésicl ode dne, kdy zjisti, Ze je potieba provést jednu nebo nékolik zkoudek uvedenych ve
zminénych pfilohach?38.

Bez ohledu na to, zda je tfeba ziskat nové Udaje, ma Zadatel o registraci tfi mésice na to, aby
v V. . . V. v v o v, s .

predlozil svou aktualizovanou dokumentaci, pficemz tato Ihuta se pocita ode dne, kdy jsou

k dispozici vSechny pozadované Gdaje pro nové mnozstevni rozmezi.

Zadatel o registraci mize pokracovat ve vyrob&/dovozu latky ve vét&im mnozstvi po dobu
¢ekani na rozhodnuti o aktualizaci své registracni dokumentace, pokud dodrzi vyse uvedené
Ihaty.

Snizeni mnozstevniho rozmezi

V pripadé sniZzeni vyrobeného nebo dovezeného mnozstvi musi zZadatel o registraci bez
zbyte¢ného odkladu predlozit aktualizovanou dokumentaci. V provadécim nafizeni o aktualizacich
dokumentace neni pro tuto aktualizaci stanovena zadnd Ihita, jeliko? zmé&na mnoZstvi mize byt
do&asna (6. bod odlvodnéni provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace).

38 Novy pozadavek na informace vyplyvajici ze zvy$eni mnoZstevniho rozmezi mize vést k diskusi

o sdruzovani dotyc¢né latky s jinymi latkami. V takovém pripadé by na zakladé ¢l. 8 odst. 2 provadéciho
narizeni o aktualizacich dokumentace bylo mozné predlozit navrh zkousek dané kategorie do dvanacti
mésicl namisto Sesti mésicy.
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Pokud agentura ECHA zkontroluje soulad dokumentace s poZadavky, budou poZzadavky
uvedené v jejich rozhodnutich tykajicich se hodnoceni dokumentace vychazet z predlozenych
Udajl, mnoZstevniho rozmezi a informaci o pouZiti uvedenych v registraéni dokumentaci

v dobé vydani navrhu rozhodnuti. Pro Ucely rozhodovani (¢lanky 50 a 51 nafizeni REACH) se
proto poté, co zadatel o registraci obdrzi navrh rozhodnuti, neberou v Gvahu aktualizace
dokumentace, at uz se jedna o informace o sniZzeni registrovaného mnozstevniho rozmezi (s
vyjimkou zastaveni vyroby podle ¢l. 50 odst. 3) nebo o zruseni pouziti latky.

Zastaveni vyroby nebo dovozu

Zastaveni vyroby nebo dovozu se tyka situace, kdy Zadatel o registraci jiz latku samostatnou,
obsazenou ve smésich nebo v predmétech nevyrabi ani nedovazi v mnozstvi 1 tuny nebo
vétsSim za rok.

Zadatel o registraci musi informovat o zastaveni vyroby nebo dovozu prostfednictvim systému
REACH-IT za pouziti funkce ,,Zastaveni vyroby nebo dovozu“, ktera je k dispozici na ,,strance
s referencnim cislem" latky.

Zastaveni vyroby musi byt sdéleno bez zbytecného prodleni. Ustanoveni ¢l. 3 odst. 2
provadéciho nafizeni (EU) 2020/1435 ze dne 9. Fijna 2020 o povinnosti Zadatel( o registraci
aktualizovat jejich registraéni Gdaje podle nafizeni REACH v8ak stanovi maximalni Ihdtu t¥
mésicl ode dne skute¢ného staveni vyroby nebo dovozu pro ozndmeni zastaveni vyroby nebo
dovozu agenture ECHA.

Pravni disledky zastaveni vyroby se li§i v zavislosti na tom, zda je agentura ECHA
informovana o zastaveni vyroby v dobé&, kdy zpracovava rozhodnuti tykajici se hodnoceni,
nebo jindy.

Pokud je zastaveni vyroby nebo dovozu oznameno agenture ECHA poté, co byl navrh
rozhodnuti tykajiciho se hodnoceni oznamen Zadateli o registraci a pred pfijetim tohoto
rozhodnuti, registrace jiz neni platna (¢l. 50 odst. 3) a v systému REACH-IT je oznacena jako
»,heplatna“.

Pokud zadatel o registraci informuje agenturu ECHA o zastaveni vyroby nebo dovozu mimo
dobu zpracovani jejiho rozhodnuti tykajiciho se hodnoceni (¢l. 50 odst. 2), registrace se
deaktivuje a v systému REACH-IT je oznacena jako ,neaktivni®.

V kazdém pripadé po zastaveni vyroby nelze pozadovat Zadné dalsi informace v souvislosti
s probihajicim hodnocenim dotcené latky, s vyjimkou situaci popsanych v ¢l. 50 odst. 4, pokud
neni registrace znovu aktivovana nebo neni predloZzena nova.

Registrované objemy se do celkového mnozstvi uvedeného na strankach pro zverejiovani
informaci jiz nezapocitavaji. Status registrace se zobrazi G&astnikim spole¢ného predlozeni

v systému REACH-IT a Siroké verejnosti na strankach pro zverejfiovani informaci. Vnitrostatni
dozorové organy a ptisluéné organy ¢lenskych statd rovnéz vidi status registrace na portalu
Interact.

Obnoveni vyroby &i dovozu latky nebo predmétu musi byt ozndmeno agenture ECHA
prostfednictvim systému REACH-IT.

~Neaktivni* registrace lze znovu aktivovat kliknutim na tlacitko ,Obnovit vyrobu nebo dovoz"
na ,strance s referenénim ¢&islem®. Po op&tovné aktivaci registrace mize byt agentufe ECHA
predlozena aktualizace registra¢ni dokumentace. To musi byt provedeno predtim, nez jsou
vyroba nebo dovoz obnoveny.
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Registrace oznacené v systému REACH-IT jako ,neplatné” znovu aktivovat ani aktualizovat
nelze. V takovém pripadé musi Zadatel o registraci, aby mohl vyrobu nebo dovoz obnovit,
podat dotaz a nasledné predlozit novou registracni dokumentaci. Kromé toho bude tieba
uhradit novy registracni poplatek.

V kazdém pripadé musi Zadatel o registraci po dobu deseti let od posledni vyroby ¢i dovozu
uchovavat pfisluéné informace o latce a na pozadani je poskytnout (&l. 36 odst. 1). Lhdta
nejméné deseti let nezacne, pokud Zadatel o registraci, ktery zastavil vyrobu nebo dovoz, latku
stale dodava nebo pouziva.

Vice informaci o zastaveni vyroby, véetné disledk( v souvislosti s hodnocenim agentury ECHA,
naleznete v informacnim listu Zastaveni a obnoveni vyroby nebo dovozu podle nafizeni REACH,
ktery je k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Podrobné informace o dlsledcich zastaveni vyroby pro hodnoceni agentury ECHA (hodnoceni
dokumentace a latky) jsou uvedeny v praktickych privodcich Jak postupovat pfi hodnoceni
latky a Jak postupovat pri hodnoceni dokumentace, které jsou k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/practical-guides.

d) Nova urcena pouziti a nova pouziti, ktera se nedoporucuji a pro ktera je latka
vyrabéna nebo dovazenas®

Informuje-li nasledny uzivatel Zadatele o registraci o novém pouZziti latky, které neni uvedeno
v registra¢ni dokumentaci, mohou nastat dvé situace:

i. Pokud Zadatel o registraci provedl| registraci v mnozstevnim rozmezi 10 tun nebo vice
za rok, a musel proto vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti, musi posoudit
chemickou bezpecnost pro toto pouziti a zahrnout jej do své zpravy o chemické
bezpelnosti za predpokladu, ze z vysledkl posouzeni chemické bezpe&nosti vyplyva,
Ze rizika pro lidské zdravi a zivotni prostfedi z tohoto pouziti jsou pod kontrolou.
Podrobnosti o Ihdtach pro aktualizace z vice divodd jsou uvedeny nize v oddile k).

Zadatel o registraci potom v pFislusnych pfipadech poskytne naslednému uzivateli
upraveny bezpecnostni list obsahujici nové pouziti a scénare expozice popisujici
provozni podminky, za nichz miZe byt latka bezpe&né pouzivana. Pokud Zadatel

o registraci nemuzZe na zaklad& posouzeni chemické bezpe&nosti uvést nové uréené
pouziti, jelikoz nelze nalezité kontrolovat riziko pro ¢lovéka nebo Zivotni prostredi,
musi o tom neprodlené informovat agenturu ECHA predlozenim aktualizace
registraéni dokumentace a pisemné nasledné uzivatele, pfi¢emz uvede dlvod tohoto
rozhodnuti. Zadatel o registraci nesmi dodavat latku naslednym uzivatelGm, aniz by
aktualizoval bezpecnostni list tak, Ze v ném uvede pouziti, ktera se nedoporucuiji.

ii. Pokud Zadatel o registraci provedl registraci v mnozstevnim rozmezi niz§im nez 10
s . s e . 4 v . O v v
tun za rok, neni povinen proveést posouzeni chemicke bezpecnosti. Muze se vsak
rozhodnout, Ze nové (nova) pouziti uvede v bezpecnostnim listu.

V obou situacich musi Zadatel o registraci aktualizovat svoji registracni dokumentaci, aby
zohlednil nové urcené pouziti ¢i nové pouziti, které se nedoporucuje. V pripadé nového
podporovaného pouziti je tfreba aktualizovat nejen zpravu o chemické bezpecnosti

a bezpeclnostni list, ale také informace o pouZitich podle pfilohy VI nafizeni REACH.

Zadatel o registraci se mGze rozhodnout posouzeni nového pouZiti neprovést (napfiklad pokud
povazuje posouzeni pouziti za technicky nemozné nebo neimérné nakladné), pricemz v tomto
pripadé musi dodavani latky pro toto pouziti zastavit, aniz by aktualizoval bezpecnostni list,

a to tak, Ze pouziti zarfadi mezi nedoporucovana pouziti. Posouzeni, v némz Zadatel o registraci

39 Clanek 4 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
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zjistuje, co je technicky mozné nebo neimérné nakladné, by mélo také zohlednit, zda jsou
informace poskytnuté naslednym uzivatelem dostate¢né k vypracovani scénare expozice.
V tomto ohledu miZe byt v nékterych pfipadech nutné, aby Zadatel o registraci a dotéeny
nasledny uzivatel intenzivnéji komunikovali.

Zadatel o registraci mUze také zohlednit nové vlastni pouZiti nebo se rozhodne ur¢it nové
pouziti, které by mohlo byt zajimavé pro nasledné uzivatele.

V navaznosti na vyse uvedené pripady musi byt registracni Udaje aktualizovany a predlozeny
agenture ECHA nejpozdé;ji tfi mésice:
e ode dne, kdy v pfipadé nové urleného pouziti Zadatel o registraci obdrzi veskeré
informace potrebné k provedeni posouzeni rizik pro toto nové pouziti,

e ode dne, kdy v pripadé nového nedoporucovaného pouziti ma Zzadatel k dispozici
informace o rizicich spojenych s timto pouzitim.

Priklad:

Nasledny uzivatel informuje vyrobce o novém pouziti latky. Poté zadatel o registraci latky
uvede toto pouziti v bezpecnostnim listu a zpravé o chemické bezpecnosti (v pripadé
potfeby) a registracni dokumentaci aktualizuje doplnénim nového pouziti.

e) Nové poznatky o rizicich latky pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi, o kterych
se da dliivodné pfedpokladat, Ze se o nich Zadatel o registraci dozvédél, a které
vedou ke zménam v bezpecnostnim listu nebo zpravé o chemické bezpecnosti*°

Pokud Zadatel o registraci ziska informace, které by mohly vést k daldim nebo jinym rizikGm
pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi spojenym s latkou, kterou vyrabi nebo dovazi, napft.
Udaje ziskané pfi sledovani latky v Zivotnim prostredi nebo v ramci epidemiologickych studif,
musi tyto Gdaje zohlednit a vyhodnotit vhodnost opatfeni k fizeni rizik pouzivanych nebo
doporucovanych v dodavatelském fetézci.

Novou informaci vedouci k revizi posouzeni chemické bezpecnosti nebo bezpecnostniho listu
muUzZe byt i mezinarodni revize, napt. pfezkum v ramci Mezinarodniho programu chemické
bezpecnosti nebo dokumentace OECD, ¢i jakykoli dokument zabyvajici se uvolfiovanim

a expozici nebo nebezpecnosti latky. Dokonce i v pripadé, ze pocatecni registrace byla
provedena pfesné, bude Zadatel o registraci muset aktualizovat posouzeni chemické
bezpecénosti / zpravu o chemické bezpeénosti a bezpecnostni list, nebot se objevuji nové nebo
dopliujici informace o rizicich latky, které maji dopad na vysledky posouzeni chemické
bezpecnosti.

Registraéni idaje musi byt aktualizovany a ptedloZeny agentuife ECHA nejpozdé&ji Sest mésicl
ode dne, kdy se Zadatel o registraci o t&chto novych poznatcich dozv&dél, nebo Ize dlvodné
predpokladat, ze se o nich dozvédél.

Priklad:

Ve vyrobnich zavodech se pouziva zvlastni detergent. Objevi se nové informace
o senzibilizujicich vlastnostech latky, ktera se v detergentu pouziva. Riziko se proto
zvyduje, coz miZe byt nutné uvést ve zpravé o chemické bezpeénosti a/nebo

40 Clanek 5 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
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v bezpeénostnim listu. Mlze to rovnéz vést k odstranéni latky z vyrobku a k odstranéni
daného pouZiti u této latky. Zadatel o registraci latky musi své registraéni Gdaje
aktualizovat o nové informace o jejich senzibilizujicich vlastnostech do $esti mésicd ode
dne, kdy se o nich dozvédél.

f) Zmeény klasifikace a oznaceni latky+!

V pripadech, kdy byla pfijata harmonizovana klasifikace a oznaceni v souladu s ¢lankem 37
nafizeni CLP, musi byt registracni dokumentace nalezité aktualizovana. Vsichni Zadatelé

o registraci maji také povinnost aktualizovat svoji registracni dokumentaci na zakladé
jakychkoli jinych novych dajt relevantnich pro klasifikaci.

Registracni Udaje musi byt aktualizovany a predlozeny agenture ECHA:
e v pfipadé doplnéni, zmény nebo zrudeni harmonizované klasifikace a oznaceni nejpozdéji
v den, od kterého se tato zména ma uplatnit,

e v pfipadé nové nebo zmé&néné vlastni klasifikace nejpozdéji $est mésicl ode dne, kdy
bylo pfijato rozhodnuti o zméné klasifikace a oznaceni latky.

Priklad:

Jedna z necistot latky ziskala harmonizovanou klasifikaci. Necistota je pfitomna

v mnozstvi prekracujicim prahovou hodnotu klasifikace, a proto se musi provést viastni
klasifikace latky. Ta musi byt predloZzena do Sesti mé&sici ode dne, kdy vstoupi v platnost
pozadavek harmonizované klasifikace pro necistotu latky.

Je tfeba predlozit aktualizaci zmény klasifikace a oznaceni bez ohledu na to, zda jsou
informace predkladany spole¢né (v hlavni dokumentaci), nebo v ramci vlastni dokumentace
Zadatele o registraci v pripadé odstoupeni ze spolecného predlozeni. Aktualizace je nutna po
zméné vlastni nebo harmonizované klasifikace.

g) Aktualizace nebo zmény zpravy o chemické bezpecnosti nebo pokynii pro
bezpecné pouziti*?

Kromé& dlvodl uvedenych v pfedchézejicich bodech mize byt nutné provést aktualizaci
posouzeni chemické bezpecnosti / zpravy o chemické bezpecnosti napfiklad na zakladé:

. inovaci v dodavatelském retézci,
. novych vyrobk{ a pouziti,
. novych zafizeni a procesl (podminek pouziti) nasledného uzivatele.

Provést aktualizaci posouzeni chemické bezpeénosti / zpravy o chemické bezpecnosti mize byt
navic nutné vzhledem ke zvySeni objemu vyroby nebo dovozu.

Registracni Udaje musi byt aktualizovany a predlozeny agenture ECHA nejpozdéji dvanact
mésicl ode dne, kdy byla zjist&na potfeba aktualizovat nebo zménit zpravu o chemické
bezpecnosti nebo pokyny pro bezpecné pouziti.

41 C::Iének 6 provadéciho narizeni o aktualizacich dokumentace.
42 Clanek 7 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
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h) Rozhodnuti Zadatele o registraci o nutnosti provedeni zkousky uvedené
v priloze IX nebo X — v téchto pripadech se musi vypracovat navrh zkousky“3

Pokud zadatel o registraci zjisti, ze je tfeba provést zkousku uvedenou v priloze IX nebo X,

a to i v pfipad€, Ze se nachazi v nizS§im mnozstevnim rozmezi, musi predlozit navrh zkousky
prostrednictvim aktualizace své dokumentace za Ucelem kontroly rizik vyplyvajicich z vyroby
a pouziti dané latky. Do aktualizace musi byt zahrnuta dokumentace prokazujici, ze byly
zvaZzeny vdechny metody, pFi nichZ se nepouzivaji zvifata, a oddvodnéni provedeni zkougky na
zviratech.

Registracni Udaje musi byt aktualizovany tak, aby obsahovaly navrh zkousek, a musi byt
predloZeny agentuie ECHA nejpozdé&ji Sest mésicl ode dne, kdy Zadatel o registraci zjisti, Ze je
potieba provést jednu nebo nékolik zkousek uvedenych v pfiloze IX nebo X nafizeni REACH.

V pfipadé navrhu zkousek vypracovaného v ramci strategie zkousek zamérené na skupinu
latek musi byt dokumentace aktualizovana a predlozena agentuire ECHA nejpozdéji dvanact
mé&sicl ode dne, kdy Zadatel nebo Zadatelé o registraci zjisti, ze je potfeba provést jednu nebo
nékolik zkouSek uvedenych v pFiloze IX nebo X nafizeni REACH.

Navrhy zkousSek Ize rovnéz vypracovat jako soucast strategie zkouSek zamérené na skupiny
latek, kde by plnéni pozadavku vychazelo ze zkou$ek provedenych u analogickych latek.

Zadatel o registraci se napriklad dozvi o novych nebezpedich spojenych se skupinou
podobnych latek a v zajmu Fedeni téchto nebezpedi je nutné provést dalsi zkousky. Zadatelé
o registraci mohou vybrat nékteré latky ze skupiny a prokazat, ze jsou v ramci skupiny
nejreprezentativnéjsi, pokud jde o konkrétni vlastnosti. Musi vypracovat a navrhnout
strategii zkousek, v&etné solidni védecké hypotézy a podplirnych informaci. V disledku toho
se oCekava, ze predlozi navrhy zkousek pro vsechny latky, u nichz je zjistén nedostatek
Udajl, a upfesni, ktera latka ¢&i latky v ramci skupiny maji byt podrobeny zkouskam. Pokud
agentura ECHA pfijme navrhovanou strategii zkousek a pFistup zalozeny na kategoriich,
muUze vydat rozhodnuti o pfijeti ndvrhu zkougek u analogické latky ¢ analogickych latek.
Zkousky lze provést u latek schvalenych agenturou ECHA. Zadatelé o registraci musi
aktualizovat registracni dokumentaci vsech latek ve skupiné a pfipadné pouzit analogicky
pristup / pristup zalozeny na kategoriich, ktery se opira o vysledky u latek podrobenych
zkouSkam v ramci skupiny.

Priklad:

Zkousky mutagenity in vivo se zahajuji na zakladé pozitivniho vysledku zkousky in vitro
nezavisle na mnozstevnim rozmezi registrac¢ni dokumentace. Pfed provedenim zkousky in
vivo musi zadatel o registraci predlozit navrh zkousky.

i Zmeény v rozsahu pfistupu k informacim v registru4*

U nékterych informaci uvedenych v registracni dokumentaci lze pozadat o zachovani
ddvérnosti. Vdechny zmény tykajici se zadosti o zachovani ddvérnosti podané bud’ hlavnim
Zadatelem o registraci, nebo Ucastnikem spole¢ného predlozeni budou vyZzadovat aktualizaci
registracni dokumentace a jeji nové predlozeni agentufe ECHA. Ve zvlastnich pfipadech musi
hlavni zadatel o registraci i vedlejsi Zzadatelé o registraci zahrnout do své registracni
dokumentace ?adost o zachovani divérnosti. Vice informaci o tom, u kterych informaci Ize

43 C::Iének 8 provadéciho narizeni o aktualizacich dokumentace.
44 Clanek 9 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
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pozadat o zachovani divérnosti a jak tyto Zadosti zahrnout do registraéni dokumentace,
naleznete v pfiruéce Zverejriovani a zachovani divérnosti informaci podle nafizeni REACH,
ktera je k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/manuals.

Aktualizace registrace je nutna v pripadé:
- predlozeni zadosti o zachovani dlvérnosti v souvislosti s novymi informacemi
v dokumentaci nebo informacemi, které agentura ECHA dfive nezverejnila,
- staZeni zadosti o zachovani divérnosti.

Registrac¢ni idaje musi byt aktualizovany a predlozeny agenture ECHA nejpozdéji tri mésice
ode dne, kdy ke zméné dojde.

) Pripady, kdy aktualizace vyzaduje dalsi zkousky+®>

Lhdty uvedené v oddilech a), b), d), e) a f) vy3e se nepouziji v pfipadé&, Ze je tfeba ziskat nové
informace pro aktualizace tykajici se:

- zmén statusu Zadatele o registraci,

- zmeén ve slozeni latky,

- novych urcenych pouziti nebo novych pouziti, kterd se nedoporucuji,

- novych poznatkl o rizicich latky pro lidské zdravi a/nebo Zivotni prosttedi,
- zmén klasifikace a oznaceni.

V takovych pripadech musi zadatel o registraci:

- urdit potfebu novych Gdaji ve |hité stanovené pro aktualizaci registrace,

- zahdjit vyjednavani o smlouvé s ptislusnymi zkuSebnimi laboratofemi do t¥ mésicd ode
dne, kdy byla zji$téna potieba novych Udajd,

- aktualizovat registraci do tii mé&sici ode dne obdrzeni véech nezbytnych vysledkd
zkousSek.

Priklad:

Zadatel o registraci urci, Ze je nutnd zména ve slozeni latky. V zdsadé ma tfi mésice na to,
aby svou dokumentaci aktualizoval. BEhem pripravy aktualizované dokumentace vsak
dospéje k zavéru, Ze je tfreba provést dalsi zkousky. V pripadé zmény ve sloZzeni musi byt
potieba dalgich zkousek zjisté&na v plvodni tiimésiéni Ihité. Do tii mésicl ode dne, kdy byla
zjisténa nova potreba, musi Zadatel o registraci zahajit vyjednavani s prislusnou laboratofi
za Ucelem objednani nové zkousky (novych zkousek). Po obdrzeni vSsech nezbytnych
vysledk( zkoudek méa Zadatel o registraci dalsi tfi mésice na to, aby aktualizoval svou
dokumentaci tak, aby zahrnovala jak nové sloZeni, tak vysledky nové ziskanych tdaju.

k) Dalsi kombinované aktualizace“®

Pro kazdou aktualizaci (popsanou vySe v pismenech a) az f) a i)), kdy zadatel o registraci musi
v disledku aktualizace zménit zpravu o chemické bezpeé&nosti nebo pokyny pro bezpeéné
pouziti, se pro predlozeni obou aktualizaci v nové dokumentaci agenture ECHA pouZzije
kombinovana Ihita v délce dvanacti mésicl. Lhita se poéitad ode dne, kdy byly pFijaty
zavérecné zpravy o zkouskach potrebné pro aktualizaci.

Pokud ma Zadatel o registraci vice dlvodl pro aktualizaci svych registraénich Gdaji, na néz se
vztahuji pfislusné scénare (viz Tabulka 4: Aktualizace podle Cl. 22 odst. 1 a pfislusné
maximalni Ih(ty), pouZije se pro aktualizaci nejdel$i Ih(ta. Lhita se po¢itd ode dne, kdy byla
zjisténa prvni potreba aktualizovat registraci.

45 C::Iének 10 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
46 Clanek 11 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
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Priklad 1:

Latka ma po zméné vyrobniho procesu nové slozeni. Zadatel o registraci musi své

. v 7 7 . v v s O . v . v . o v v
registracni udaje do tri mésicu aktualizovat. Kromeé toho si preje zachovat duvernost techto

r . e O v. r o v v v Vo v P ’
novych informaci vuci svym konkurentum a rozhodne se rovnéz predlozit zadost o zachovani
ddvérnosti nové zjisténé nedistoty. Lhidta pro predloZeni této kombinované aktualizace &ini
celkem tfi mésice, pricemz se pocita ode dne, kdy byla poprvé zjisténa potreba aktualizovat
dokumentaci.

Priklad 2:

Uc&astnik spole¢ného predlozeni, ktery dosud mél registraci na 1-10 tun ro¢né&, dosahl dalsi
prahové hodnoty a nyni potfebuje registraci na 10-100 tun ro¢né. Spolecné predlozeni toto
mnozstevni rozmezi jiz zahrnuje, a proto neni nutné ziskavat Gdaje a vedlejsi Zadatel

o registraci nemusi ¢ekat ani na to, az svou dokumentaci aktualizuje hlavni Zadatel

o registraci. To znamena, ze na predlozeni aktualizace ma tfi mésice. Jelikoz vsak nyni jeho
mnozstvi presahuje 10 tun ro¢né&, musi rovnéz predlozit zpravu o chemické bezpecnosti,
kterou v tomto prlkladu nepredklada za vSechny hlavni zadatel o reglstram Vedlejéi Zadatel
o registraci musi pripravit vlastni zpravu o chemické bezpecnosti, na coz ma dvanact
mésicll. Zadatel o registraci ma tudiz celkem dvanact mésicl na to, aby pfipravil a predloZil
aktualizaci, ktera obsahuje jak aktualizaci vy$Siho mnozstevniho rozmezi, tak zpravu

o chemické bezpecnosti.

Priklad 3:

Zadatel o registraci zjistil, Ze je tfeba aktualizovat sloZeni v jeho registraci. Tuto aktualizaci
je tfeba predloZit do tfi mésicl. Zména ve slozeni viak rovnéz vedla ke zméné klasifikace
a oznaceni. Zadatel o registraci ma proto celkem $est mésic na to, aby dokumentaci
aktualizoval, pfiéem? tato Ih(ta se pocitd ode dne, kdy byla zjist&na zména ve sloZeni.

D Aktualizace spolec¢né predkladanych udaja*”

Pokud na zadkladé& vy$e uvedenych oddild a) aZ k) musi vedlej&i zadatel o registraci aktualizovat
svou registraci, bude asi dfive, nez se bude moci na tyto informace spolehnout, nutné
aktualizovat hlavni dokumentaci.

Poté, co agentura ECHA pfijme spole¢né predlozené informace, musi vedlejsi Zadatel
o registraci aktualizovat svou vlastni dokumentaci, a to v t&chto |h{téch:
- tfi mésice v pripadé:
o zmén statusu Zadatele o registraci,
zmén ve slozeni latky,
zmén v mnozstevnim rozmezi,
novych uréenych pouziti nebo novych pouziti, ktera se nedoporucuji,
novych poznatk( o rizicich latky pro lidské zdravi a/nebo Zivotni prosttedi,
zmén klasifikace a oznaceni,
0 zmeén v rozsahu pfistupu k informacim.
- devét mésicl v pFipadé:
o kdy, jakakoli z vySe uvedenych aktualizaci vyvola potfebu aktualizovat také
zpravu o chemické bezpecnosti a/nebo pokyny pro bezpecne pouziti,
o aktualizace zpravy o chemické bezpeénosti nebo pokyni pro bezpedné pouziti.

O O0OO0OO0Oo

47 Clanek 12 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
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Tyto Ihlty se poditaji ode dne, kdy agentura ECHA informuje hlavniho Zadatele o registraci
a ostatni UCastniky spolecného predlozeni o tom, Ze registracni dokumentace, kterou
aktualizoval hlavni Zadatel o registraci, je Uplna.

V pFipadech, kdy vedlej$i Zadatel o registraci mdZe provést aktualizaci nezavisle na tom, zda
svou dokumentaci aktualizoval nejprve hlavni zadatel o registraci, pouziji se obvyklé stanovené
Ihdty (viz Tabulka 4) pro kazdy z ddvodu aktualizace.

Uéastnik spoleéného
predlozeni musi aktualizovat
svou dokumentaci.

Hlavni Zadatel
o registraci aktualizuje
ano—» hlavni dokumentaci ve
Ihdtach stanovenych
v tabulce 4.

e pfi aktualizaci nutné
nejprve provést zmeény
v hlavni dokumentaci?

Ucastnik spole&ného predlozeni
ma devét mésicl na aktualizaci
své dokumentace, pficemz tato
IhGta se pocita ode dne, kdy
agentura ECHA poklada hlavni
dokumentaci za upinou.

ahrnuje aktualizace dokumentace
ucastnika spole¢ného predlozeni zmény
ve zpravé o chemické bezpe¢nosti nebo
pokynech pro bezpe¢né pouziti?

ne

, i

Castnik spoleéného predlozeni ma tf
mésice na aktualizaci své dokumentace,
pficemz tato Ihuta se pocita ode dne, kdy
agentura ECHA poklada hlavni
dokumentaci za Gplnou.

edlejSi Zadatel o registraci
musi aktualizovat svou
dokumentaci ve Ihtach

stanovenych v tabulce 4.

Obrazek 6 — Lhity pro aktualizaci dokumentace ucastnika spolecného predlozeni

Priklad:

Vedlejsi zadatel o registraci ma v soucasné dobé registraci v mnozstevnim rozmezi 1-10 tun
za rok (pozadavky na informace podle pfilohy VII). Vzhledem ke zvysSené poptavce po latce
chce svou registracni dokumentaci aktualizovat na dalsi prahovou hodnotu, tedy 10—-100 tun
za rok (pozadavky na informace podle prilohy VIII). V soucasné dobé se spolecné predlozeni
tykd pouze registraci do 1-10 tun za rok, a proto predtim, nez mize vedlejsi Zadatel
o registraci predlozit svou aktualizaci, musi hlavni Zadatel o registraci aktualizovat spole¢né
predlozené Udaje, aby splnil poZzadavky na informace v ramci vy3siho mnozstevniho rozmezi.
Nejsou-li tyto Gdaje k dispozici, plati pro hlavniho Zadatele o registraci |h(ty stanovené pro
zvy$eni mnozstevniho rozmezi. Jakmile se pokryti idaji spoleéného ptedloZeni zvysi na novou
Uroven, ma vedlejsi Zzadatel o registraci tfi mésice na to, aby predlozil svou aktualizovanou

dokumentaci.
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m) Aktualizace v dlisledku zmén pFiloh naFizeni REACH*8

V pripadé aktualizace pfiloh narizeni REACH, které méni pozadavky na informace pro registraci,
musi Zadatel o registraci predlozit aktualizaci nejpozdé€ji ke dni, od kterého se uvedena zména
pouzije. Pokud by tento pozadavek na aktualizaci vyvolal dalsi potfebu aktualizace pro jakykoli
prislugny scénar (viz Tabulka 4), pouZije se lhlita stanovena ve zmé&né nafizeni REACH, neni-li
v ném stanoveno jinak.

7.3 Aktualizace v dlsledku rozhodnuti agentury ECHA nebo Komise

Zadateli o registraci mdZe vyvstat povinnost aktualizovat svoji registraci v disledku rozhodnuti
agentury ECHA nebo Komise v ramci procesu hodnoceni, nebo zohlednit rozhodnuti pfijata

v ramci postupl povolovani nebo omezovani. Aktualizace musi byt pfedloZena ve |hiité uvedené
v rozhodnuti agentury ECHA / Komise.

a) Postupy hodnoceni

Existuji dva druhy postupl hodnoceni: hodnoceni dokumentace a hodnoceni latky. Hodnoceni
dokumentace se dale d&li na pfezkoumani ptipadnych navrh{ zkouek a kontrolu souladu
registracni dokumentace. RGzna rozhodnuti pfijata v ramci postupu hodnoceni, kterd mohou mit
dopad na aktualiza&ni povinnosti Zadatell o registraci, jsou strué¢né vysvétlena nize.

Ptezkoumdni navrhd zkousek

V3echny navrhy zkousek uvedené v prilohach IX a X predlozené jako soucast registraci
prezkoumé agentura ECHA v souladu s lhGtami uvedenymi v €lanku 43. Pfezkoumani navrhu
zkoudek mlze byt pro Zadatele o registraci divodem pro aktualizaci registraéni dokumentace
v pfipadé, Ze agentura ECHA nebo Komise rozhodne, Ze je nutné provést jednu nebo vice
zkousek.

Veskeré zkousky provedené na zakladé rozhodnuti agentury ECHA nebo Komise o navrhu
zkoudek musi byt v aktualizované registraéni dokumentaci ve |hdté stanovené v rozhodnuti
predlozeny ve formé souhrnu studie nebo podrobného souhrnu studie (pokud to vyzaduje
priloha I). Navic mdzZe v zavislosti na vysledku nové provedenych zkougek vzniknout pro
Zadatele o registraci povinnost aktualizovat profil nebezpecnosti latky nebo zpravy o chemické
bezpecnosti, véetné scénare expozice.

Rozhodnuti o ndvrhu zkou$ek je uréeno véem dotéenym Zadatelim o registraci.

Kontrola souladu

Agentura ECHA mUze ptezkoumat kteroukoli registraéni dokumentaci, aby zjistila, zda Zadatel
o registraci dodrzel své povinnosti a zda registracni dokumentace splfiuje ustanoveni nafizeni
REACH.

Vysledkem kontroly souladu m{ze byt, e agentura ECHA nebo Komise pozada Zadatele

o registraci, aby v uréené &asové |hité predloZil informace nezbytné pro dosazeni souladu mezi
jeho registracni dokumentaci a prislusSnymi pozadavky na informace. Zadatel o registraci by mél
nasledné aktualizovat svoji registracni dokumentaci, véetné zpravy o chemické bezpecnosti,
doplnénim pozadovanych informaci ve lIhGté stanovené v rozhodnuti.

Kontrola souladu se tykd dotéenych Zadatell o registraci, pro néZ jsou pozadované dal&i

48 Clanek 13 provadéciho nafizeni o aktualizacich dokumentace.
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informace relevantni.

Hodnoceni latky

Cilem hodnoceni latky je uvést na pravou miru obavy, Ze by dana latka mohla predstavovat
riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Poskytuje orgdndm mechanismus, pomoci
kterého mohou od primyslovych subjektl ?adat, aby ziskaly a predloZily doplfiujici informace
v pripadé podezrieni na riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Domniva-li se pFislusny
organ clenského statu, Ze pro objasnéni takového podezieni jsou nezbytné dopliujici
informace, musi vypracovat navrh rozhodnuti, v némz tuto zadost odtvodni.

Kdyz agentura ECHA nebo Komise pfijme rozhodnuti v ramci postupu hodnoceni latky, musi
zadatel o registraci agentufe ECHA ve stanovené Ih(té predlozit pozadované informace
a aktualizaci své registracni dokumentace.

Hodnoceni latky se tykd v&ech Zadatel( o registraci latky. To znamena, Ze v zavislosti na

- ”, ~ - ’ O v ’ ’ ’ . . . v s
rozsahu informaci pozadovanych v rozhodnuti muze byt nutné provest aktualizaci registracni
dokumentace.

Lhity uvedené v rozhodnutich agentury ECHA se povaZuji za dostateéné k tomu, aby zadatelé
o registraci provedli pozadované studie. Zahrnuji rovnéz ¢as (90 dn{) na to, aby se skupina
7adatell o registraci dohodla, kdo pozadované studie provede. Pokud Zadatelé o registraci
nemaji ve stanovené lhité informace pozadované organy, je stale tfeba aktualizovat
registraéni dokumentaci ve stanovené |hité&, a to i v pfipad&, e pozadované informace nejsou
zcela nebo vibec k dispozici. V aktualizaci musi zadatel o registraci zdokumentovat divody
zpozdéni a predpokladané datum pristi aktualizace za ucelem dosazeni pozadovanych
vysledkd. Aktualizace by méla rovnéz zahrnovat vedkera odlvodnéni a dokumentaci naptiklad
od zkusSebniho zafizeni provadéjiciho pozadovanou studii. Organy mohou tuto skutec¢nost zvazit
pred zahajenim jakéhokoli donucovaciho opatfeni.

Dalsi informace o postupech hodnoceni naleznete na internetovych strdnkach agentury ECHA
vénovanych hodnoceni na adrese https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
a https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures.

b) Povoleni a omezeni

Pokud je pouziti latky na zakladé rozhodnuti Komise povoleno, mély by byt podminky povoleni
v registraéni dokumentaci zohledné&ny. V disledku toho bude muset byt registra&ni
dokumentace aktualizovana, pokud tyto podminky dosud nebere v potaz.

U latek podléhajicich omezeni by registracni dokumentace méla zohlednit pfislusna pouziti,
ktera jsou od omezeni osvobozena, nebo pfislusné podminky pouZiti, které jsou v omezeni
zahrnuty.

7.4 Aktualizace registracni dokumentace pro latky povazované za
registrované podle narizeni REACH

a) Latky oznamené v souladu se smérnici 67/548/EHS

Je tieba rozlisit aktualizace dokumentaci k ozndmeni kvili zmé&né v mnozstvi

vyrabéné/dovazené latky od aktualizaci, jejichz cilem je podilet se na spole¢ném predlozeni,
. ’ , ~ ’ . e r o o

a od aktualizaci dokumentaci k oznameni z jinych duvodu.

ZvysSeni mnozstevniho rozmezi

Podle nafizeni REACH se latky oznamené v souladu se smérnici 67/548/EHS povazuji za


https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

100

Pokyny pro registraci
verze 4.0 — srpen 2021

registrované vyrobcem nebo dovozcem, ktery predlozil oznameni*®. Registra¢ni dokumentaci
podle nafizeni REACH pro tyto latky, jez jsou povazovany za registrované, je nicméné nutné
bez zbytecného prodleni aktualizovat, jakmile vyrabéné nebo dovazené mnozstvi latky
dosahne dalsi prahové hodnoty, tj. 10, 100 nebo 1 000 tun za rok. Aktualizace se také
vyZaduje u latek oznamenych podle smérnice 67/548/EHS v mnoZstevnim rozmezi mensim nez
jedna tuna, jakmile prahové hodnoty jedné tuny podle nafizeni REACH dosahnou.

Pfi provadéni aktualizace kvili zmé&né& mnozstvi musi Zadatelé o registraci oznamenych latek
splfiovat i dalsi pozadavky a ustanoveni nafizeni REACH. Aktualizace musi obsahovat informace
pozadované podle narizeni REACH pro vysSi prahovou hodnotu a veskeré informace
odpovidajici nizsi prahové hodnoté, které jesté nebyly predlozeny®>°. PFi predkladani musi
napfiklad vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti a scénafe expozice, které v prislusnych
ptipadech pfiloZi k bezpeénostnim listim.

Aby se vsak zabranilo zbyte¢nym zkouskam na obratlovcich, musi Zadatel o registraci nejprve
uvédomit agenturu ECHA o dodatec¢nych informacich, které budou poZzadovany, aby vyhovél
pozadavkim na informace pro novou prahovou hodnotu, a to pfedlozenim dokumentace

k dotazu, jakmile je dosazeno dalsi prahové hodnoty (Cl. 12 odst. 2). Po predlozeni
dokumentace k dotazu obdrzi potencialni Zadatel o registraci od agentury ECHA sdéleni, které
obsahuje odkaz na pfislusnou stranku pro spoluzadatele o registraci v nastroji REACH-IT.
Agentura ECHA tak informuje zZadatele o registraci o jménech a adresach téch, ktefi maji

v umyslu provést registraci (potencialnich Zadatelich o registraci) nebo jiz stejnou latku
zaregistrovali.

Vice informaci je k dispozici v Pokynech pro sdileni idaji na adrese
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Aktualizace s cilem podilet se na spole¢ném predloZeni

Vzhledem k tomu, Ze povinnost spolec¢ného predlozeni v dobé pred vstupem nafizeni REACH

v platnost neexistovala, povazuji se oznameni podle smérnice 67/548/EHS za registrace podle
nafizeni REACH, které spadaji mimo ramec spolec¢ného predlozeni, a tudiz nesouviseji

s jakymikoli stdvajicim spoleénym predloZenim. Podle ¢lankd 11 a 19 nafizeni REACH musi byt
spolecné predlozeni, které zahrnuje predchozi (pfedchoziho) oznamovatele, zfizeno, kdyz
hodla stejnou latku zaregistrovat dalsi subjekt. V tomto pfipadé bude potencidlni zadatel

o registraci rovnéz muset kontaktovat predchoziho zadatele o registraci a budou se muset
spolec¢né dohodnout na tom, kdo bude hlavnim zadatelem o registraci.

V takovych pFipadech se predchozi oznamovatel miZe rozhodnout, Ze se stane hlavnim
Zadatelem o registraci v ramci spole¢ného predlozeni. To znamena, ze na zakladé dohody

s ostatnimi Zadateli o registraci predlozi spolecné informace. V této situaci, stejné jako

v pfipadé aktualizace mnoZstevniho rozmezi, musi dokumentace splfiovat vSechny pozadavky
na informace podle nafizeni REACH a musi byt predlozena ve formatu IUCLID.

Jinak se predchozi oznamovatel miZe rozhodnout, *e se pFipoji ke spoleénému predlozeni jako
vedlejsi zadatel o registraci. Stejné jako na ostatni Zadatele o registraci pro né&j plati moznost
odstoupit od predlozeni nékterych ¢&i vSech informaci za predpokladu, ze jsou sdileny Udaje

o obratlovcich.

DalSi podrobnosti o informacich pozadovanych pro aktualizaci latek ozndmenych v souladu se
smérnici 67/548/EHS jsou k dispozici v prirucce agentury ECHA Jak pFipravit registracni
dokumentaci a dokumentaci PPORD, ktera je k dispozici na adrese

49 Viz ¢l. 24 odst. 1 narizeni REACH.
50 Viz ¢l. 24 odst. 2 narizeni REACH.
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http://echa.europa.eu/manuals.

Jiné aktualizace

Veskeré aktualizace popsané v oddilech Aktualizace z vlastniho podnétu Zadatele o registraci
a Aktualizace v dUsledku rozhodnuti agentury ECHA nebo Komise musi byt pfedloZeny i tehdy,
je-li to relevantni, a v ptisludné Ihdté.

V pfipadé t&chto aktualizaci se dirazné& doporuduje poskytovat véechny informace podle
narizeni REACH. Lze vsak pouzit prohlaseni o vyjimce uvadé;jici, ze pro tuto aktualizaci nejsou
nutné zadné doplnujici informace podle nafizeni REACH.

V téchto pripadech oznamovatel obvykle nemusi predkladat zpravu o chemické bezpecnosti ani
poskytnout scénare expozice a bezpecnostni listy pro pouziti nebo informace uvedené

v plvodnim ozndmeni, protoZe rizika jiz byla posouzena pFisludnym orgdnem ¢&lenského statu
a na zakladé posouzeni rizik jim byla pfijata nezbytna opatreni.

PoZaduje se, aby Zadatel o registraci predlozil zpravu o chemické bezpecnosti pouze v téchto

pfipadech:

« zprava o chemické bezpecCnosti se musi predkladat pouze pro nova urcena pouziti,
ackoli se doporucuje predkladat zpravy o chemické bezpecnosti pro vdechna urcena
pouziti,

. zprava o chemické bezpecnosti se musi predkladat, objevi-li se nové poznatky v oblasti
rizik latky pro lidské zdravi a/nebo Zivotni prostfedi, které povedou ke zménam
v bezpecnostnim listu,

« zprava o chemické bezpecnosti se musi predkladat pfi zméné klasifikace a oznaceni
dané latky, pokud tato zména vede ke zménam v bezpecnostnim listu, coz ma za
nasledek prisnéjsi klasifikaci.

Oznamovateli se dlrazné& doporucuje predloZit zpradvu o chemické bezpeénosti, jak je
definovana nafizenim REACH, aby i) potvrdil, Ze scénare expozice vytvorené prislusnym
organem jsou stale odpovidajici; a ii) pfi nejblizsi prilezitosti popsal opatfeni k Fizeni rizik
(a dalSi pokyny pro nasledné uzivatele).

Je-li to vyzadovano narizenim REACH, musi oznamovatel predlozit podrobné souhrny studii pro
veskeré nové studie, napriklad studie vyZadované na zakladé rozhodnuti v souladu se smérnici
67/548/EHS. V pFipadé Udajd, které byly plvodné predloZzeny jako sou¢ast ozndmeni a které
jiz byly posouzeny pfislusSnym organem clenského statu, neni tfeba vypracovat podrobné
souhrny studii, nejsou-li vyzadovany kvili vytvoreni zpravy o chemické bezpeé&nosti.

b) Latky v biocidnich pFipravcich a v pripravcich na ochranu rostlin

Pro pouziti latek povazovanych za registrované podle nafizeni o biocidnich pfipravcich nebo
narizeni o pfipravcich na ochranu rostlin poZzadavky na aktualizaci neplati (¢l. 16 odst. 2), viz
oddily 2.2.4.1 Latky pro pouZiti v biocidnich pfipravcich a 2.2.4.2 Latky pro pouziti

v pfipravcich na ochranu rostlin.
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8. Kdy registrace jiz neni platna?

Registrace mize nakonec pozbyt platnosti, pokud je zru$ena poté, co agentura ECHA Zjisti, Ze
byla udélena na zakladé chybnych nebo nelplnych informaci, nebo pokud Zzadatel o registraci
oznami zastaveni vyroby po obdrzeni navrhu rozhodnuti tykajiciho se hodnoceni (¢l. 50 odst. 3
nafizeni REACH).

Dlsledkem v obou pfipadech je to, Ze registraci nelze pouZit na vyrobu a dovoz latky. Bez
platného registracniho Cisla nemohou Zadatelé o registraci legalné vyrabét nebo dovazet latku
vétsim nez jedna tuna za rok.

Kromé& toho, pokud na zékladé informaci od pfisludnych organd €lenskych statl agentura ECHA

zjisti, Ze spoleCnost neexistuje, registraci zrusi.

a) Agentura ECHA zjisti, Ze registrace byla udélena na zakladé chybnych informaci,
které nebyly opraveny

Rozhodnuti o registraci mize byt zruéeno, kdyZ agentura ECHA ex post zjisti, e bylo vydano
na zakladé chybnych informaci. Agentura ECHA Zadateli o registraci umozni opravit chybné
informace. Pokud i pfesto registracni dokumentace nesplni pozadavky na registraci, agentura
ECHA rozhodnuti o registraci zrusi.

V soudasné dobé existuji dva rizné ddvody pro zrudeni registrace:

Kontrola technické Uplnosti ex post

Rozhodnuti odvolaciho senatu A-022-2013 objasnilo, ze po udéleni registrace miZe agentura
ECHA pozadat o doplnéni informaci prostiednictvim kontroly Uplnosti ex post.

Pokud se dodatecné zjisti, Ze registracni dokumentace je technicky nelplna, bylo rozhodnuti
o registraci vydano na zakladé chybnych informaci. Agentura ECHA proto kontaktuje zadatele
o registraci a sdéli mu, do kdy ma do své registrace doplnit chybéjici informace. Pokud jsou
pozadované informace poskytnuty ve stanovené |h(té&, povaZuje se dokumentace za Uplnou.
Pokud ve stanovené |h(it& poZzadované informace poskytnuty nejsou, agentura ECHA registraci
Zrusil.

Neuhrazeni zbyvaijici ¢astky do plné spravné vyse registraéniho poplatku

Pokud Zadatel o registraci splfiuje kritéria popsana v doporuceni Komise 2003/361/ES, je
opravnén pozadat o status malého a stfedniho podniku a vyuzit snizeny registracni poplatek.

Agentura ECHA pravidelné ovéruje status malého a stfedniho podniku uvadény zadateli

o registraci. Pokud se prokaze, ze zadatel o registraci nesplnil kritéria pro uplatnéni snizeného
registracniho poplatku, vystavi agentura ECHA dorovnavaci fakturu na rozdil mezi zaplacenym
poplatkem a spravnym poplatkem. Kromé toho je vystavena faktura se spravnim poplatkem za
provedené ovéreni.

Pokud Zadatel o registraci dorovnavaci fakturu vystavenou agenturou ECHA nezaplati,
povaZuje se jeho registrace za netplnou z ddvodu nezaplaceni registraéniho poplatku v pIné
vySi a agentura ECHA registraci zrusi.

b) Oznameni o zastaveni vyroby po obdrzeni navrhu rozhodnuti tykajiciho se
hodnoceni

Podle ¢l. 50 odst. 3 plati, Ze pokud Zadatel o registraci po obdrzeni navrhu rozhodnuti
tykajiciho se hodnoceni (u hodnoceni dokumentace nebo hodnoceni latky) oznami
prostrednictvim systému REACH-IT zastaveni vyroby nebo dovozu latky ¢i pfedmétu, jeho
registrace pfestane byt platna a zadatel o registraci nemGze vyrabét nebo dovazet latku
v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za rok.

Pokud Zadatel o registraci hodla obnovit vyrobu nebo dovoz latky v mnoZstvi vétSim nez jedna
tuna za rok, bude muset predlozit novou registraci.
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9. Odvolaci Fizeni

V pripadé, Ze Zadatel o registraci nebo potencialni Zadatel o registraci nesouhlasi s urcitym
rozhodnutim agentury ECHA, miZe se proti tomuto rozhodnuti odvolat k odvolacimu senatu
agentury ECHA.

Odvolani proti rozhodnutim agentury ECHA lze podat v téchto pfipadech:

i.  Osvobozeni pro vyzkum a vyvoj zamérfeny na vyrobky a postupy

a. rozhodnuti agentury ECHA o uloZeni dalSich podminek pro osvobozeni s cilem
zajistit, aby s latkou bylo zachazeno a aby byla odstranovana za kontrolovanych
podminek a aby nebyla zpFistupnéna verejnosti (¢l. 9 odst. 4);

b. rozhodnuti agentury ECHA o prodlouzeni obdobi osvobozeni (¢l. 9 odst. 7).

Dalsi informace naleznete v Pokynech pro védecky vyzkum a vyvoj a vyzkum a vyvoj
zaméreny na vyrobky a postupy (PPORD), které jsou k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

ii. Kontrola uplnosti — rozhodnuti agentury ECHA o zamitnuti registrace, pokud ji Zzadatel
ve stanovené [hité nedoplini (&l. 20 odst. 2) (viz oddil 11.4 Zamitnuti registra&ni
dokumentace).

iii.  Sdileni Udaji — rozhodnuti agentury ECHA o sporu ohledné sdileni (dajd predlozeném
potencialnim Zadatelem o registraci s cilem ziskat povoleni odkazovat na informace,
které jiz predlozil pfedchozi Zadatel o registraci (¢l. 27 odst. 6). Dal$i informace
naleznete v Pokynech pro sdileni Gdaju, které jsou k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

iv.  Hodnoceni — rozhodnuti agentury ECHA poZzadujici predlozeni doplnujicich informaci
v ramci postupu hodnoceni (¢l. 51 odst. 3 a 6 a ¢l. 52 odst. 2).

Odvolani méa odkladny Gcinek. Vedkerd odvolani musi uvadét prislusné dlvody. Kazda fyzicka
nebo pravnickd osoba muZe podat odvolani proti rozhodnuti, které je ji uréeno, nebo proti
rozhodnuti, které, byt je uréeno jiné osobé, se osoby podavajici odvolani bezprostfedné

a osobné dotyka.

Odvolani se podava u agentury ECHA pisemné ve |hdté tfi mésich od doruéeni rozhodnuti
dotéené osobé&, nebo pokud k doruceni nedoslo, do tH mésicl ode dne, kdy se o ném dotéend
osoba dozvi. Za odvolani se plati poplatky stanovené v narizeni Komise (ES) ¢. 340/2008 ze
dne 16. dubna 2008 o poplatcich a platbach Evropské agenture pro chemické latky, v platném
znéni.

Pokud se vykonny reditel po konzultaci s pfedsedou odvolaciho senatu domniva, ze odvolani je
pripustné a opodstatné&né, mize do 30 dnl od podani odvolani rozhodnuti napravit. Jinak do
30 od podani odvolani prezkouma predseda odvolaciho senatu, zda je odvolani pfipustné.
Pokud je odvolani pripustné, postoupi odvolani odvolacimu senatu, ktery je prezkouma z vécné
strdnky. Odvolaci sendt mizZe vykonavat kterékoli pravomoci, které naleZi agenture ECHA,
nebo pripad postoupit pfisluSnému subjektu agentury, aby podnikl dalsi kroky.

Pokud dotéena strana s vysledkem stale nesouhlasi, mtZe byt proti rozhodnuti odvolaciho
senatu podana zaloba u Tribunalu nebo Soudniho dvora.

Stejné tak v pripadé, ze odvolani k odvolacimu senatu neni mozné, lze u Tribunalu nebo
u Soudniho dvora podat zalobu proti agenture ECHA.

Odkazy na pravni pfedpisy: ¢lanky 90, 91, 92, 93 a 94
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10. Poplatky

Hlava IX nafizeni REACH popisuje obecné principy tykajici se poplatkt a plateb v souvislosti

s narizenim REACH. Nafizeni o poplatcich (nafizeni Komise (ES) ¢. 340/2008 ze dne 16. dubna
2008, v platném znéni) konkrétnéji urcuje platebni podminky pro faktury agentury ECHA. Vyse
poplatku zavisi na druhu pfedloZeni. SniZeni poplatkd se dale vztahuje na malé a stfedni
podniky.

Status MSP (stfednich podnikl, malych podnikt a mikropodnikt) se uréuje na zakladé
doporuceni Komise 2003/361/ES. V pripadé potreby naleznete podrobnéjsi informace o definici
MSP na internetovych strankach agentury ECHA https://echa.europa.eu/support/small-and-
medium-sized-enterprises-smes.

Odkaz na pravni pfedpis: ¢lanek 74
10.1 Vypocet prislusnych poplatkt

Zadatel o registraci musi zaplatit poplatek za svoji registraci jako pfispévek na uhrazeni
nakladl vzniklych agentufe ECHA a pFisludnym orgadnim ¢&lenskych statl. Aby mohla agentura
ECHA vystavit fakturu, musi Zadatel o registraci pfed prvnim pfedlozenim vyplnit v systému
REACH-IT fakturacni Udaje a v pfipadé potreby je pred kazdym naslednym predlozenim
aktualizovat.

Jakmile zadatel o registraci pfedloZi registracni dokumentaci a dokumentace je pfijata ke
zpracovani (viz oddil 11.1 Uvodni ovéreni), systém REACH-IT automaticky vypocita prislusny
poplatek za predloZzenou dokumentaci.

Po obdrzeni faktury provede Zadatel o registraci platbu podle pokyn{ na fakture.

Pri vypoctu poplatku se zohlednuji tyto parametry:

i. typ registrace, tj. standardni, meziprodukt;
ii. pripadné snizeni poplatku za spolec¢né predlozeni dokumentace;
iii. pocatecni predlozeni nebo aktualizace;
iv. registrované mnozstevni rozmezi;
v. polozky oznacené jako divérné (viz oddil 4.4 Davérnost a elektronicky pfistup vefejnosti
k registracnim informacim);
vi. pfipadné Zadost o prominuti poplatku®?.
vii. pfipadné zadost o snizeni poplatku pro MSP.

PFi prohlaseni o velikosti MSP (mikropodnikd, malych a stfednich podnik() a pfi Zadosti

o snizeni poplatkd pro MSP musi Zadatel o registraci nahrat Gplny soubor podpdrnych
dokument{ na svij G&et v systému REACH-IT v oddile ,Velikost spole¢nosti®. Vyhradni zastupci
musi nahrat podptrné dokumenty podniku usazeného mimo EU, ktery zastupuiji.

V pripadé, ze je registrace predlozena vyhradnim zastupcem, je pro stanoveni poplatku
rozhodujici velikost spolecnosti ,,vyrobce usazeného mimo EU" a v pfislusSném poli v systému
REACH-IT musi byt uveden tento udaj, nikoli velikost spole¢nosti vyhradniho zastupce. To
znamena, Ze to, zda se sniZzeni pro MSP pouZije, se posuzuje v souladu s doporucenim
2003/361/ES na zakladé prisludné vlastnické struktury, poctu zaméstnancd, obratu a rozvahy
tykajicich se ,,vyrobce usazeného mimo EU.

51 palsi informace o prominuti poplatku a o kritériich podle pfilohy III jsou uvedeny v oddile 5.2.4
Pozadavky na informace tykajici se podstatnych vlastnosti (pfilohy VII az X).
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Agentura ECHA mizZe kdykoli zkontrolovat, zda spole¢nosti, které pozadaly o status MSP,

a zaplatily tudiz nizsi poplatky za registraci, splfiuji pozadavky stanovené v doporuceni Komise
2003/361/ES. V pripadé, Ze v ramci ovérovani zjisti, ze podnik definici nesplnil, a nema tudiz
narok na snizeni poplatku, je zadatel o registraci povinen dokoncit svou registraci uhrazenim
rozdilu mezi snizenym poplatkem a registracnim poplatkem v pIné vysi a uhradit pfipadny
administrativni poplatek.

10.2 Poplatek za aktualizaci registracni dokumentace

Za aktualizaci se musi uhradit pfislusny poplatek. Stejné jako pfi predlozeni pocatecni
dokumentace musi Zadatel o registraci predlozit aktualizovanou dokumentaci prostfednictvim
systému REACH-IT. Tento systém automaticky vypocita pfislusny poplatek za aktualizaci

a odesle zadateli o registraci pfislusnou fakturu.

V praxi aktivuje aktualizace poplatek v pfipadé, Ze dojde ke zméné parametrd uréujicich

poplatek v porovnani s poslednim Uspésnym predlozenim, napf. vyssi mnozstevni rozmezi,
r v ’ v v v 7 . o v 7

zvyseni poctu polozek oznacenych jako duvérné atd.

Pokud po predlozeni bez odstoupeni ze spole¢ného predlozeni Zadatel o registraci predlozi
spontanni nebo vyzadanou aktualizaci s moznosti odstoupeni ze spole¢ného predlozeni (bez
zvySeni mnozstevniho rozmezi), nebude Uctovan poplatek za rozdil mezi poplatkem za
spolecnou registraci a individualnim registracnim poplatkem. Jedinou vyjimku pfedstavuje
pripad, kdy Zadatel o registraci poté, co kontrola technické Uplnosti neprobéhne Gspésng,
predlozi poZzadovanou aktualizaci s moznosti odstoupeni ze spole¢ného predlozeni — v takovém
pripadé rozdil v poplatcich uctovan bude.

Zadateldim o registraci se doporucuje, aby pted predloZzenim dokumentace agentufe ECHA
pouZili kalkulacku poplatk( IUCLID a vypocetli si ptisluény poplatek.
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11. Povinnosti agentury ECHA

Cil: Cilem této kapitoly je vysvétlit, jaké jsou povinnosti agentury ECHA po
predlozeni registracni dokumentace. Vysvétluje, jaka se vyzaduji Uvodni ovéreni,
jak se pridéluje Cislo a datum podani, co je to kontrola Uplnosti a registracni Cislo
a jak a kdy jsou o registracich informovany ptisluéné organy ¢lenskych statd.

Struktura: Struktura této kapitoly je nasledujici:

POVINNOSTI AGENTURY ECHA
¥ A 4
POSTUP VPRIPADE
UVODNIi OVERENI AKTUALIZACE REGISTRACNI
oddil 11,1 DOKUMENTACE
oddil 11,7
PRIDELENIi CiSLA PODANI
oddil 11,2
KONTROLA UPLNOSTI A
FAKTURACE
oddil 11,3
ZAMITNUTI
REGISTRACNi DOKUMENTACE
oddil 11,4
PRIDELENi
REGISTRACNIHO CiSLA
oddil 11,5
INFORMOVANI PRiISLUSNEHO
ORGANU CLENSKEHO STATU
oddil 11,6

11.1 Uvodni ovéFeni

Vsechny dokumentace predkladané agenture ECHA se podrobuji nékolika Gvodnim technickym
a administrativnim kontrolam, aby se zajistilo, Ze s nimi Ize vhodné nakladat a Ze Ize Uspésné
provést pozadované regulaéni postupy. Nize jsou popsany rizné Gvodni kontroly

v chronologickém pofadi, v némz se provadéji.

Vyhledavani virl

Pfedlozena dokumentace se zkontroluje, aby se zjistilo, zda neobsahuje znadmé viry. Do dalSiho
kroku postoupi pouze dokumentace neobsahujici viry.
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Ovéreni formatu souboru

PFi ovéreni formatu souboru se kontroluje, zda ma soubor predloZzené dokumentace spravny
forméat (format souboru i6z) a zda vyhovuje schématu XML, které pouziva aplikace IUCLID.

Ovéreni vnitrni struktury

Toto ovéfeni zajistuje, aby predloZzend dokumentace neobsahovala pfilohy ve formatu, ktery
portal REACH-IT nepodporuje ¢i nerozezna.

Ovéreni obchodnich pravidel

Obchodni pravidla jsou souborem pozadavkd, které musi byt spinény pred tim, nez mize
agentura ECHA stanovit, zda lze dokumentaci pfijmout ke zpracovani. Kontrola obchodnich
pravidel se provadi v nastroji REACH-IT.

Dokumentace mdZe byt pfijata ke zpracovani pouze tehdy, pokud jsou splné&na véechna
prisluénd obchodni pravidla. Poté mize byt dokumentace podrobena dal&im kontrolam
(kontrole technické Uplnosti a kontrole financni Uplnosti). Pokud predlozena dokumentace
obchodni pravidla nesplnuje, nelze ji pfijmout ke zpracovani a pred zahajenim jakéhokoliv
regulacniho postupu se vyzaduje nové predlozeni dokumentace.

11.2 Pridéleni Cisla podani

Systém REACH-IT automaticky pridéli véem predlozenym dokumentacim, které jsou po
uspésném ovéreni obchodnich pravidel pfijaty ke zpracovani, €islo a datum podani. Systém
REACH-IT neprodlené sdéli toto ¢islo a datum dotéenému Zadateli o registraci.

V pfipadé& registrace (v&etné registrace izolovanych meziproduktd na mist& a prepravovanych
izolovanych meziproduktl) musi byt &islo podani pouzivano pfi veskeré korespondenci, dokud
neni registracni dokumentace povazovana za Uplnou (Cl. 20 odst. 1). Poté je Cislo podani
nahrazeno registracnim cislem.

11.3 Kontrola uplnosti a fakturace
Kontrola Uplnosti (&l. 20 odst. 2) se sklada z té&chto dvou rozdilnych diléich procesi:

o kontrola technické uplnosti,
« kontrola financni Uplnosti.

Kontrola technické uplnosti se provadi u vSech registracnich dokumentaci. Financ¢ni Uplnost se
kontroluje u dokumentaci, za které se Uctuje poplatek.

11.3.1 Kontrola technické uplnosti

Agentura ECHA provadi kontrolu technické Gplnosti u kazdé pfichozi registrace. Cilem této
kontroly je zajistit, aby vSechny pozadované informace byly poskytnuty v souladu s nafizenim
REACH. Kontrola technické uUplnosti neposuzuje kvalitu informaci.

Sestava ze dvou typl kontrol:

« Automatické kontroly, které se provadi pomoci asistencniho nastroje IUCLID pro
potvrzeni. Tento nastroj zadatellim o registraci umozfiuje, aby pted predloZzenim
dokumentace agenture ECHA ovéfili, zda je Uplna. I kdyz vsak asistencni nastroj
neoznami nedplnost, neznamena to, ze je registracni dokumentace Uplna.

« Manualni kontroly, které provadéji zameéstnanci agentury ECHA a nejsou soucasti
asistencniho nastroje. Asistenéni ndstroj nemuZe tyto kontroly opakovat a souvisejici
neuplnost se ve zpravé asistencniho nastroje nezobrazi.
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Pravidelné aktualizované informace o kazdé oblasti manualniho ovéfovani naleznete v dokumentu
Informace o manualnim ovéreni pFi kontrole Uplnosti, ktery se nachazi v oddile Jak pfipravit
registracni dokumentaci a dokumentaci PPORD na adrese https://echa.europa.eu/manuals.
Doporucuje se nahlédnout do této prirucky pti kazdé pripravé registracni dokumentace.

Vysledek kontroly Uplnosti je Zadateli sd&len prostfednictvim systému REACH-IT do t¥ tydnd
od data podani.

Je-li registra¢ni dokumentace povazovana za Uplnou, je Zadatel o registraci nalezité
informovan prostiednictvim zpravy v systému REACH-IT.

Pokud je registrac¢ni dokumentace povazovana za neuplnou, obdrzi zadatel o registraci v systému
REACH-IT dopis, v némZ jsou uvedeny podrobnosti o zjist&né netplnosti, Ihdta, ve které musi byt
predlozena Uplna registrace, a pokyny, jak predlozit aktualizovanou dokumentaci. Obecné platna
lhdta v rdmci kontroly technické Gplnosti je ¢tyFi mésice, b&hem niz ma Zadatel o registraci jednu
moznost doplnit do registracni dokumentace chybéjici informace.

Pokud Zadatel o registraci pfedlozi novou dokumentaci ve stanovené |hit&, provede agentura
ECHA druhou kontrolu Gplnosti s prihlédnutim k informacim predlozenym v této aktualizaci.

Pokud je tato aktualizovana dokumentace stale nelplna nebo pokud Zadatel o registraci
nepredloZi Gplnou dokumentaci ve stanovené Ihité, bude predloZzeni zamitnuto (viz oddil 11.4
Zamitnuti registracni dokumentace).

11.3.2 Kontrola financni Gplnosti

Jakmile dokumentace obdrzi ¢islo podani, vystavi agentura ECHA Zadateli o registraci fakturu,
pokud ma byt uhrazen poplatek (viz oddil 10 Poplatky). Faktura je zadateli o registraci
dorucena prostirednictvim systému REACH-IT. Platebni podminky jsou uvedeny na fakture.

Agentura ECHA kontroluje uhrazeni poplatkd uvedenych na faktufe. Pokud Zadatel o registraci
nezaplati plnou vysi poplatku ve [hdté uvedené na fakture, stanovi agentura druhou platebni
lhdtu. Pokud Zadatel o registraci nezaplati ani ve druhé Ih(t&, bude registraéni dokumentace
zamitnuta.

Mohou nastat okolnosti, jako vnitfni postupy nebo obdobi omezeného provozu v ramci
spole¢nosti, za kterych miZe byt véasné provedeni platby problematické. V takovém pripadé
se doporucuje pfipravit platbu pfFislusného poplatku pred predlozenim dokumentace, aby
agentura ECHA obdrzela doklad o zaplaceni vcas pred dokoncenim kontroly Gplnosti, ktera se
provadi po predlozeni dokumentace.

11.4 Zamitnuti registracni dokumentace

NepFedloZi-li zadatel o registraci Gplnou dokumentaci ve Ih(té stanovené v ramci kontroly
Uplnosti nebo pokud poplatek neni povaZovan za zaplaceny ve druhé platebni |hit&, agentura
ECHA registraci zamitne. Toto rozhodnuti Ize napadnout u odvolaciho senatu agentury ECHA.

V pfipadé zamitnuti registrace se registracni poplatek nevraci (¢l. 20 odst. 2).

Zamitnuti nové registrace znamena, ze latce neni pridéleno registracni Cislo a nebudou vraceny
ani jinak pripsany ve prospéch zadatele o registraci zadné poplatky uhrazené za tuto registraci.

Zadatel o registraci mlze zahajit vyrobu & dovoz latky nebo vyrobu & dovoz ptedmétu

v mnozstvi, které podléha registraci, teprve poté, co ma uplnou registraci a agentura ECHA
vydala registracni Cislo. K ziskani registracniho ¢isla musi Zadatel o registraci provést nové
pocatecni predlozeni. Toto predlozeni bude podléhat nové kontrole Uplnosti a registracnimu
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poplatku.
11.5 Pridéleni registracniho cisla

Po dokonceni registrace (po technické i financni strance) je dotéené latce a zadateli o registraci
pridéleno registracni ¢islo. Datum registrace bude stejné jako datum podani. Agentura ECHA zasle
Zadateli o registraci rozhodnuti obsahujici registrac¢ni Cislo a datum registrace prostifednictvim
systému REACH-IT. Registracni Cislo bude pouzito pfi veskeré nasledujici korespondenci tykajici
se registrace (Cl. 20 odst. 3). Dovoz nebo vyroba v mnozstvi podléhajicim registraci mohou zacit
od tohoto okamziku.

Pro danou latku mohou platit rzné druhy dokumentace. Napft. latka ptivodné ozndmena jako
latka pro Ucely vyzkumu a vyvoje zaméfeného na vyrobky a postupy muZe vyzadovat pfedloZeni
registracni dokumentace na konci obdobi osvobozeni, pokud vyzkum a vyvoj zaméreny na
vyrobky a postupy vede k obchodnimu pouziti této latky. Podobné Iatka, pro kterou bylo pdvodné
predlozeno ozndmeni o klasifikaci a ozna¢eni, miZe byt zaregistrovana pozdé&ji, pokud se
mnozstvi zvysi nad jednu tunu za rok. V téchto pfipadech si latka ponecha identifikacni cislo pro
oba druhy dokumentaci: ¢islo oznameni o vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy

a registracni Cislo v prvnim uvedeném prikladu a Cislo oznameni klasifikace a oznaceni

a registracni ¢islo ve druhém uvedeném pfikladu.

11.6 Informovani prislusného organu clenského statu

Agentura ECHA musi do 30 dni od data podani informovat pfisluény organ &lenského statu, na
jehoz Gzemi probiha vyroba nebo je usazen dovozce, Ze byla predlozena registrace a Ze v jeji
databazi jsou k dispozici pfislusné informace (¢l. 20 odst. 4).

Pokud vyrobce uskutecnuje vyrobu na vice mistech ve vice ¢lenskych statech, budou
informovany vsechny pfislusné clenské staty.

Agentura ECHA oznami i jakékoli zadosti o dalsi informace, véetné stanovenych Ihit
a informace o tom, Ze v databazi agentury jsou k dispozici dalsi informace predlozené
Zadatelem o registraci.

11.7 Postup agentury ECHA v pripadé aktualizace registracni
dokumentace

Zadatel o registraci mizZe svou registraéni dokumentaci aktualizovat bud’ z vlastniho podnétu,
nebo na zadost organd (viz oddily 7.2 Aktualizace z vlastniho podnétu Zadatele o registraci
a 7.3 Aktualizace v dUsledku rozhodnuti agentury ECHA nebo Komise).

Aktualizovana registracni dokumentace bude podrobena stejnym postupdm jako plvodni
dokumentace (viz oddil 11.1 Uvodni ovéreni), pridéleni ¢isla podani (viz oddil 11.2 Pridéleni
¢isla podani) a kontrola Uplnosti 11.3 Kontrola Uplnosti a fakturace)®?.

Zamitnuti aktualizace registracni dokumentace znamend, Ze Zadatel o registraci si ponechava své
stavajici registracni Cislo, avSak do databaze agentury ECHA nebudou zahrnuty zadné nové
informace obsazené v této aktualizaci. Poplatky uhrazené v souvislosti s touto aktualizaci
registrac¢ni dokumentace nebudou vraceny ani jinak pfipsany ve prospéch zadatele o registraci.
Rozhodnuti o zamitnuti Ize napadnout u odvolaciho senatu agentury ECHA.

52 \/iz €l. 22 odst. 3 narizeni REACH.
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Pokud je aktualizace registracni dokumentace povazovana za Uplnou, je potvrzena
v rozhodnuti zaslaném prostfednictvim systému REACH-IT. Agentura ECHA v této véci
informuje pfislusny organ dotceného ¢lenského statu (¢l. 22 odst. 1, ¢l. 22 odst. 2).
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Dodatek 1. Slovni¢ek pojmil / seznam zkratek

BL bezpecnostni list

N&stroj pouzivany primyslovymi subjekty ke sd&lovani
informaci o nebezpecnosti nebezpecnych latek a smési
prostrednictvim dodavatelského retézce. Priloha II
nafizeni REACH vysvétluje, jaké informace by mély byt
uvedeny pod kazdou ze Sestnacti polozek
bezpecnostniho listu.

Cefic »Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie
Chimique*“ — Evropska rada chemického primyslu

CMR latka nebo smés, ktera je karcinogenni, mutagenni
nebo toxicka pro reprodukci

CSA posouzeni chemické bezpecnosti

Postup, jehoz cilem je urcit, jaké riziko latka
predstavuje, a v rdmci posouzeni expozice vytvofit
scénare expozice, véetné opatfeni k Fizeni rizik.

CSR zprava o chemické bezpecnosti

Zprava, ktera dokumentuje posouzeni chemické
bezpeclnosti latky samotné, obsazené ve smési nebo

v predmétu, pripadné skupiny latek. Podrobné popisuje
postup a vysledky posouzeni chemické bezpecnosti.

DNEL odvozena Uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym
7 v. o
ucinkum
Uroveri expozice latce, pod niz se neocekavaji zadné
nepfriznivé Gcinky. Jde tedy o Uroven expozice latce, pfi
jejimz prekroceni by lidé této latce neméli byt

vystaveni.
DOI dtvé&rné obchodni informace
EHP Evropsky hospodarsky prostor

Evropsky hospodarsky prostor (EHP) sdruzuje 27
&lenskych statl EU a 3 staty ESVO EHP (Island,
Lichtenstejnsko a Norsko) na vnitfnim trhu, ktery se
Fidi stejnymi zakladnimi pravidly.

ECHA Evropska agentura pro chemickeé latky

Agentura zfizena nafizenim Evropského parlamentu
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EINECS

ELINCS

ESVO

EU

GLP

Chesar

IPCS

IUCLID

a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 za
Uéelem fizeni véech Ukoll podle nafizeni REACH a CLP
provadénim nebo koordinaci nezbytnych Cinnosti,
zajisténi jednotného provadeéni na Urovni Spolecenstvi
a poskytovani co nejlepsiho védeckého poradenstvi
¢lenskym statim a evropskym organtim v otazkach
tykajicich se bezpeé&nosti a socioekonomickych aspektt
pouzivani chemickych latek.

Evropsky seznam existujicich obchodovanych
chemickych latek

Seznam, ktery uvadi a definuje chemické latky, u nichz
se mélo za to, Zze byly na trhu Evropského spolecenstvi
v obdobi od 1. ledna 1971 do 18. zafi 1981.

Evropsky seznam oznamenych chemickych latek

Seznam latek, které byly oznameny podle smérnice
67/548/EHS, smérnice o nebezpecnych latkach

a oznamovani novych latek, které se staly komeréné
dostupnymi po 18. zafi 1981.

Evropské sdruzeni volného obchodu

Mezivladni organizace zfizena na podporu volného
obchodu a hospodarské integrace ve prospéch svych
¢yt Clenskych statd: Islandu, Lichten&tejnska, Norska
a Svycarska.

Evropska unie

spravna laboratorni praxe

Systém jakosti tykajici se organizacniho procesu

a podminek, za nichz se planuji, provadéji, sleduji,
zaznamenavaji, archivuji a vykazuji neklinické studie
bezpecnosti pro zdravi a Zivotni prostiedi.

nastroj pro posouzeni a oznameni chemické
bezpecnosti

Mezinarodni program chemické bezpecnosti

Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych
latkach

Databaze spole¢né vyvinuta agenturou ECHA

a organizaci OECD pro spravu udajt o chemickych
latkach za Ucelem zaznamenavani, uchovavani

a vymény udajl o podstatnych a nebezpeénych



Pokyny pro registraci 113
verze 4.0 — srpen 2021

vlastnostech chemickych latek.

IUPAC Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii
K&O klasifikace a oznaceni
latka UVCB latka s neznamym nebo proménlivym slozenim,

komplexni reakéni produkty nebo biologicky material

MSP maly a stfedni podnik

Kategorie mikropodnikl, malych a stfednich podnikd,
kterou tvofi podniky, které zaméstnavaji méné nez 250
osob a jejichZ ro¢ni obrat nepfesahuje 50 miliond EUR
a/nebo jejichz bilanéni suma roc¢ni rozvahy nepresahuje
43 miliond EUR.

NGO nevladni organizace

Neziskova skupina nebo sdruzeni organizované mimo
institucionalizované politické struktury s cilem
realizovat konkrétni socialni cile nebo slouzit
konkrétnim volebnim obvoddm.

NLP latka, ktera neni nadale pokladana za polymer

Latka, ktera byla povazovana za oznamenou podle ¢l. 8
odst. 1 Sesté zmény smérnice 67/54/EHS (a tudiz
nemusela byt oznamena podle uvedené smérnice), ale
neodpovida definici polymeru podle nafizeni REACH
(ktera je stejna jako definice polymeru zavedena
sedmou zménou smeérnice 67/548/EHS).

NU nasledny uzivatel

Fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi
jina nez vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku
samotnou nebo obsaZenou ve smési pfi své primyslové
nebo profesionalni ¢innosti.

OECD HPV Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj,
vysoky objem vyroby (chemickych latek)

ORR opatieni k Fizenf rizik
Zahrnuje jakoukoli ¢innost, pouziti nastroje, zménu
stavu parametru, které jsou zavadény béhem vyroby

nebo pouzivani latky (bud’ v Cistém stavu, nebo ve
smési) s cilem predchazet expozici ¢lovéka a/nebo
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PBT

PNEC

podrobny souhrn studie

PP

PPORD

QSAR

REACH

REACH-IT

zivotniho prostiedi, kontrolovat ji a/nebo ji snizovat.
perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym
Gcinkdm
Koncentrace latky, pod niz se neocekava vyskyt

v . r 7 v. o . v 7 e v
nepriznivych ucinku, jez vyvolavaji obavy, ve slozce
zivotniho prostredi.

Podrobny souhrn cill, metod, vysledk( a zavérd
celkové zpravy ze studie poskytujici dostatecné
informace pro provedeni nezavislého posouzeni studie
a umoznujici snizit na minimum potiebu nahlizet do
celkové zpravy o studii.

provozni podminky

Jakakoli ¢innost, pouziti nastroje nebo stav parametru,
které prevladaji béhem vyroby nebo pouzivani latky
(bud’v Cistém stavu, nebo ve smési), které jako
vedlejsi u¢inek mohou mit dopad na expozici ¢lovéka
a/nebo Zivotniho prostredi.

vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy

Vé&decky vyvoj vyrobk( a dalsi vyvoj latky samotné
nebo obsazené ve smésich nebo v predmétech, v jehoz
prib&hu se pouzivaji poloprovozni a vyrobni zkousky

k vyvoji vyrobnich postupt nebo k ové&Feni oblasti
pouZiti latky.

kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou

Vztah mezi fyzikalnimi a/nebo chemickymi vlastnostmi
latky a jejich schopnost vyvolat urcity Ucinek. Cilem
studii QSAR v toxikologii je vyvinout zplsob, jakym Ize
predpovédét toxicitu latky z jeji chemické struktury na
zakladé analogie s vlastnostmi jinych toxickych latek se
znamou strukturou a toxickymi vlastnostmi. V praxi
jsou QSAR matematickymi modely pouzivanymi

k predvidani vlastnosti latek z jejich molekularni
struktury.

registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (nafizeni (ES) ¢. 1907/2006)

Portal na podporu primyslovych subjektd, ptisluénych
organd ¢lenskych statl a Evropské agentury pro
chemické latky pfi bezpe¢ném predkladani,
zpracovavani a spravé Udajl a dokumentaci podle
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narizeni REACH a CLP.

RIP projekty provadéni registrace, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek

Projekty urcené k vypracovani technickych pfiru¢ek
a nastrojl IT, které budou pouzivat agentura ECHA,
prisludné organy a primyslové subjekty.

SE scénar expozice

Soubor podminek, véetné provoznich podminek

a opatreni k Fizeni rizik, které popisuji, jak je latka
vyrabéna nebo pouzivana béhem svého zivotniho cyklu
a jak vyrobce nebo dovozce kontroluje nebo doporucuje
naslednému uZivateli kontrolovat expozici Clovéka

a zivotniho prostfedi. Tyto scénare expozice mohou
zahrnovat jeden konkrétni proces nebo jedno konkrétni
pouZiti anebo vice procesti nebo pouziti.

souhrn studie Souhrn cilG, metod, vysledkl a zavérl celkové zpravy
o studii poskytujici dostatecné informace pro posouzeni
vyznamu studie.

SVHC latka vzbuzujici mimoradné obavy

vPvB vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latka
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Dodatek 2. Ulohy a povinnosti hlavnich aktérd podle nafizeni
REACH

Tento dodatek uvadi prehled hlavnich povinnosti stanovenych nafizenim REACH nebo
vyplyvajicich z nafizeni REACH v souvislosti s postupy registrace, hodnoceni, povolovani
a omezovani. Tento seznam neni vycerpavajici a mél by byt pouzivan pouze jako prehled.
Doporucujeme, abyste si v pfipad€, Ze potfebuje podrobné informace o urcitém postupu,
prostudovali souvisejici pokyny.

I. Primyslové subjekty
1) Vyrobci a dovozci latek v mnozstvi mensSim nez jedna tuna za rok musi:
« vypracovat bezpeénostni listy pro latky a smési a dodat je naslednym uZivateldm

a distributordm (jak je pozadovano v &lanku 31 a pfiloze II),

« vypracovat informace o latkach, u nichz se nevyzaduje bezpecnostni list, a tyto
informace sdélit (jak je stanoveno v &ldnku 32) naslednym uzivatelim a distributortim,

. [idit se veskerymi omezenimi tykajicimi se vyroby, uvadéni na trh a pouzivani latek
a smési podle pfilohy XVII,

« pozadat o povoleni pouziti latek uvedenych v priloze XIV (tyka se i vyhradnich
zastupcq).

2) Vyrobci latek v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za rok musi:

. predlozit agentufe ECHA dotaz, zda jiz byla predloZena registrace pro stejnou latku,

. shromazdovat, sdilet a ziskavat informace nebo navrhnout ziskani novych informaci
o vlastnostech a podminkach pouziti latek. Udaje o obratlovcich by se mély sdilet,
a nikoli zdvojovat,

« vypracovat technickou dokumentaci (pro meziprodukty plati zvlastni ustanoveni),

. vypracovat posouzeni chemické bezpecnosti a zpravu o chemické bezpecnosti (pro
kazdou latku v mnozstvi = 10 tun za rok na vyrobce),

« vypracovat posouzeni chemické bezpecnosti a zpravu o chemické bezpecnosti vCetné
scénafl expozice a charakterizace rizik (pro kazdou latku v mnozstvi = 10 tun za rok na
vyrobce, ktera spliiuje kritéria pro nékterou ze tfid nebo kategorii nebezpecnosti
uvedenych v €l. 14 odst. 4 nebo je vyhodnocena jako PBT nebo vPvB),

« uplatnovat vhodna opatfeni k Fizeni rizik pro vlastni vyrobu a pouziti,

. predlozit registraci latek (v mnozstvi = 1 tuna za rok na vyrobce), pokud se na né
nevztahuje vyjimka,

« udrzovat informace predlozené pfi registraci aktualni a predkladat agenture ECHA
aktualizace,

« vypracovat bezpeénostni listy pro latky a smési a dodavat je naslednym uzivatelGm
a distributordm (jak je pozadovano v &lanku 31 a pfiloze II),

« doporucit v bezpecnostnim listu vhodna opatfeni k Fizeni rizik,

« informovat o scénafich expozice vypracovanych v ramci posouzeni chemické
bezpeclnosti prostfednictvim pfiloh bezpecnostniho listu (pro mnozstvi = 10 tun za rok
na vyrobce),

« vypracovat informace o latkach, u nichZ se v rdmci pdsobnosti ¢lanku 32 nevyZaduje
v T . Vo ’ ’ Vo o . . o
bezpecnostni list, a tyto informace sdélit naslednym uzivatelum a distributorum,
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reagovat na veskera rozhodnuti vyplyvajici z procesu hodnoceni, ktera vyzaduji dalsi
informace,

ridit se veskerymi omezenimi tykajicimi se vyroby, uvadéni na trh a pouzivani latek
a smési podle pfilohy XVII,

pozadat o povoleni pouziti latek uvedenych v pfiloze XIV.

3) Dovozci latek v mnozstvi jedné tuny nebo vétsSim za rok musi:

predlozit agentufe ECHA dotaz, zda jiz byla pfedloZena registrace pro stejnou latku,

shromaZzdovat, sdilet a ziskavat informace nebo navrhnout ziskani novych informaci
o vlastnostech a podminkéach pouziti latek. Udaje o obratlovcich by se mély sdilet,
a nikoli zdvojovat,

vypracovat technickou dokumentaci (pro meziprodukty plati zvlastni ustanoveni),

vypracovat posouzeni chemické bezpecnosti a zpravu o chemické bezpecnosti (pro
kazdou latku v mnozstvi = 10 tun za rok na dovozce),

vypracovat posouzeni chemické bezpecCnosti a zpravu o chemické bezpecnosti véetné

scénafl expozice a charakterizace rizik (pro kazdou latku v mnozstvi = 10 tun za rok na

dovozce, ktera splfiuje kritéria pro nékterou ze tfid nebo kategorii nebezpecnosti
uvedenych v €l. 14 odst. 4 nebo je vyhodnocena jako PBT nebo vPvB),

uplatfiovat vhodna opatfeni k Fizeni rizik pro vlastni pouziti,

predlozit registraci latek samotnych nebo obsazenych ve smésich (v mnozstvi = 1 tuna
za rok na dovozce), pokud se na né nevztahuje vyjimka,

udrzovat informace predlozené pfi registraci aktualni a predkladat agenture ECHA
aktualizace,

vypracovat bezpe¢nostni listy pro latky a smési a dodat je naslednym uZivatelGm
a distributordm (jak je pozadovano v &lanku 31 a pfiloze II),

doporucit v bezpec¢nostnim listu vhodna opatfeni k fizeni rizik,

informovat o scénafich expozice vypracovanych v ramci posouzeni chemické
bezpeclnosti prostfednictvim pfiloh bezpecnostniho listu (pro mnozstvi = 10 tun za rok
na dovozce),

vypracovat informace o latkach, u nichZ se v rdmci plsobnosti ¢ldnku 32 nevyZaduje
v T . Vo 7 r V. o . . o
bezpecnostni list, a tyto informace sdélit naslednym uzivatelum a distributorum,

reagovat na vesSkera rozhodnuti vyplyvajici z procesu hodnoceni, ktera vyzaduji dalsi
informace,

ridit se veskerymi omezenimi tykajicimi se vyroby, uvadéni na trh a pouzivani latek
a smési podle pfilohy XVII,

pozadat o povoleni pouziti latek uvedenych v priloze XIV.

4) Vyhradni zastupci ,,vyrobcii usazenych mimo EU" vyrabéjicich latky a smési
v mnozstvi jedné tuny nebo vétsim za rok musi:

predlozit agentufe ECHA dotaz, zda jiz byla predloZena registrace pro stejnou latku,

shromaZzdovat, sdilet a ziskavat informace nebo navrhnout ziskani novych informaci
o vlastnostech a podminkach pouziti latek. Udaje o obratlovcich by se mély sdilet,
a nikoli zdvojovat,

vypracovat technickou dokumentaci (pro meziprodukty plati zvlastni ustanoveni),
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vypracovat posouzeni chemické bezpecnosti a zpravu o chemické bezpecnosti (pro
kazdou latku v mnozstvi > 10 tun za rok na zastoupeného ,vyrobce usazeného mimo
EU“),

vypracovat posouzeni chemické bezpecnosti a zpravu o chemické bezpecnosti véetné

r s vO . - .- ~ P A4 ’
scénaru expozice a charakterizace rizik (pro kazdou latku v mnozstvi = 10 tun za rok na
zastoupeného ,,vyrobce usazeného mimo EU“, kterd splfiiuje kritéria pro nékterou ze tfid
nebo kategorii nebezpecnosti uvedenych v ¢l. 14 odst. 4 nebo je vyhodnocena jako PBT
nebo vPVB),

predlozit registraci latek samotnych nebo obsazenych ve smésich (v mnozstvi > 1 tuna
za rok na dovozce), pokud se na né nevztahuje vyjimka,

udrzovat informace predlozené pfi registraci aktualni a predkladat agenture ECHA
aktualizace,

reagovat na veskera rozhodnuti vyplyvajici z procesu hodnoceni, ktera vyzaduji dalsi
informace,

pozadat o povoleni pouziti latek uvedenych v priloze XIV.

5) Vyrobci predmétd musi:

jsou-li splnény podminky ¢l. 7 odst. 1, registrovat latky v predmétech (pfi mnozstvi > 1
tuna za rok na vyrobce), v pfislusnych pripadech dodrZzovat povinnost predlozeni
dotazu,

udrzovat informace predlozené pfi registraci aktualni,

jsou-li splnény podminky ¢l. 7 odst. 2, oznamovat latky v predmétech (pfi mnozstvi > 1
tuna za rok na vyrobce),

pokud pfedmét obsahuje latku zafazenou na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV v koncentraci pfesahujici 0,1 % hmotnostnich, poskytnout pfijemci
predmétu (a zédkaznikdm na jejich zadost) dostatek informaci umozfiujicich bezpeéné
pouziti pfedmétu,

pfi obdrzeni bezpecnostniho listu s pfilozenymi scénari expozice pro nebezpecné latky
v . r e ’ v 7 ’ v v, O
a smesi, které maji byt soucasti predmetu:
— uplatfiovat opatieni k fizeni rizik podle scénafl expozice, jsou-li ve scénafich
expozice zahrnuty, nebo

— neni-li pouziti zahrnuto ve scénafich expozice, informovat dodavatele
0 pouziti (tj. oznamit mu pouziti s cilem zaradit jej mezi uréena pouziti)
a Cekat na novy bezpecnostni list s aktualizovanymi scénari expozice, nebo
provést vlastni posouzeni chemické bezpecnosti a (pokud je mnozstvi
= 1 tuna za rok) informovat agenturu ECHA,

uplatfiovat opatreni k Fizeni rizik, ktera jsou podle bezpecnostniho listu platna pro
nebezpecné latky a smési obsazené v predmeétech,

reagovat na vesSkera rozhodnuti vyplyvajici z procesu hodnoceni, ktera vyzaduji dalsi
informace (plati pouze pro registrované latky),

ridit se veskerymi omezenimi tykajicimi se vyroby, uvadéni na trh a pouzivani latek
a smési podle pfilohy XVII,

pouzivat latky povolené k pouziti v pfredmétech, jak je uvedeno v povoleni, nebo
pozadat o povoleni pro pouzivani latek uvedenych v priloze XIV.
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6) Dovozci predmétd musi:

jsou-li splnény podminky ¢l. 7 odst. 1, registrovat latky v predmétech (pfi mnozstvi > 1
tuna za rok na vyrobce), v pfislusnych pripadech dodrzovat povinnost predlozeni
dotazu,

udrzovat informace predlozené pri registraci aktualni,

jsou-li splnény podminky ¢l. 7 odst. 2, oznamovat latky v pfredmétech (pfi mnozstvi > 1
tuna za rok na dovozce),

reagovat na vesSkera rozhodnuti vyplyvajici z procesu hodnoceni, ktera vyzaduji dalsi
informace (plati pouze pro registrované latky),

ridit se veskerymi omezenimi tykajicimi se vyroby, uvadéni na trh a pouzivani latek
a smési podle pFilohy XVII.

7) Nasledni uzivatelé musi:

II1.

uplatfiovat opatreni k Fizeni rizik uvedena v bezpecnostnim listu,
pfi obdrzeni bezpecnostniho listu s pfilozenymi scénari expozice:

— uplatfiovat opatieni k fizeni rizik podle scénail expozice ptilozenych
k bezpec¢nostnimu listu, je-li pouziti nasledného uzivatele zahrnuto ve
scénarich expozice, nebo

— neni-li pouziti nasledného uzivatele zahrnuto ve scénarich expozice,
informovat dodavatele o pouziti (tj. oznamit mu pouziti s cilem zaradit jej
mezi uréena pouziti) a ¢ekat na novy bezpecnostni list s aktualizovanymi
scénafi expozice, nebo provést vlastni posouzeni chemické bezpecnosti
a (pokud je mnozstvi > 1 tuna za rok) informovat agenturu ECHA,

vypracovavat a dodavat bezpecnostni listy, doporucovat vhodna opatfeni k Fizeni rizik
a prilozit scénare expozice pro dalsi nasledné pouziti,

vypracovat informace o latkach, u nichz se v ramci pdsobnosti ¢lanku 32 nevyzaduje
v T . Vo ’ ’ Vo o . . o
bezpecnostni list, a tyto informace sdélit naslednym uzivatelum a distributorum,

predavat nové informace o nebezpecnosti latky a informace, které by mohly zpochybnit
opatfeni k Fizeni rizik uvedena v bezpecnostnim listu pro uréena pouziti, pfimo svym

o
dodavatelum,

v hlaSenich nasledného uzivatele reagovat na veSkera rozhodnuti vyplyvajici z procesu
g s o v 7 v e v o.
hodnoceni navrhu zkousek, ktera vyzaduji dalsi informace,

ridit se veskerymi omezenimi tykajicimi se vyroby, uvadéni na trh a pouzivani latek
a smési podle pfilohy XVII,

pouzivat povolené latky, jak je uvedeno v povoleni, (tyto informace by mély byt
uvedeny v bezpe&nostnim listu dodavatell) nebo pozadat o povoleni pro pouzivani latek
uvedenych v priloze X1V,

oznamovat agenture ECHA pouziti povolené latky.

Clenské staty musi:

informovat vyrobce, dovozce, vyhradni zastupce, nasledné uzivatele a dalsi
zainteresované strany o jejich povinnostech podle nafizeni REACH (kontaktni mista
prisludnych organt),

provadét hodnoceni prioritnich latek uvedenych v prib&Zném ak&nim plénu
Spolecenstvi a pfipravovat navrhy rozhodnuti,

identifikovat latky vzbuzujici mimoradné obavy,
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« navrhovat omezeni,

« navrhovat kandidaty na c¢lenstvi ve Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu agentury ECHA,

« jmenovat zastupce do Vyboru &lenskych statd agentury ECHA. Tento vybor je mimo jiné
odpovédny za tedeni rozdilnych stanovisek &lenskych statl k rozhodnutim vychazejicim
z hodnoceni,

« poskytovat patfi¢né védecké a technické zdroje ¢lenim vybord, které jmenovaly,

. jmenovat Clena do féra a schazet se k projednavani zalezitosti tykajicich se prosazovani
s ’ v . O
pravnich predpisu,

« prosazovat nafizeni REACH.
111. Agentura ECHA musi:

« poskytovat technické a védecké pokyny a nastroje pro uplatiiovani nafizeni REACH, a to
zejména na pomoc primyslovym subjektim (pfedevsim malym a stfednim podniktim)
pfi vypracovavani zprav o chemické bezpecnosti,

« poskytovat technické a védecké pokyny tykajici se uplatfovani nafizeni REACH
prisludnym organdm ¢&lenskych statd a poskytovat podporu kontaktnim mistdm
prisludnych organd,

« prijimat a kontrolovat zadosti o osvobozeni v pfipadé vyzkumu a vyvoje zaméreného na
vyrobky a postupy,

. uplatfovat pravidla pro sdileni Udaju,

« registrace: kontrolovat Uplnost, vyZadovat doplnéni registracnich dokumentaci
a zamitat nelplné registra¢ni dokumentace,

« hodnoceni:
— zajistovat harmonizovany pfFistup,

— stanovovat priority a pFijimat rozhodnuti (navrhy zkousek, kontrola Uplnosti,
hodnoceni latek),

— provadét vyhodnocovani registra¢nich dokumentaci, véetné& navrhi zkousek
a dalsich vybranych registraci,

— zamezovat zbytecnym zkouskam na zvifatech, tj. ovérovat, zda bude na
r v 7 o v v r ’ . 7 V. v v r .
zakladé navrhu zkousek mozné ziskat spolehliveé a primerene udaje,

— hodnoceni latek: predkladat navrhy priibé&znych akénich plan Spoleéenstvi,
koordinovat proces hodnoceni latek,

. latky v predmétech: pfijimat rozhodnuti o oznamenich,

« povoleni/omezeni: Fidit tento proces a poskytovat stanoviska. navrhovat priority,
o Jednat jako sekretariat pro férum a vybory,

. zvefejnovat urcité specifikované Udaje ve verejné pristupné databazi,

« prosazovat vyuzivani metod posuzovani nebezpecnosti, které nevyuzivaji zkousky na
zviratech,

o resit stiznosti a odvolani.
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V. Komise musi:

prijimat rozhodnuti o potfebé dalSich informaci v rdmci procesu hodnoceni, pokud Vybor
¢lenskych statd nedosdhne jednomysiné dohody,

zarazovat latky do systému povolovani,
pfijimat rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti povoleni,

pfijimat rozhodnuti o omezenich.

V. Vsichni partnefi, véetné obchodnich a primyslovych sdruzeni, nevladnich
organizaci a verejnosti:

Partnefi maji tyto moznosti:

mit pFistup k informacim, které nejsou dlvé&rné, na internetovych strankach agentury
ECHA,

zadat o pristup k informacim,

hodnoceni: predkladat védecky validované, relevantni informace a studie uvadéné
v navrzich zkousSek zverejnénych na internetovych strankach agentury ECHA,

povoleni:
— podavat pripominky k latkam, které agentura ECHA navrhuje jako prioritni,
a k pouzitim, ktera jsou osvobozena od pozZzadavku povoleni,
— predkladat informace o moznych alternativach,
omezeni:

— podavat ptipominky k navrhim omezeni,

— predkladat socioekonomickou analyzu k navrhovanym omezenim, nebo
informace coby prispévek k ni,

— podavat ptipominky k navrhim stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik
a Vyboru pro socioekonomickou analyzu agentury ECHA.
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