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SEZNAM ZKRATEK

AFM - Mikroskop pro praci s nano ¢asticemi, (Atomic Force Microscope)
BL - Bezpecnostni list

CEFIC - Rada evropského chemického primyslu

CENIA - Ceska informaéni agentura Zivotniho prostiedi

CLP - Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, ze dne 16. prosince

2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési
CSA - Posouzeni chemické bezpe¢nost

CSR - Zprava o chemické bezpecnosti

CIZP - Ceska inspekce Zivotniho prostiedi

ECHA - Evropska agentura pro chemické latky

ECHA-NMWG - Pracovni skupina pro oblast nanomateriald v ramci Evropské

agentury pro chemické latky (Nanomaterials Working Group)

EHS - Evropské hospodarské spolecenstvi

EK - Evropska komise

EP - Evropsky parlament

EPA- Agentura pro ochranu Zivotniho prostiedi, (Environmental Protection Agency)
ER - Evropska rada

ES - Evropska spole€enstvi

EU - Evropské unie

GAARN - Skupina pro hodnoceni jiz registrovanych nanomatriala (Group Assessing

Already Registered Nanomaterials)

MSC - Vybor ¢lenskych statli — orgdn ECHA (Member State Committee)



MZP - Ministerstvo Zivotniho prostiedi

NIOSH - Naérodni institut pro pracovni bezpecnost a zdravi, (National Institute for

Occupational Safety and Helth)

OECD - Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj, (Organisation for Economic

Co-oparetion and Development)
PBT - Latka perzistentni, biokumulativni a toxicka

REACH - Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, ze dne 18.

Prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
SCHP CR - Svaz chemického primyslu Ceské republiky

SVHC - Latky vzbuzujicich mimoradné obavy

TSCA- Americky zakon o kontrole chemickych latek, (Toxic Substances Control Act)
U.S.A. - Spojené staty americké

VPVB - Latka vysoce perzistentni, biokumulativni a toxicka



1. UVOD

V mé diplomové praci se budu zabyvat aktualni pravni upravou
nakladani s chemickymi latkami na izemi EU se zaméfenim a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (dale jen ,natizeni REACH®, nebo ,,REACH®), které je
jednim ze tii zakladnich nafizeni tvoficich evropskou upravu nakladani s chemickymi
latkami. Druhym nafizenim je nafizeni ¢. 1272/2008 o Klasifikaci, oznaovani a baleni
latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) €. 1907/2006 (dale jen ,,nafizeni CLP*). Ttetim nafizenim je nafizeni ¢. 340/2008
o poplatcich a platbach Evropské agentuie pro chemické létkyl. Hodldm se zabyvat
pfedev§im nafizenim REACH, jakozto evropskym pravnim rdmcem upravujicim
nakladani s chemickymi latkami.

K vybéru tématu m¢ inspiroval vyukovy blok na Univerzit¢ v Cardiffu,
ktery byl zaméteny na natizeni REACH. RovnéZ seznamy doporucené literatury, které
jsme dostali vramci vyuky daného bloku, mi byly velkou oporou k hlubsimu
porozuméni tématu a také zdrojem poznani dalSich moznych prament. Jelikoz se v mé
praci jedna o téma, kterému se vénuje evropska legislativa, byla mi primarnim
pramenem pravé tato legislativa. Velkou oporou mi také byla fada publikaci Evropské
agentury pro chemické latky, zejména pak série publikaci nazvana Pokyny v kostce.
Nenasla jsem mnoho ¢eskych odbornych ¢lankd nebo studii, které by se vénovaly této
problematice; vétsina odbornych ¢lankd byla v angli¢ting a ¢asto i vefejné dostupné, u
nékolika clankd jsem vyuzila pfipojeni pies pocitacovou sit’” Univerzity v Cardiffu.
Jedinym problémem, se kterym jsem se pii ziskavani informaci potykala, byla

nespoluprace vyrobct pfi pozadovani informaci, jejichz sd€lovani je povinnost vyrobct

NARIZENI KOMISE (ES) &. 340/2008 ze dne 16. dubna 2008 o poplatcich a platbach Evropské
agentufe pro chemické latky podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)



ulozena nafizenim REACH (vice v kapitole 9.6 Sdé¢lovani informaci o latce).
Piekvapenim pro mé byly kritické ¢lanky o nafizeni REACH, které vsSak vétSinou
pramenily z mylného pravniho vykladu.

Na uvod, nez se zacnu vénovat nafizeni REACH, kratce ptedstavim
situaci, ktera jeho pfijeti predchazela. Dale 1ze mou praci rozdélit do tfech ¢asti; prvni je
obecna c¢ast, kde se hodldm metodou interpretacni analyzy zabyvat jednotlivymi
zakladnimi ¢astmi nafizeni REACH a informacemi o latce, jak jejich ziskavani,
nakladani s nimi, tak i jejich sdélovani. Rovnéz v této Casti predstavim Evropskou
agenturu pro chemické latky. Druha ¢ast je zalozena na kritickém zhodnoceni natizeni
REACH z pohledu jeho pfinosi a nakladt; také se budu zabyvat problematikou
nanomateriall a jakym zptsobem jsou v nafizeni REACH zahrnuty; a rovnéz se
pokusim zhodnotit moznou budouci Gpravu. V této ¢asti piedstavim i americkou pravni
upravu nakladéni s chemickymi latkami, zamyslim se nad vztahem a moznym
vzéjemnym ovliviiovanim evropské a americké pravni upravy Vv oblasti nakladani
S chemickymi latkami. Tieti Cast jiz nebude striktné zaméfena na natizeni REACH;
predstavim upravu Klasifikace, oznaovani a baleni chemickych latek, mezinarodni
pravni Gpravu a struéné shrnu ¢eskou pravni upravu Vv oblasti nakladani s chemickymi
latkami. Hlavni pouzitou metodou je metoda analyzy a syntézy, vyjimaje kapitoly 2,
kde je pouzita historicka metoda a kapitoly 11, kde je pouzita metoda komparace.

Cilem mé diplomové prace je predstavit jednotlivé
zakladni c¢asti nafizeni REACH se zaméfenim na nakladani sinformacemi a
nanocastice, vcetné¢ zhodnoceni piipadnych nedostatkli natfizeni REACH v téchto
oblastech. Budu se zabyvat vlivem tohoto nafizeni na americkou pravni upravu a rovnéz
se pokusim zhodnotit pfinosy a naklady nafizeni REACH a pievést je do monetarniho
srovnani. Hlavnim pfedmétem mé prace je natizeni REACH, které je velmi rozsahlym
a, vzhledem Kk oblasti Gpravy, i znaéné technickym pravnim piedpisem. Ucelem prace
tedy neni podat vyCerpavajici a podrobny popis tohoto nafizeni, ale predstavit zakladni

¢asti a principy nového a prilomového piistupu, jenz toto nafizeni pfedstavuje.
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2. SITUACE PRED PRIJETIM NARIZENI REACH

Evropska unie (dale jen ,,EU“) je nejvétsim svetovym trhem s
chemickymi latkami, jehoZz ro¢ni obrat piesahuje 500 miliard euro, a zaroven jejich
nejvyznamngj$im vyrobcem chemickych latek. Pfed rokem 2007 se evropské pravo ve
veécech chemickych latek zabyvalo pouze nebezpecnymi chemickymi latkami a jejich
balenim a oznadovanim?®. Chemické latky se do té doby rozdé€lovaly do kategorie
“nové” a “znamé” (nebo ,,staré*) a to podle toho, zda byly uvedeny na trh piede dnem
19.9 1981. Tzv. nové chemické latky byly podle smérnice Rady 67/548/EHS podrobeny
rezimu ohlasovani S vSeobecnou technickou zpravou narodni autorité ¢lenského statu,
ale pouze v ptipadé, Ze jejich objem piesahoval 10kg roén&>. Avsak na tzv. staré latky,
jez ptredstavovaly 99 % celkového objemu chemickych latek na trhu (vice nez 100 000
latek), se smérnice nevztahovala. Ve studii z roku 1998, vypracované pro Radu pro
ivotni prostiedi’, byla evropské chemické politice vytykana, krom& neschopnosti
stanoveni kratkodobych a dlouhodobych cild, pfedevs§im nedostate¢na ochrana lidského
zdravi a Zivotniho prostfedi; oboje bylo piisuzovano tomu, Zze v EU je regulace
chemickych latek zalozena na politice svobodného obchodu. Dalsi €asto kritizovanou
oblasti byla nedostatecnd informovanost vefejnosti o vlastnostech chemickych latek,
predevsim o uc€incich na zdravi a Zivotni prostfedi.

Jako reakci na neuspokojivy stav pravni regulace v oblasti chemickych
latek predlozila Evropska komise (dale jen ,,Komise™) koncept nové chemické politiky,
ktery byl zvetfejnén v inoru 2001 v tzv. bilé knize Strategie budouci politiky v oblasti
chemickych latek a ptipravkl. Prvofadym cilem nové politiky je dosazeni udrzitelného
rozvoje v oblasti chemickych latek a piipravku, resp. vysoké urovné ochrany vetejného
zdravi a zivotniho prostfedi, pfi soucasném zajisténi efektivni funkce vnitiniho trhu a

konkurenceschopnosti chemického primyslu. UdrZitelného rozvoje bude dosaZzeno

2 Smérnice Rady 67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich piedpisti tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpecnych latek

¥ Smérnice Rady 67/548/EHS, dodatek 6

* LIND, Gunnard a Inger SCHORLING. REACH: co se stalo a pro¢? : priivodce The Only Planet po
tajich chemické politiky EU. 2004. vyd. Brussels: Arnika, 2004. ISBN 91-631-5301-7.
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naplnénim priorit nové chemické politiky, kterymi jsou ochrana vefejného zdravi a
podpora netoxického Zivotniho prostiedi, udrzeni a dalsi zvyseni konkurenceschopnosti
chemického pramyslu.

V roce 2003 vydala Kralovska spole¢nost pro zne€iSténi Zivotniho
prostfedi studii, ve které odhalila vyskyt syntetickych chemikalii mj. v matefském
mléku a v buiikkdch moftskych savci a doporucila podniknuti okamzitych krokt pro
odstranéni t&chto chemikalii z trhu.® Nasledovalo mnoho dalgich studii °.

V souvislosti se vstupem Ceské republiky do EU 1. kvétna 2004 bylo
nutné harmonizovat pravni predpisy a to véetné zakona ¢.157/1998 Sb., o chemickych
latkach a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych dal§ich zékonl, ve znéni
pozdé&jsich pravnich ptedpisti. Harmonizace byla zajisténa zakonem ¢. 356/2003 Sb., o
chemickych latkach a chemickych ptipravcich a o zméné nékterych zédkont, jenz nabyl
G¢innosti dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské unii v
platnost’. Avsak zasadni zména, jiZ je tato prace vénovéana, prob&hla prijetim nafizeni

EC 1907/2006.

® ROYAL COMMISSION ON ENVIRONMENTAL POLLUTION. Chemicals in Products:
Safeguarding the Environment and Human Health. London: The Stationery Office, 2003. ISBN 0-10-
158272-2.

® Napf. Svétovy fond na ochranu piirody (WWF) proved] dobrovolné testovani krve ministrii Zivotniho
prostiedi ¢lenskych statdh EU, zagastnili se ministfi se 13 statd, za CR se zucastnil tehdej$i ministr ZP
Libor Ambrozek. Na vysledky reagovala Evropskd Agentura pro ZP vydanim knihy Princip predb&zné
opatrnosti ve 20. stoleti

7 Zakon &. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych piipravcich, §52
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3. ZAKLADNI CHARAKTERISTIKA NARIZENI REACH

3.1.0kolnosti vzniku narizeni REACH

Dne 1. ¢ervna 2007 vstoupilo v platnost nafizeni EC 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, které bylo piijato s
cilem zajistit vysokou uroveinn ochrany lidského zdravi a zZivotniho prostfedi a volny
pohyb latek na vnitinim trhu za souc¢asného posileni konkurenceschopnosti a zajisténi
prostoru pro inovace, stejné jako preneseni odpovédnosti za fizeni chemickych rizik z
vefejnych organii na primyslové subjekty. Nazev pro nafizeni vzeSel z pocatecnich
pismen anglickych vyrazii pro hlavni pilife nové legislativy, tedy ,,Registration,
Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals®, coz v ptekladu znamena
registrace, hodnoceni, autorizace (povolovani) a restrikce (omezeni) chemickych latek.

Finalni podoba nafizeni je vysledkem né¢kolikerého piepracovani ve
snaze harmonizovat vztahy mezi oblasti ekonomiky, primyslu, zdravi clovéka a
zivotniho prostfedi. REACH je doposud nejen nejrozsahlejsim legislativnim po¢inem
EU, ale rovnéz i jednou z nejdiskutovanéjSich politik EU a to 1 pfes to, Ze se na nutnosti
legislativni upravy shodly vSechny zainteresované strany, jelikoz situace S vice nez
Ctyfmi desitkami smérnic byla nadale jiz netinosna. Pti tvorbé finalni podoby nafizeni
REACH proti sobé staly v zasadé dva tabory, jejichz nazory se odliSovaly v mife
pfisnosti legislativni upravy naklddani s chemickymi latkami. Zastanci piisné
legislativni Upravy byly pfedev§im neziskové ekologické organizace jako napf.
Greenpeace nebo Pratelé Zemé, opozici reprezentovala predevsim Rada evropského
chemického primyslu (CEFIC). Na zavér je tieba zminit, Ze nafizeni REACH pfi
srovnani se vSemi jinymi zdkonnymi nafizenimi na svété pfedstavuje nejpiisnéjsi

testovaci poiadavky.8

SAPPELGATE, Jon S, Synthesizing TSCA and REACH: Practical Principles for Chemical Regulation

Reform. 2008. Indiana University Maurer School of Law.
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3.2.0btize s hodnocenim nebezpecnosti

Je bezesporu zddoucim znat potenciondlni nebezpeci, které souvisi
s toxicitou latky. Z hlediska pfipadné regulace vSak nastava problém, jak pro tvorbu
legislativy, tak pro samotné védce a chemicky prumysl, z divodu nedostatku udaju o
latce a urceni jeji nebezpeCnosti. Nebezpecnost latky je nutné hodnotit v zavislosti
davky na mife vyvolané reakce. Existuji dvé zdkladni metody pro hodnoceni rizika,
které Daneil A. Farber ve svém pojednani o nafizeni REACH® popisuje na prikladu
posouzeni rizika rakovinotvornosti. Prvni metoda je zalozena na epidemiologické
analyze, pfi které¢ se vezme vzorek lidi, ktefi jsou vzhledem ke svému pracovnimu
zatazeni vystaveni vysoké davce posuzované latky. Vysledky této skupiny se pak
porovnaji s béZznou populaci. Ziejmou vyhodou této metody je nenarocnost, avSak
rakovina se projevi zpravidla az po desitkach let po vystaveni latce; €ili je nutné tyto
osoby identifikovat zpétn¢ a nelze ani ptihlédnout k tomu, co d€lali v meziobdobi a
K tomu, ze jisté skupiny lidi, ktefi pracuji na ur€ité pozici, mizou mit i podobné zvyky
jako je napfiklad koufeni. Jedna se tedy o metodu, jejiz vysledky nemohou byt brany
jako konstantni, a jedna se spiSe o orientaéni metodu, vzhledem k vySe zminovanym
faktortim, Kk nimz se nepiihlizi.

Druha metoda je zalozena na testech na zvitatech, které jsou financné
naro¢né, a proto je tfeba se snazit o jasné identifikovatelné dikazy hned po prvnim
testu, ¢ehoz je dosaZeno aplikaci velmi vysokych davek latky. Dal§imi problémy této
metody je jak negativni postoj vefejnosti k testim na zvifatech, tak i fakt, ze reakce

jednoho druhu zvifat nemusi nutné prokazovat stejné vysledky u jiného druhu zvifat.

3.3.Ucel a cil narizeni

Predpokladem vyroby nebo dovozu samotnych latek nebo latek
obsazenych V piipravcich a pfedmétech do ¢lenskych stati EU je zpracovani zpravy o
chemické bezpecnosti, ktera je spolu s vyhodnocenim miry rizika predkladana Evropské
chemické agentufe (dale jen ,,ECHA* nebo ,,agentura ECHA®*). ECHA posoudi tuto

 FARBER, Daniel A. Five Regulatory Lessons from REACH. SSRN Electronic Journal. s. -. DOI:
10.2139/ssrn.1301306.
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zadost o registraci jak z pohledu uplnosti a spravnosti udaji, tak z pohledu rizik
spojenych s pouzivanim.

Ucelem nafizeni je zajistit vysokou Groveri ochrany lidského zdravi a
zivotniho prostiedi, taktéZ podpory alternativnich metod hodnoceni rizik latek, stejné
jako volny pohyb latek na vnitinim trhu za soucasného zvySeni konkurenceschopnosti a
inovace.'® Bezesporu nafizeni REACH pfinasi mnoho inovaci, nejvétsi zménou je
sjednoceni tzv. starych a novych chemickych latek a preneseni odpovédnosti za
hodnoceni rizik z narodnich autorit na subjekty chemického prumyslu, coz vyzaduje

registraci a zkousky vice nez 3000 latek.

3.4.Stavebni kameny narizeni REACH

Hlavnim ptedpokladem nafizeni je mySlenka, Zze primysl sam je
nejvhodnéj$im mistem K regulaci a ma schopnost seberegulace v tom smyslu, Ze je
schopen sam zajistit, aby se na trh dostavaly jen chemické latky, které nemaji zasadnim
zpusobem negativni vliv na lidské zdravi a zivotni prostiedi. Mezi zakladni principy
nafizeni patfi, Ze se Vztahuje na vSechny latky, nejsou-li explicitné vynaty z jeho
pusobnosti. Nejen vyrobci, ale 1 dals$i uzivatelé jsou vtazeni do systému odpovédnosti za
nakladani s pfedmétnou chemickou latkou.

Nafizeni je uZz podle nazvu postaveno na ctyfech zakladnich pilifich,
které piestavuji odliSné druhy bezpecnostni faze. Prvnim pilitem je registrace, jiz
podléhaji vSechny chemické latky vyrabéné nebo dovazené v objemu dosahujicim jedné
a vice tun ro¢né. Po ptedlozeni pozadovanych registraénich udaji v elektronické
podobé dojde k ptidéleni registratniho c¢isla agenturou ECHA. Druhym krokem je
hodnoceni dokumentace a latky, dochazi ke kontrole adekvétnosti poskytnutych
registra¢nich informaci, nutnosti a pfiméfenosti navrhovanych zkousek. Ttetim pilifem
je povolovani, které je vyzadovano u vSech latek vzbuzujicich mimotadné obavy (dale
jen ,,SVHC*). Poslednim pilifem je omezeni v pfipadé, ze existuje nepfijatelné riziko

pro zdravi ¢lovéka nebo Zzivotni prostfedi. V takovém piipadé muzou byt podminky

% Smérnice rady 67/548/EHS pro sblizovani pravnich a spravnich piedpisti, tykajicich se klasifikace,

baleni a oznacovani nebezpeénych latek. In: 67/548/EHS. 1967. ¢l.1 odst.1.
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vyroby, uvadéni na trh nebo pouzivani regulovany formou omezeni, nebo latka miize
byt zcela zakdzana.

Agentura ECHA koordinuje hodnoceni latek, provadéné jednotlivymi
narodnimi autoritami, zejména u rizikovych latek a informace, které takto ziska, mize

pozd¢ji vyuzit pro ptipadny zdkaz latky ¢i pro nafizeni procesu schvalovani.

3.5.Transpozice implementace

Natizeni REACH bylo do d¢eské pravni upravy transponovano
implementaci novelou zékona ¢. 371/2008 Sb., ktera nabyla uc¢innosti 1.11. 2008. Tato
novela zrusila Casti zakona tykajici se registrace chemickych latek, bezpe¢nostniho
listu, hodnoceni rizika latek nebezpecnych pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, stejné
tak doslo ke zruSeni vétSiny zakladnich pojmu, nebot jsou definovany nafizenim
REACH. Naopak ptfibyla ustanoveni tykajici se sankci za piipadné spravni delikty
stanovené zakonem, nafizenim REACH a dal$imi nafizenimi, které se tykaji chemické

bezpecnosti.

3.6. Latky, na néz se REACH nevztahuje
1) Radioaktivni latky"*
Jde o latky, u nichz je vzhledem k stupni jejich radioaktivity potieba ochrany

lidského zdravi a zivotniho prosttedi a to formou specialni legislativni Gpravy.

2) Latky pod celnim dohledem™
3) Neizolované meziproduk‘[y13
4) Preprava nebezpecnych latek
Tato vyjimka se vztahuje na samostatné latky i latky obsaZené v nebezpecnych

piipravcich pii Zelezni€ni, silni¢ni, vodni 1 letecké pteprave.

! Radioaktivni latky spadajici do oblasti piisobnosti smérnice Rady 96/29/Euratom
2 REACH ¢1.2 odst.1 pis. b)
B REACH ¢1.2 odst.1 pis. c), &1.3 odst 15 pis. a)
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5) Natizeni dava clenskym statim moznost ustanoveni vyjimky v jednotlivych
ptipadech pro konkrétni latky (samotné nebo obsazené v ptipravku nebo v

predmétu), pokud je to nutné v zajmu obrany.

6) Odpad**

3.7.Dil¢i shrnuti

Natizeni REACH je doposud nejrozsahlejSim a nejkomplexnéjsim
legislativnim po¢inem EU, jehoz prvni verze byla tvofena vice nez osmi Sty stranami a
doposud probéhlo nékolik desitek novelizaci tohoto nafizeni.l> V porovnani s pravni
upravou nakladani s chemickymi latkami ve svété jde o nejptisnéjsi apravu.

Toto nafizeni ma nékolik cilt. Myslim si, Ze je lze shrnout do péti
oblasti; za prvé zajisténi bezpecnosti pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi; za druhé
nahrazeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek; jelikoz zatimco nékteré latky jako
napt. DDT jsou zakdzany Stockholmskou umluvou, jiné latky, jejichz negativni, ¢asto
rakovinotvorny efekt na lidské zdravi je zndm, regulovany nejsou. Tietim cilem je
pfesun odpovédnosti na ty osoby, které chemické latky umist'uji na trh. DalSim cilem je
zajisténi volného pohybu chemickych latek po evropském trhu, ¢ehoz lze dosédhnout
jednotnou pravni upravou. Patou cilovou oblasti je podpora inovaci a
konkurenceschopnosti.

REACH se aplikuje v zasadé na vSechny chemické latky vyrobené nebo
dovezené na izemi Spolecenstvi v mnozZstvi jedna a vice tun rocné, avSak nékteré latky

jsou explicitné vynaty z jeho piisobnosti, naptiklad radioaktivni latky nebo odpad.

14 REACH ¢&1.2 odst. 2

15 |egislation: REACH legal text. HEALTH AND SAFETY EXECUTIVE. Health and Safety Executive
[online]. [cit. 2014-04-09]. Dostupné z: http://www.hse.gov.uk/reach/legislation.htm
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4. REGISTRACE

4.1. Uvod

Jednim ze zakladnich principti nafizeni REACH je princip zakazu

uvadéni na trh bez udaju, ktery je zakotven v ¢l. 5 :

.S vwhradou ¢lankii 6, 7, 21 a 23 se latky samotné nebo obsazené v pripravcich nebo v
predmétech ve Spolecenstvi nesméji vyrabét ani v ném nesmeji byt uvadeny na trh,
Jjestlize nebyly registrovany podle odpovidajicich ustanoveni této hlavy, pokud se to
vyzaduje. *

Tento princip se vztahuje se na vSechny chemické latky vyrobené nebo dovezené do EU
v mnozstvi jedné a vice tun ro¢né. Na trhu EU existuje kolem 30 000 téchto

chemickych latek, proto je proces registrace rozprostien do ¢asového obdobi jedenacti

let.

4.2 Latky vyjmuty z registracni povinnosti

1. Jidlo a krmivo®®

Pii uziti latky jako jidla pro lidi nebo krmiva pro zvifata, v souladu
s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002, kterym se stanovi obecné

zasady a poZadavky potravinového praval’ neplati povinnost registrace, jelikoZ u obou

16 Zahrnuje pouziti latky jako: potravinafské pridatné latky jidla v souladu s Nafizenim Evropského
Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych ptidatnych latkach;
potravinafského dochucovadla v jidle v souladu se Smérnici Rady 88/388/EHS ze dne 22. ¢ervna 1988 o
sblizovani pravnich piedpisi ¢lenskych statt tykajicich se latek uréenych k aromatizaci pro pouziti v
potravinach a vychozich materialt pro jejich vyrobu a rozhodnuti Komise 199/217/EC; jako pridavku do
krmiva v souladu s Natizenim Evropského Parlamentu A Rady (ES) ¢.1831/2003 ze dne 22. Zafi 2003 o
doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvifat; pro zvifeci vyzivu v souladu s provadécim natizenim
Komise (EU) ¢. 839/2012 ze dne 18. zafi 2012 o povoleni mocoviny jako dopliikové latky pro
prezvykavce.

" Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin

a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
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typli téchto produktd plati, Zze pied vstupem na trh musi spliiovat podminku zdravotni
bezpec¢nosti. Do této kategorie patii i potravindiska barviva a potravindiské pridatné
latky, stejn¢ jako pro pfidavky do krmiv, pro néz plati specialni evropska Uprava

registrace.

2. Humanitarni nebo veterinarni 1é¢ivé ]:)fiprawkyl8

3. Latky zahrnuté do pfilohy VA

Ptiloha IV. je tvofena seznamem latek, jez jsou povazovany za znamé do
té miry, Ze je o nich dostupny dostatek informaci a jejich mira rizika na zdravi ¢lovéka a
na zivotni prostiedi je minimalni. Tyto latky jsou z registracni povinnosti vyjmuty bez

ohledu na jejich uziti.

4. Latky zahrmuté do pfilohy V., u nichZ se registrace povazuje za nevhodnou nebo
0

zbﬂeénou2

5. Latky samotné nebo obsazené v pfipraveich nebo v pfedmétech, které byly

registrovany a jsou zpétné ziskany v Evropskvch spoledenstvich 21

Tato vyjimka se vztahuje na opétovné vyuziti (napf. recyklace) latek na

uzemi Spolecenstvi.

6. Znovu dovezené 1étkv22

Byla-li latka vyrobena na tizemi EU a pak vyvezena napf. za ucelem
vytvofeni slouCeniny a poté dovezena zpét na uzemi EU, at’ uZ z divodu nasledného
zpracovani, ¢i nasledného umisténi na trh, mohlo by to vést k dvojité registracni

povinnosti, stalo-li by se to v ramci jednoho dodavatelského fetdzce.”® A pravé pro

8 REACH ¢l. 2 odst.5 pis. a

¥ REACH ¢l. 2, odst. 7, pis a

2 REACH ¢&l. 2, odst. 7, pis b

2L REACH ¢&l. 2, odst. 7, pis. d)

22 REACH ¢&l. 2, odst. 7, pis. €)

? EUROPEAN CHEMICALS AGENCY. Guidance: Guidance on registration [online]. 2012. vyd.
Finsko, 2012 [cit. 2014-04-09]. 2.0. ISBN ECHA-12-G-07-EN. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_en.pdf
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zamezeni uvedeného pfipadu existuje tato vyjimka z povinnosti registrace, kterd je
ovSem podminéna splnénim nékolika podminek: latka musi byt registrovana pied jejim
vyvozem z uzemi EU; vyvezena registrovand latka musi byt stejnd jako latka znovu
dovezena; musi jit o stejny dodavatelsky fetézec a latka znovu dovezend musi byt
opatfena informacemi o vyvezené latce.

Ptilohou cislo 1. je obrazek, na némz je vidét situace, ve které na tizemi
ES vyrabi vyrobce A latku X a vyrobce B latku Y. Ob¢ latky jsou pak zpracovany do
smési XY. Tato smés je vyvezena na tizemi mimo ES, kde je smichana S jinou smési a
vynikd nova smeés VXYZ, kterd je nésledn¢ opét dovezena na tizemi ES. V tomto
pripadé registruje vyrobce A latku X, vyrobce B latku Y a dovozce smési VXYZ
registruje pouze latky VZ, jelikoz latky X a Y jsou jiz registrovdny ve stejném

dodavatelském fetézci.

7. Polymery®

, . , . , . . 25
8. Latky pouzivané za ucelem vyzkumu a vyvoie

Védeckym vyzkumem a vyvojem se rozumi “védecké experimenty, analyzy nebo
chemicky vyzkum provadéné za kontrolovanych podminek v mnozstvi menSim nez 1
tuna za rok”?.

Vyzkumem a vyvojem zaméfenym na vyrobky a postupy se rozumi
“védecky vyvoj vyrobku a dalsi vyvoj latky samotné nebo obsazené v piipravcich nebo
v predmétech, v jehoz pribéhu se pouzivaji poloprovozni a vyrobni zkousky k vyvoji

vyrobnich postupi nebo k ovéfeni oblasti pouziti 12’1tky”27

, na tyto latky, jsou-li
produkovany v mnozZstvi jedna a vice tun, se vztahuje vyjimka z registraéni povinnosti

po dobu péti let?®, kterou Ize prodlouzit o dalich p&t, vyjime&n&® o deset let. Pro

2 REACH ¢l. 2 (9), &L. 6 (3)

Z REACH &l. 3 (22), €. 3 (23),¢L. 9

2 REACH ¢l. 3 (23)

2’ REACH ¢l. 3 (22)

2 REACH &1. 9

29 v piipad¢ latek pouZivanych vyhradng pii vyvoji huméannich nebo veterinarnich 1é&ivych piipravka
nebo v pripad¢ latek, které nejsou uvedeny na trh, na dobu dalsich nejvyse deseti let” REACH ¢l. 9,

odst. 7
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aplikaci této vyjimky je nutné podat agentufe ECHA pozadované informace, vcetné
seznamu ,uvedenych zékaznikli“, coz je oznaceni pouzivané pro zakazniky, ktefi

s vyrobcem nebo dovozcem spolupracuji.

4.3. Latky povazované za registrované

Urcité latky nebo jejich pouziti je povazovano za jiz registrované30,
registrace tudiz neni potieba. Tyto latky lze rozdélit do tfech skupin: latky obsazené v
piipravcich na ochranu rostlin, latky v biocidnich piipravcich a latky oznamené® v
souladu se smérnici Rady 67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisii

tykajicich se klasifikace, baleni a ozna¢ovani nebezpecnych latek.

4.4. Subjekt povinny

Povinnost registrace latek se vztahuje na vyrobce, dovozce nebo
vyhradniho zéastupce vyrobce ze tfeti zemé&. Bez provedeni registrace nesméji subjekty
latky vyrabét ani je uvadét na trh v clenskych statech ES. Povinnost registrace se
vztahuje na chemické latky vyskytujici se samostatné, ale i na chemické latky obsazené
ve slou€eninach a latky obsaZené v predmétech.

Jelikoz natfizeni REACH plati pro Evropskou ekonomickou oblast®, neni
tedy dovoz z jednotlivych stati chapan jako dovoz® pro Gdely tohoto nafizeni. Tedy
Vv ptipadé dovozu (Vv obecném slova smyslu) chemické latky z Norska bude osoba

povazovana za distributora® nebo néasledného uzivatele®, zatimco v pripadé dovozu

% REACH &L.15, 1. 16, ¢l. 24

31 Oznameni se povazuje za 7adost o registraci.

%2 Clenské staty EU a Island, Lichtenstejnsko a Norsko

%3 Dovozem se rozumi “ fyzické uvedeni na celni tizemi Spole&enstvi™ hlava 1., kapitola 2, &l. 3 bod 10
¥Distributorem se rozumi* fyzickA nebo pravnickd osoba usazena ve SpoleCenstvi, véetné
maloobchodnika, ktera pouze skladuje a uvadi na trh latku samotnou nebo obsazenou v ptipravku pro
tfeti osoby” hlava I., kapitola 2, ¢l. 3 bod 14.

% Naslednym uzivatelem se rozumi* fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi jind neZ
vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku samotnou nebo obsazenou v pfipravku pii své primyslové

nebo profesiondlni Cinnosti. Naslednym uzivatelem neni distributor ani spotfebitel. Za nasledného
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z Kanady ¢&i Svycarska piijde o uvedeni na trh® dovozem. Pro lepsi predstavu jsem
vytvotila v piiloze ¢. 2 grafické znazornéni piipadu, ve kterém je Ceska republika
dovozcem a ma povinnost k registraci, spolecnost v Polsku je koncovym uzivatelem a
spolecnost v U.S.A. je vyrobcem mimo ES a nema v ramci nafizeni REACH zadné

povinnosti.

4.5. PredbéZna registrace

Pro ucel registrace se latky deli do dvou skupin; zavedené® a
nezavedené. Zavedené latky bylo mozno registrovat v procesu predbézné registrace
probihajici od 1. ¢ervna do 1. prosince 2008.

Proces predbézné registrace, ktery je nezpoplatnény, méa nékolik vyhod;
potencialni zadatel o registraci piedlozi agentuie ECHA pouze zéakladni informace o
vyrabéné nebo dovazené latce, jako nazev zadatele a jeho kontaktni udaje, nazev latky,
predpokladanou lhlitu registrace a hmotnostni rozmezi, v némz zadatel latku vyrabi
nebo dovazi. Tyto informace byly podavany elektronicky prostfednictvim sytému
REACH-IT a to dvéma zpiisoby; on-line zadanim informaci pifimo do systému, nebo
vytvofenim soubort ve formatu XML mimo systém (napt. Software IUCLID 5) a jejich
naslednym vlozenim do systému. Dalsi vyhodou je prodlouzeni obdobi k registraci viz
tabulka v ptiloze ¢. 3.

Bez piedbézné registrace musi byt latka, jeZz vyzaduje registraci,

uZzivatele se povazuje rovnéz zpétny dovozce osvobozeny podle ¢l. 2 odst. 7 pism. ¢)” ” hlava 1., kapitola
2,¢l. 3 bod 13.

% Uvedenim na trh se rozumi dodani nebo zpiistupnéni teti osobé, za uplatu ¢i zdarma. Za uvedeni na
trh se povazuje rovnéz dovoz” hlava 1., kapitola 2, ¢1. 3 bod 12

37 zavedena latka je latka, ktera splituje alesponi jedno z t&chto kritérii:

a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek (EINECS),

b) byla alespofi jednou béhem patnacti let pfed vstupem nafizeni REACH v platnost vyrobena v ES nebo
v zemich, které pfistoupily k EU dne 1.1.1995 nebo dne 1.5.2004, ale nebyla vyrobcem nebo dovozcem
uvedena na trh, za ptedpokladu, Ze to vyrobce nebo dovozce muze dolozit,

¢) byla uvedena na trh v ES nebo v zemich, které ptistoupily k EU dne 1.1.1995 nebo dne 1.5.2004, pied
vstupem natizeni REACH v platnost vyrobcem nebo dovozcem a byla povazovana za ozndmenou latku v
souladu s ¢l. 8 odst. 1 prvni odrazkou smérnice 67/548/EHS, nespliiuje vSak definici polymeru

stanovenou v nafizeni REACH, za ptedpokladu, ze to vyrobce nebo dovozce muze dolozit
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registrovana pfed tim, nez je vyrobena ¢i dovezena na Uzemi EU. Pokud se do
1. prosince 2008 neprovedla predbézna registrace, je latka povazovéana za nezavedenou
a vztahuje se na ni povinnost plné registrace.

Po datu 1. prosince 2008 je mozna dodate¢na piedbézna registratce.38
Zavedena latka mize byt dodatecné preregistrovana, pokud:

- byla dovezena nebo vyrobena v mnozstvi 1 a vice tun roéné poprvé po

datu 1. prosince 2008; nebo

-pouzije se pii vyrob¢ pfedmétu v mnozstvi 1 a vice tun rocné poprvé po

datu 1. prosince 2008; nebo

-Je dovezena s predmétem v mnozstvi 1 a vice tun ro¢né poprvé po datu

1.prosince 2008 a tato latka v pfedmétu vyzaduje registraci.

V takovém ptipad¢ mize zadatel o dodatecnou registraci zavedené latky
vyuzit odkladnych termint registrace specifikovanych v ¢l. 23 natfizeni REACH.
Soucasné s vyuZzitim této moZnosti vznikd Zadateli povinnost predlozit agenture ECHA
predregistraéni informace do 6 mésici ode dne, kdy latka byla poprvé dovezena,
pouzita ¢i vyrobena v mnozstvi 1 a vice tun za rok, ne v§ak pozdé&ji nez 12 mésict pred
uplynutim piislusné lhity pro fddnou registraci (tedy nejpozdéji do 31. kvétna 2012
popt. 31. kvétna 2017).

Pro kazdou spolecnost, kterd se predbézné zaregistrova|a40, vyplyva
povinnost stdt se do 1. Cervna 2018 ¢lenem Foéra pro vyménu informaci o latkach
SIEF*, jehoz cilem je piedchazeni duplikaci informaci, ,zvlasté dat z testd
provedenych na obratlovcich, kde je povinnost ke sdileni vSech testovanych dat «“i,

Latky, které nebyly preregistrovany, se povazuji za latky nezavedené a
jejich vyroba a dovoz miize zacit aZ po jejich registraci. Pokud vyrobce nebo dovozce
pfedbézné nezaregistroval zavedenou latku a bude ji chtit registrovat, ma povinnost
informovat se pted podanim zadosti o registraci, zda pro danou latku jiz byla predloZena
registrace. Vyroba nebo dovoz dané latky mtize zacit az po obdrzeni registra¢niho Cisla

od agentury ECHA.

% REACH, ¢&l. 23 natizeni
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4.6. Samotna registrace

Proces registrace lze rozdélit do dvou bodu:

e stanoveni a posouzeni nebezpecnych vlastnosti latky a podminek pro jeji
bezpecné pouziti; a

e zaplaceni prislusného registracniho poplatku.

Jednotlivé pozadavky na pribéh registrace, resp. pozadavky na
poskytované informace se odvijeji od tonaze latky. Zakladem zadosti o registraci je
technicka dokumentace (tzv. dossier) dle ¢l. 10 nafizeni REACH. Technicka
dokumentace obsahuje informace o vyrobcich ¢i dovozcich, o fyzikdlné-chemickych
vlastnostech chemické latky, o jejich vlivu na lidské zdravi a zivotni prostiedi, jejich
klasifikaci a navrh, jak chemickou latku bezpecné pouzivat, a podle tonaze je nutné
pridat i dalsi pozadované informace.

V piipadé latek s tonazi 10 a vice tun rocné je soucasti zadosti o
registraci také zprava o chemické bezpecnosti (CSR) dle ¢l. 14 natfizeni REACH.
Zpréava o chemické bezpecnosti informuje o nebezpecnosti a klasifikaci chemické latky;
o tom, zda je latka perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT), nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) a ma zaroven obsahovat expozi¢ni
scénafe a odhad expozice. Expozi¢ni scénaf ma popsat vyrobu, kontrolu expozice a
pouziti chemické latky v celém jejim zivotnim cyklu, moznosti zabezpeceni a
dodrZovani, a zda riziko pouzivani latky bude kontrolovatelné. Je rovnéZ nutné popsat
vSechny identifikovatelné zplsoby pouZiti dané latky.

Registra¢ni povinnosti podl¢haji 1 ty latky, které se pii obvyklych ¢i
predpokladanych podminkach mohou uvoliiovat z pfedmétt. Slitiny se povazuji za
ptipravky v souladu s ¢l. 3, odst. 2 nafizeni REACH,; registraci tedy podléhaji jednotlivé
chemické prvky ve slitin€ obsazené, nikoli slitina sama.

Dle ¢lanku 2, odst. 7, pis. b) a Ptilohy V., bod 8 jsou od registrace
osvobozeny latky, vyskytujici se v ptirod€. Latka vyskytujici se v ptfirode¢ je definovana
v ¢l. 3 jako ,, prirozené se vyskytujici latka jako takova, nezpracovana nebo zpracovand
pouze manudlné, mechanicky nebo gravitacné, rozpoustéenim ve vode, flotaci, extrakci

vodou, parni destilaci nebo zahrivanim vyhradné za ucelem odstranéni vody anebo
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extrahované ze vzduchu jakykoli postupem “. Tedy napt. vosk ziskdvany z viny je latka
vyskytujici se v pfirod¢, ale je tfeba vzdy posoudit proces jeho ziskavani; 1ze se setkat s

piipadem, kdy je ziskavan flotaci a pak je osvobozen od registracni povinnosti.

4.7. Vyhradni zastupce

Fyzicka nebo pravnicka osoba usazend mimo Evropska spolecenstvi
(dale jen ,,SpoleCenstvi®), ktera vyrabi latku (nebo pfedmét ¢i ptipravek latku
obsahujici) dovazenou do Spolecenstvi, muze na zakladé dohody urcit fyzickou nebo
pravnickou osobu usazenou ve Spolecenstvi, aby jako vyhradni zastupce plnila
povinnosti dovozce. Vyhradnimi zéstupci jsou fyzické nebo pravnické osoby. Natizeni
nespecifikuje zpisob ustanoveni vyhradniho zastupce, pti podani zadosti o registraci
vSak musi predlozit kopii dokladt, kterym byl ustanoven. Vyrobce, ktery takto
ustanovil vyhradniho zastupce, ma povinnost informovat o tom dovozce v témze
dodavatelském fetézci, kteii jsou potom povaZovani za nasledné uZivatele.® Jeden
vyhradni zastupce miiZze zastupovat i vice spole¢nosti, at’ uz je predmétem stejna latka,
¢i nikoli.

V pribéhu studovani podkladii jsem se nékolikrat setkala s Kritikou
nafizeni REACH, z divodu diskriminace vyrobce usazeného ve SpoleCenstvi ve
srovnani s vyrobcem mimo Spolecenstvi, ktery si mize zvolit vyhradniho Zéstupce.40
Casto se uvadél piipad, Ze naptiklad ruska spole¢nost bude vyvazet vice nez jeden tisic
tun ro¢né urcité latky a japonska firma bude vyvazet rovnéz vice nez jeden tisic tun
ro¢né této latky; obé firmy budou reprezentovany jednim vyhradnim zastupcem, ktery
poda jedny registracni dokumenty a zaplati tak jeden registracni poplatek ve vysi
33 201Eur. Naklady na tento registracni poplatek si tedy spolecnosti rozdéli. Oproti
tomu miZe existovat evropska spolenost, ktera vyrabi stejnou latku na uzemi Ceské

republiky, Polska a Némecka. Takova spole¢nost si mize podat tfi separatni registracni

¥ EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY. Casto kladené otazky tykajici se Nafizeni
REACH [online]. 2009. vyd. 2009 [cit. 2014-04-09]. 2.5.

0 Napiiklad na webovych stankach mezinarodni advokatni firmy WilmerHale
http://www.wilmerhale.com/pages/publicationsandnewsdetail.aspx?NewsPubld=95726#2 -posledni
piistup 8.3. 2014
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dokumenty nebo muze vyuzit spolecné registrace. Jeji naklady na registraci tak budou
99 603 Eur nebo74 709 Eur. To ovSem neni pravda. Dle ¢l. 8 natizeni REACH si
sice muze urCit vyhradniho zastupce jen spoleCnost ze zemé, ktera nepatii do
Spolecenstvi. Ale v pfipad¢, Ze vyhradni zastupce zastupuje vice spolecnosti, které
vyrabé&ji stejnou latku, predlozi vyhradni zdstupce jedny registracni dokumenty pro
kazdou ze spole¢nosti, zaplati tedy registraéni poplatek za kazdou z jim zastupovanych

spolecnosti.

4.8. Poplatky

Vyse poplatki byla zménéna novelizaci Natizeni (ES) ¢. 340/2008 o
poplatcich, Natizenim komise 254/2013. Aby celkovy piijem ECHA zistal stejny a
stacil tak na pokryti nakladd, doSlo ke snizeni poplatki vztahujicich se na mikro
podniky, malé a stiedni podniky a zaroven ke zvySeni pro velké podniky. V tabulce
v piiloze €. 4 je uveden piehled poplatku podle velikosti podniku, prvni sloupec uvadi

hodnotu poplatku po novelizaci a druhy pied novelizaci.

4.9. Registra¢ni pozadavky v zavislosti na tonazi

Natizeni REACH rozliSuje, na zakladé ro¢niho objemu, latky do &tyf
kategorii:
Kategorie 1 <10 tun
Kategorie 10 a vice <100 tun
Kategorie 100 a vice <1000 tun
Kategorie 1000 a vice tun ro¢né
pozadavky stanoveny v pfiloze €. VII. S rostouci kategorii ptfibyvaji informacni
povinnosti, ale je mozné, viz ptiloha VII. az XI., Ze v odivodnénych piipadech budou
pozadavky snizeny nebo naopak zvyseny a to v zavislosti na vlastnostech, mnozstvi,
zpusobu uZiti a expozice.
V piipadé, ze dostupnd data a poznatky neuspokojuji pozadavky

stanovené v nafizeni REACH, bude potieba provést dalsi testy. Pozadavky na
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informace uvedené V piilohach ¢. IX. a X. se tykaji informaci, které nejsou soucasti
zadosti o registraci, ale navrh a harmonogram splnéni pozadavkll na informace je
soucasti zadosti o registraci.

Tondz ma také vliv na Casové urceni konce registracni doby a to pro
urcité latky v tranzitnim rezimu, které uz jsou na trhu v ptipad¢, Zze u nich probé&hla
predbéznd registrace. U téchto latek v tranzitnim rezimu se vedle tonaze posuzuje i
nebezpecnost latky.

Zadatel mtize misto pozadavk uvedenych v druhém sloupci (,,zv1astni
pravidla pro odchylky od sloupce 17) ptiloh ¢. VII. - X. poskytnout ekvivalentni
informace, pfi¢emz pouzije jiné udaje, jako napt. udaje ziskané¢ pomoci nestandardnich
zkousek nebo pomoci predikce vlastnosti latek. Témto odchylkam se vénuje ptiloha XI.
Zadatel o registraci odpovidd za obsah své dokumentace, tj. za védeckou spravnost

informaci o vlastnostech dané latky.

4.10. Aktualizace registra¢nich dat

Registrovany subjekt mé povinnost pravidelné aktualizovat registrované
Gidaje a to na zakladé vlastni iniciativy a bez zbyte¢né prodlevy. Cl. 22 natizeni REACH
se vénuje deviti ptipadim této aktualizani povinnosti. Agentura ECHA ma povinnost
zkontrolovat uplnost piedlozené aktualizace do tfi tydnd. Vyroba nebo dovoz mohou
pokracovat, pokud neni agenturou ECHA do 3tydnli po piedloZeni aktualizace
registrace rozhodnuto jinak. Aktualiza¢ni povinnost ovSem mize vzniknout i jako
nasledek rozhodnuti agentury ECHA, rozhodnuti Komise nebo rozhodnuti v rdmci

procesu schvalovani a zakazovani.

4.11. Prechodna opatieni

Pozadavky na registraci se do 1. 12. 2010 nevztahovaly na nasledujici
latky:
- zavedené latky klasifikované jako CMR vyrobené nebo dovezené alespoii jednou po 1.

6. 2007 v mnozstvi vy$$im nez 1 t/rok;

27



- zavedené latky klasifikované jako vysoce toxické pro vodni prostfedi, vyrobené nebo
dovezené alespon jednou po 1. 6. 2007 v mnozstvi vysSim nez 100 t/rok;
- zavedené latky vyrobené nebo dovezené alespon jednou po 1. 6. 2007 v mnoZstvi
vyss§im nez 1000 t/rok.

Pozadavky na registraci se do 1. 12. 2013 nevztahovaly na:
- zavedené latky vyrobené nebo dovezené alesponl jednou po 1. 6. 2007 v mnozstvi
vyssim nez 100 t/rok.

Pozadavky na registraci se do 1. 12. 2018 nevztahuji na:

- zavedené latky vyrobené nebo dovezené alesponl jednou po 1. 6. 2007 v

mnozstvi vy$$im nez 1 t/rok.

4.12. Shrnuti

Zakladnim principem natfizeni REACH je zakaz vyroby a uvadéni na trh
latek (at’ jiz samostatn€, v pfipravcich ¢i v predmeétech), které nebyly registrovany u
agentury ECHA, za ptedpokladu, Ze dosahuji ro¢ni tonaze jedna a vice. N&které latky
jsou vsak z registra¢ni povinnosti vynaty z diivodu vlastni specifické tpravy, jako napf.
jidlo, krmivo ¢i veterinarni 1€¢ivé ptipravky.

Registra¢ni povinnost se mtize tykat vyrobce, dovozce, nebo zéastupce ze
treti zem¢ a vztahuje se na zhruba 30 000 latek. Z tohoto divodu byla registracni
povinnost rozlozena do obdobi 11 let. Zavedené latky bylo také mozno ptedregistrovat,
coz mélo za nasledek moznost vyuziti odkladnych termint pro registraci. Piedregistrace
nebyla zpoplatnéna a s touto fazi je rovnéz spojen vznik For pro vyménu informaci o
latce.

Registrani poZzadavky jsou zéavislé nejen na druhu latky, ale také na
jejim roénim mnozstvi. Registrace spociva ve sbéru a sdileni informaci a 1 po registraci

ma registrovany subjekt povinnost k aktualizaci registrovanych dat.
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5. HODNOCENI

5.1. Uvod

Hodnoceni se vénuje hlava VI. nafizeni REACH a rozd¢€luje tento proces
do dvou casti a to vyhodnoceni dokumentace a hodnoceni latky. Vedle tohoto
zakladniho déleni existuje jeSté jedna faze, ve které dochazi k hodnoceni technické

dokumentace a to z pohledu splnéni zékonnych pozadavku (,, Compliance Check®).

5.2. Vyhodnoceni dokumentace

V ramci vyhodnoceni dokumentace dochazi k prezkoumani navrha
zkousek, jehoz tcelem je provéfeni adekvatnosti a divéryhodnosti takto ziskatelnych
dat. V ramci tohoto procesu maji prednost latky, “které maji nebo mohou mit PBT,
vPvB, senzibilizujici anebo karcinogenni, mutagenni nebo toxické (CMR) vlastnosti,
nebo latky klasifikované jako nebezpecné podle smernice 67/548/EHS v mnozZstvi nad
100 tun za rok, jejichz pouziti vede k Siroké a rozptylené expozici”™, aviak vSechny
navrhy zkouSek podléhaji prezkouméni. V ptipadé¢ ndvrhu zkousky na obratlovcich
zvetejni agentura ECHA na svych webovych strankach ndzev a diivod provadéni testu a
vyzve tak tfeti osoby k podani relevantnich védecky validovanych informaci a studii ve
lhité 45 dnt od Zvefejnéni.42 Zjisti-li agentura ECHA nepfesnosti, nejasnosti ¢i nutnost
doplnéni dat, pozdda podatele registrace o doplnéni v dané lhité; takto vSak muze
Agentura uéinit jen ve lhiité dvanacti mésic od zapo&eti kontroly souladu.®

Agentura ECHA muze prezkoumat zadost o registraci i z pohledu
souladu obsahu dokumentace s ptedepsanymi pozadavky. Nafizeni REACH pozaduje
kontrolu alesponi 5 % dokumentaci, jez agentura ECHA obdrzi v kazdém mnozZstevnim

44 . . . v 7 v roos . s ’
rozmezi — viz kapitola 4.9 Registracni pozadavky v zavislosti na tonézi. Vyhodnoceni

*' REACH ¢l. 40 odst. 1., véta druha za ¢arkou
2 REACH ¢l. 40 odst. 2., véta druha

* REACH ¢l. 41 odst. 3

*“ REACH ¢l. 41 odst. 5
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dokumentace slouzi také k urCeni, zda latka bude zafazena na pribézny akéni plan

y 45
Spolecenstvi™.

5.3. Hodnoceni latky

Clenské staty musely jmenovat jeden nebo vice p¥isluinych organt, které
budou spolupracovat s agenturou ECHA a Evropskou komisi. Takto jmenovany organ
spolu s agenturou ECHA ohodnoti latku a rozhodne, zda by mohla piedstavovat riziko
pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi; jednd se tedy o proces sbéru udaji a jejich
pfezkumu a vyhodnoceni. Vzhledem k tomu, ze se jedna o hodnoceni latky, hodnoti se
vSechny dokumentace o téze latce zaroven, nehodnoti se vSak jen latka sama o sobé¢, ale
posuzuji se 1 jeji jednotlivé slozky.

Po dokonceni procesu hodnoceni se agentura ECHA a piislusny organ
Clenského statu rozhodne, zda ulozi zakaz, bude vyzadovat autorizaci, harmonizuje

nazev ¢i oznaceni nebo zjisténé informace preda jinému organu.

** Agentura ECHA vypracovala ve spolupraci s ¢lenskymi staty kritéria vybéru pro hodnoceni latky.
Agentura ECHA pfijala prvni pribézny akéni plan Spolecenstvi (,,CoORAP*“)v roce 2012, a to na obdobi
2012-2014. Agentura ECHA kazdoro¢né predlozi ¢lenskym statim navrh aktualizaci prabézného

akeniho planu Spolecenstvi.
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6. POVOLOVANI

6.1.Latky podléhajici povolovani

Proces povolovani ma za ucel kontrolovat pouziti latek vzbuzujicich
mimotadné obavy 46 a zajistit, ze veskera rizika, plynouci z takovéhoto pouziti latky,
jsou nalezité kontrolovéana, rovnéz vSak ma pfispivat k postupnému nahrazeni téchto
latek vhodnymi bezpecnéjsimi latkami.4” Od zakazu se povolovani lisi tim, ze pfi
povolovani jsou zakdzany vSechny jiné zpiisoby uziti nez ty, které jsou vyslovné
povoleny. Divodem pro nutnost povoleni je, ze jde o tak nebezpecné latky, jejichz efekt
muze zpUsobit vazné a Casto 1 nenavratné ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi.
Seznam latek podléhajici povolovani jsou pfilohou ¢. XIV. nafizeni REACH; seznam je
pravidelné dopliovan Evropskou komisi na zakladé navrhi predkladanych agenturou
ECHA.

Evropskd komise nebo ¢lensky stit miizou usoudit, Ze né¢jakd latka
spliiuje kritéria dle €l. 57 natizeni REACH. CoZ znamend, Ze latka spliuje kritéria pro
to, aby byla povazovadna za latku vzbuzujici mimofddné obavy, na zdkladé cehoz
zpracuje dokumentaci podle piilohy ¢. XV. nafizeni REACH. Po pfipraveni
dokumentace o tom informuje agentura ECHA na svych webovych strankach a zaroven
informuje i vSechny zGcastnéné osoby, aby ji do stanovené lhity podaly pfipominky;
rovnéz vSak pfipominku mize vznést sama agentura ECHA. Nejsou-li pfipominky,
latka mtze byt zanesena do seznamu latek pro piipadné zahrnuti do pfilohy ¢. XIV. tzv.

kandidatni list48.

* Jako latky vzbuzujici mimofadné obavy (SVHC) mohou byt identifikovany:
1. latky splnujici kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B podle smérnice komise (ES) ¢. 1272/2008 (latky CMR);
2. latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT), nebo vysoce perzistentni a
vysoce bioakumulativni (vPvB) podle natizeni REACH (pfiloha XIII); a
3. individualn€ posouzené latky, pro néz existuji védecké diikazy moznych zavaznych ucinku,

jez vzbuzuji stejné obavy jako latky CMR nebo PBT/vPvB.

a7 REACH, Preambule, ¢1. 70
* REACH ¢l. 58
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Ne vSechny latky vzbuzujici mimotfadné velké obavy jsou hned
pfedmétem povolovani, jelikoz funguje princip prioritatizace. V rdmci prioritatizace
ur¢i agentura ECHA, které latky piedstavuji nejvétsi riziko. Poté vstupuje latka do
uplného procesu povolovani, v této fazi je rovnéz danému uziti latky ptifazena lhtta, po
kterou bude zakazano jeji pouziti, nedojede-li K tomu, ze agentura ECHA schvali dalsi
uzivani.

Vydané povoleni je ¢asové omezené a vztahuje se na uréitou latku a jeji
urCité poziti specifickym zptisobem. Povoleni se ve stanovené dobé prezkoumava;
povoleni jde zménit, odejmout, prodlouzit i udé€lit znovu. Povinnosti spojené s uzitim
povolené latky se tykaji nejen drziteld povoleni, kteti maji povinnost k umisténi Stitku
oznacujicitho ¢islo udéleného povoleni, ale rovnéz i nésledni uzivatelé, ktefi maji
povinnost uvédomit agenturu ECHA do tfi mésicti od prvniho dodani latky.4° V praxi
by se tedy nemélo stat, ze bude podana zadost u latky, jejiz jakékoli uziti bude
zakazano. Takova latka by totiz neméla byt na seznamu povolovanych latek. Je tedy

vzdy vhodné zkontrolovat, jak seznam povolovanych, tak seznam zakazanych latek.

r wr

6.2. Casové urceni podani Zadosti

Agentura ECHA na svych webovych strankach zvetejituje ¢asové lhtty
pro podani Zadosti o povoleni. Podanim Zadosti v ¢asov€ urc¢eném obdobi si podatel
zajisti moznost, aby mohl s latkou nakladat zptisobem, na jehoz povoleni podal zadost,
a to i v dob¢ vytizovani své zadosti, tedy po uplynuti agenturou doporucené lhity, a
pred vydanim povoleni komisi. Za datum podani Zadosti se povazuje den, kdy byla
zadost obdrzena agenturou ECHA. Tato zésada je dulezitd pro pouZiti pfechodnych
opatieni dle ¢l. 58 odst.1, pis. c), bod ii), tedy aby Zzadatel mohl latku pouzivat nebo ji
uvadét na trh 1 po datu zaniku.

Agentura ECHA doporucuje podani alespon tfi mésice pred uplynutim
zvetejnéné lhity. Divodem je moznd nutnost podani opétovné zadosti v ptipadée, ze
podatel neprojde napoprvé kontrolou obchodnich podminek.

Bude-li zadost podana po casové lhité zvefejnéné agenturou, bude

zadost rovnéz zpracovana a ohodnocena Vyborem pro vyhodnoceni rizik a Vyborem

* REACH ¢l. 65., 1. 66.

32



pro socioekonomickou analyzu, ov§em piechodna opatieni se na takovy piipad nebudou
vztahovat, a proto nebude mozné pokracovat s pouzivanim nebo uvadénim na trh pred

ziskanim povoleni.

6.3. Ziskani povoleni

Vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo vyhradni zéstupce latky
obsazené v ptiloze ¢. XIV. mlze podat zadost o povoleni a mize se tak stat drzitelem
povoleni. Ackoli drzitel povoleni je osoba, ktera podala agentufe zadost, nasledny
uzivatel mize pokraCovat v uzivani za ptredpokladu, Ze je toto uzivani v souladu
S podminkami udéleného povoleni, to plati i naopak. Tedy vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel mize pokracovat s nakladanim s latkou uvedenou v ptiloze ¢. XIV.
natizeni REACH, pokud Ze bezprostiedni nasledny uzivatel dostal autorizaci. Ud¢leni
povoleni je v kompetenci Evropské komise, pro jejiz rozhodnuti je podkladem nézor
Vyboru pro vyhodnoceni rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu agentury ECHA.

Od podéani zadosti o povoleni do vydani povoleni ub&hne cca 24 mésicti.
Po obdrzeni zadosti ECHA Zadost zpracovava dva az tfi mésice a ¢ekéd na zaplaceni
poplatku. Po obdrZeni poplatku ptipravi oba vyse uvedené vybory navrhy svych nazoru
ve lhité deseti mésicl, poté je zadateli poskytnuta lhiita dva mésice, aby se k navrhum
vyjadfil. Po uplynuti lhity k vyjadireni zadatele je vyborim poskytnuta lhiita dva mésicti
k vypracovani kone¢nych nazort. Kone¢né nazory jsou pak zaslany komisi, Zadateli,

¢lenskému statu a jsou 1 publikovany na webovych strankach agentury.

6.4.Shrnuti

Ttetim pilitfem nafizeni REACH je proces povolovani, jehoz ucelem je
zajistit, aby byla rizika spojend s latkami SVHC kontrolovéana a aby zaroven dochazelo
k nahrazovani takovych latek. Chemicka latka, ktera je na seznamu povolovanych latek,
nemuze byt po ur¢itém datu pouzivana ¢i uvadéna na trh, nebylo-li vydano pro povoleni
pro specifické uziti.

Evropskd komise i clensky stit se na této fazi mohou podilet
navrhnutim latky na zatfazeni na kandidatni list. AvSak agentura ECHA urci, zda dana

latka predstavuje skutecné tak velké riziko, aby zafazeni do povolovanych latek bylo
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odivodnitelné. Povoleni vyda agentura ECHA na zadost vyvozce, dovozce C¢i
nasledného uzivatele a to na ¢asové omezené obdobi a na specificky zpusob uziti dané

latky.
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7. OMEZENI

Omezeni se tyka latek, které¢ predstavuji nepfijatelné riziko pro lidské
zdravi nebo zivotni prosttedi plynouci z vyroby nebo pouziti latek nebo jejich uvedeni
na trh. Priloha ¢. XVII. natizeni REACH piedstavuje vycet omezenych latek a jejich
pouziti. Rozdil oproti povolovani je v tom, ze v procesu omezeni se zakazuje urcité
pouziti; pouziti zakazané latky zptisobem jinym nez vyslovné zakazanym je dovoleno
(nejde-li o zpusob uziti latky vyzadujici povoleni). Omezeni se muze tykat latky
samotné, vyrobku obsahujici latku nebo ptipravy, u niz se latka pouzivd. Omezeni miize
byt ve form¢ limitu na koncentraci nebo mnozstvi latky, nebo ve formé omezeni
urcitého pouziti latky popf. jako Gplny zakaz latky. Tento proces je jakousi zachrannou
siti, jejimz prostfednictvim je mozno ulozit podminky a zakazy a to jak v oblasti
vyroby, tak v oblasti umistovani na trh a uzivani latky (latky samotné nebo obsazena v
ptipravku nebo v predmétu).

Navrh na omezeni muize vzejit ze strany agentury ECHA (na zékladé
navrhu Komise), nebo ze strany ¢lenského statu, pokud ze existuje domnénka, ze dané
pouziti latky pfedstavuje nepfiijatelné riziko pro lidské zdravi nebo Zivotniho prosttedi,
jimzZ je tfeba se zabyvat na Grovni celého Spolecenstvi.

Aby mohlo dojit k omezeni latky, neni tfeba, aby byla registrovana; lze
tedy omezit pouziti rovnéz latky, ktera je vynata z registratniho procesu, jakoz i1
zavedené latky, kterd jesté nebyla registrovana. I v ramci této faze existuji vyjimky,
které jsou upraveny jinou legislativou (napt. Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych ptipravcich).

Natizeni REACH se pomémé podrobné vénuje procesu navrhu a jeho
schvaleni; zajimavosti je moznost kohokoliv, véetné¢ subjektlil mimo EU, podavat
pfipominky k ndvrhu zvefejnénému na internetové strance agentury ECHA ve stadiu
pfipravy navrhu, po niz teprve nasleduje vyjadieni stanoviska dvou vyborti agentury
ECHA a to Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu.

Komise se seznami s obéma stanovisky a pfipravi navrh zmény piilohy ¢. XVII.

35


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32009R1223:CS:NOT

8. Evropska agentura pro chemické latky

Evropska agentura pro chemické latky se sidlem v Helsinkach je
agentura EU, jejiz Cinnost byla zahajena 1. Cervna 2007 a dnes ma vice nez 500
zaméstnancl. V lednu 2008 byl prvnim vykonnym feditelem zvolen Geert Dancet, ktery
byl znovu zvolen v roce 2012 a toto volebni obdobi skon¢i 31. prosince 2017.

Spravnim organem agentury ECHA je spravni rada, kterd se schazi
Ctyrikrat rocn¢ a sklada se z 28 cClenil z Clenskych stat, 6 ¢lentt Komise a 2 zastupct
Evropského parlamentu. Spravni rada ptizvala i jednoho pozorovatele z Norska,
Chorvatska, Lichtenstejnska a Islandu. Predseda spravni rady muze byt jednou
opakované zvolen, prvni predsedkyni se 1. fijna 2012 stala Nina Cromnier
reprezentujici Svédsko.

DalSim organem je Vybor c¢lenskych stath (Member State Committee,
dale jen ,,MSC*), ktery je mimo jin¢ zodpovédny za urovnani rozdilnych nazord mezi
¢lenskymi staty. MSC piedklada také navrh na oznaceni latky jako SVHC, vykonny
feditel mize MSC pozadat o vydani vyjadieni ve véci rizika latky pro lidské zdravi a
zivotni prostfedi. Kazdy ¢lensky stat urci svého zastupce a Evropska komise pak muize
urit az pét dalSich clentl; takovyto zastupce je zvolen na obdobi v délce tii let a
znovuzvoleni je mozné. Schiizky MSC se konaji Sestkrat ro¢né.

Mezi dalsi organy agentury ECHA patii Vybor pro vyhodnoceni rizik,
Vybor pro socioekonomickou analyzu, vybor pro biocidni produkty, forum™ a odvolaci
senat, ktery rozhoduje o odvolani proti rozhodnuti agentury ECHA. Pravidla pro fizeni
pred odvolacim senitem jsou stanovena v jednacim faddu a pro procesni uleheni
vypracoval senat pro U€astniky dokument nazvany Praktické pokyny, kde je popsano
jak odvolani pfipravit tak, aby bylo v souladu se vSemi pravnimi pozadavky. Senat se
sklada z jednoho piedsedy a dvou &lent®, ktefi jsou zvoleni spravni radou na zakladé
kandidatniho listu pfedloZzeného Evropskou komisi a to na dobu péti let. Dale spravni
rada ur¢i nahradni a piidavné Cleny; tito na rozdil od piedsedy a dvou ¢lenu, nejsou

zaméstnanci ECHA a jsou volani k Gcasti jen v nutnych piipadech.

%0 The Forum for Exchange of Information on Enforcement
5! Pozadavky na &leny odvolaciho senatu ECHA jsou v nafizeni Komise (EC) No 1238/2007.
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9. UDAJE O LATCE

9.1.Férum pro vyménu informaci o latce

Forum pro vyménu informaci o latce (dale jen ,,forum SEIF) 52 nema
predepsanou pravni formu a sdruzuje vSechny potenciondlni zadatele, popf. i jiné osoby
s relevantnimi udaji, o predbéznou registraci stejné zavedené latky. Snizuji se tim
naklady a zabrafiuje se zdvojovani zkouSek na zvifatech. Identifikace vyrabéné nebo
dovazené latky je na jednotlivych subjektech. Pro jeho Cleny je Clenstvi povinné.
Agentura ECHA se nepodili na féru SEIF svou ucasti a ani jinak neovliviiuje jeho
vznik. Natfizeni REACH umoznuje naslednym uzivatelim a dal$im partnertim, jakoZzto
drzitelim udaju, ktefi maji relevantni informace a jsou ochotni je sdilet, prodavat tyto
informace potencionalnim zadatelim o registraci.

Vyrobcei a dovozcei zavedenych chemickych latek v mnozstvi 100 a vice
tun rocné méli registracni povinnost do 31. 5. 2013. Nasledni uzivatelé m¢li povinnost
sdélit sva pouziti latek svym dodavatelim nejpozdéji do 31. kvétna 2012. Tyto
informace o pouziti byly pouzity k posouzeni expozice. Vyrobci a dovozci zavedenych
chemickych latek v mnozstvi do 1 tuny tun ro¢né maji registra¢ni povinnost do 31.5
2018.

Prvnim krokem k vytvofeni fora SEIF bylo zatazeni zadatelti do tzv.
piedb&znych for SEIF>® (dale jen ,,pre-SEIF forum*) podle toho, jak identifikovali latku
v systému REACH-IT. V ramci pre-SEIF fora se jejich ucastnici dohodli a vytvofili pro
kazdou latku zvlastni forum SEIF; dohodli se také na zptisobu komunikace, na hlavnim
zadateli, ur€ili pravidla pro pozdg€jsi pristoupivs§i apod. Funkce hlavniho Zadatele o
registraci, ktery pfedlozi spolecnou dokumentaci agentufe ECHA. Jednd se o
dobrovolnou funkci, ktera ssebou nenese zadné pravni duasledky. Kazdy, kdo je
jmenovan jako hlavni zadatel, se této funkce muze kdykoliv vzdat a pfenechat ji jiné
spole¢nosti.

Vytvoteni pre-SIEF fora je provadéno zcela automaticky. Jakmile je

52 (1. 29 REACH

>3 Toto seskupeni neni stanoveno v nafizeni, bylo vytvofeno, aby se usnadnilo formovani SEIF.
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preregistrovana nova latka, ktera dosud nikym pferegistrovana nebyla, vznikne nové
pre-SIEF forum odpovidajici dané latce a osoba, ktera tak jako prvni ucinila, se stane
tzv. facilititorem; tedy osobou, ktera by méla vytvofit vlastni SIEF. Tento facilitator
jako jediny v syst¢tmu REACH-IT miize komunikovat se vS§emi ostatnimi Cleny.

Druhym krokem je porovndvani a zkoumani, zda jednotlivymi subjekty
predregistrované latky jsou dostatecné stejné na to, aby mohla byt podana spole¢na
zéadost; v piipad¢, ze ano, vznikd SEIF.

Pied zadanim testu musi ucastnik fora SEIF vznést dotaz, zda existuje
relevantni studie v ramci fora SEIF. Tyka-li se studie testi na obratlovcich, ma
povinnost si ji vyzadat; v ostatnich pfipadech méa pouze moznost, nikoli povinnost, si
studii vyzéadat. Byl-li vlastnik studie pozadan o jeji poskytnuti, musi zadateli predlozit
do jednoho mésice dikaz o nakladech na studii.

Jakakoli osoba drzici udaje souvisejici se zavedenou latkou, kterd je
ochotna tyto idaje sdilet, se mize piihlasit a predlozit agentute ECHA pozadavek stat
se ucastnikem fora pro tuto latku tak, Ze bude poskytovat informace ostatnim ¢lenim
fora. Muze jit jak o nasledného uzivatele, tak naptf. o nevladni organizaci, laboratof,
univerzitu nebo o vyrobce latky, ktery nema zdjem na registraci této latky podle
nafizeni REACH, jelikoz se na n¢ nevztahuje napf. z davodu teritoriality nebo
mnozstvi. Drzitel udaji mize pouze poskytnout udaje ostatnim ¢leniim (potencialnim
Zadatelim o registraci) fora a pozadovat sdileni nakladt za dodané udaje. Nema tedy ve
foru aktivni roli; nema vliv na to, které studie budou pouzity do technické zpravy pfi
spoleéném piedlozeni dat, netcastni se ani diskuzi o navrhu o klasifikaci latky atd.

Ackoliv natizeni REACH stanovuje povinnost, pro vSechny potencialni
registranty a drzitele Uidaji pro stejnou zavedenou latku, byt ucastnikem fora SEIF,
nestanovuje atributy stejnosti latky ani nezakotvuje formalni krok k vytvoreni
takovéhoto fora. Kazdé forum o latce je funkéni do 1. ervna 2018. Po tomto datu jiz
bude fungovat standardni mechanismus dotazovani a pravidla sdileni udaji pro
nezavedené latky. Muze byt nutné vytvaret udaje i po skonceni fora, naptiklad v rdmci
aktualizaci, zda se byt proto vhodné zvazit vzajemnou spolupraci mezi registranty i po

skondéeni fora.
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9.2. Treti osoba jako zastupce

Vyrobce ¢i dovozce latky, ktery si nepieje prozradit svlj zdjem O
konkrétni latku, jelikoz by to mohlo ohrozit obchodni tajemstvi ¢i poskytnout informaci
o vyrobé konkurenci, mize vyuzit moznosti urcit Si zastupce tieti strany pro konkrétni
ukoly tykajici se sdileni tdaji a nakladi.

Pravnickd osoba jmenovanim zastupce tfeti strany nepievadi pravni
odpovédnost za vyhovéni povinnostem, stanovenych nafizenim REACH na tohoto
zastupce. Totoznost vyrobce ¢i dovozce, jenz urCil zastupce tieti strany, nebude
ostatnim vyrobciim a dovozcim agenturou zpfistupnéna. Vyrobce ¢i dovozce zlstava
pifedbéznym registrantem a bude tim, kdo je odpovédny za provedeni registrace;
zastupce tieti strany tedy neni potencialné registrujicim se subjektem. Zastupce tieti
strany milze zastupovat n¢kolik pravnickych osob, bude vSak uveden jako samostatny

ucastnik fora pro kazdou pravnickou osobu, kterou zastupuje.

9.3. Sdileni udaji

Ke sniZeni registracnich nakladii i mnoZstvi testd provadénych na
obratlovcich, umoZiluje natizeni REACH sdileni registra¢nich tidaji mezi registranty na
zaklad¢ principu “jedna chemikalie, jedna registrace”. Tento princip byl vlozen pozdéji,
coz je divodem nekonzistentnosti nékterych ustanoveni, zejména ¢l. 11 a ¢l. 28-30.
Sdileni informaci se tyka informaci o latce, nikoliv o sobé& jakozto subjektu na trhu.

U zavedenych latek pozaduje REACH clenstvi ve foru SIEF. Proces
predbézné registrace slouzi k identifikovani jednotlivych vyrobci a dovozct
zavedenych latek; tyto spole¢nosti se pak stanou ¢leny fora SEIF, vice v kapitole 8.1.
Forum pro vyménu informaci o latce.

U nezavedenych a nepiedregistrovanych latek se wuplatni proces
dotazovani. V této casti procesu je vidét odlisnost role ECHA oproti procesu u
zavedenych latek, jelikoZ u nezavedenych latek je ECHA nejen soucasti procesu od jeho
pocatku, ale zaroven rozhoduje o stejnosti a rovnocennosti jednotlivych latek.
Potencionalni Zadatel o registraci se musi pfed registraci dotazat ECHA, zda jiz nebyla

zaregistrovana tataz latka a zaroven oznaci informacni pozadavky, které by vyzadovaly
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provedeni novych studii na obratlovcich a jinych novych studii. Po tomto dotazu
nastane jedna ze tfech nize popsanych situaci.

V piipadé, Ze latka byla jiz registrovana a relevantni informace byly
predlozeny pred méné nez dvanacti let, pomuze agentura ECHA uskutecnit kontakt
mezi potencionalnim Zadatelem a piedchozim Zadatelem vzajemnym piedanim jejich
kontaktnich informaci. Potencionalni zadatel ma povinnost vyzadat si studie zaloZené
na testech na obratlovcich. Strany se dohodnou na vyméné dat a jejich pomérnych
nakladi. V ptipad¢, ze by se strany nedohodly, kontaktuji do mésice agenturu ECHA,
kterda ud¢€li potencionalnimu zadateli pravo odkazovat na pozadované informace a
zaroven urci finan¢ni kompenzaci za toto pravo.

Dalsi moznosti je, ze latka byla jiz registrovana a relevantni informace
byly piedloZeny pfed vice nez 12lety. Potenciondlni Zzadatel ma v takovémto piipade
pristup k vysledkiim studie a k souhrnné zpravé a je opravnén se registrovat bez
piistupu k celému textu studie.

Posledni moznosti je ptipad, kdy latka jesté registrovéna nebyla, pak je
potencionalni Zadatel povinen provést vSechny pozadované testy sam, popi. ve

spolupréci s jinymi potencionalnimi Zadateli.

9.4. Spolecné predkladani adaji

Zadatelé o registraci jsou povinni spoleéné piedlozit informace o
nebezpecnych vlastnostech latek (studie a navrhy na dal$i zkouSeni) a jejich klasifikaci
a oznaceni; a mohou, pokud se takto dohodnou, rovnéz spole¢né piedlozit zpravu o
chemické bezpegnosti® anebo pokyny pro bezpedné pouzivani latky. Existuji piipady
odivodnénych vyjimek, jako napt. nesouhlas s hlavnim zadatelem o registraci ohledné
vybéru informaci, nepfiméfené naklady nebo ochrana divérnych obchodnich informaci,
kdy zadatelé o registraci spolecné piedkladani udajii provadét nemuseji; sdileni

informaci, tykajicich se testu na zvifatech ovSem zistava povinné.

% Pro latky s 10 a vice tunami za rok na Zadatele o registraci.
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9.5. Konzorcium

Pozadavky na sdileni a sdélovani nejsou v nafizeni dostate¢né, proto na
zéklad¢ iniciativy primyslu vznikaji nafizenim nepfedpokladané konzorcia. Jedna se o
dobrovolny, organizovany formalni typ spoluprace. Jedno forum SEIF mize mit i
nékolik konzorcii, stejné¢ tak obracen¢; jedno konzorcium muize plsobit pro spolupraci
nékolika for SEIF. Konzorcium muze vzniknout kdykoli, tedy i pied predbéznou
registraci. Délka jeho existence mulize byt omezena na aktivity pied vznikem fora SEIF,
muzZze existovat po dobu existence fora SEIF®, nebo miiZe existovat také po zaniku fora

SEIF napft. za ucelem spolecného odpovidani na dotazy.

9.6. Sdélovani informaci o latce

Povinnost sdélovat informace o latkach v pfedmétech je zakotvena v ¢l
33 natizeni REACH:

“1. Kazdy dodavatel predmétu obsahujiciho latku, kterad spliuje kritéria
uvedend v ¢lanku 57 a je identifikovana podle ¢l. 59 odst. 1, v koncentraci vyssi
nez 0,1 % hmotnostni, poskytne prijemci predmétu dostatek informaci
umoznujicich bezpecné pouziti predmétu, véetné alespon nazvu latky.
2.  Na zadost spotrebitele kazdy dodavatel predmétu obsahujiciho latku, ktera
spliuje kritéria uvedena v clanku 57 a je identifikovana v souladu s ¢l. 59 odst. 1
v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostni, poskytne spotrebiteli dostatek informaci

umoznujicich bezpecné pouziti predmeétu, vcéetneé alespon nazvu latky.”

Je ovSem otazkou zda se €l. 33, ktery toto zakotvuje, bude opravdu pouzivan a to jak
z pohledu informace chtivych spotiebitelt, tak z pohledu ochoty poskytovat adekvatni
odpovédi vyrobei. V ramci studia na univerzité¢ v Cardiffu jsme méli za ukol podniknout
vlastni prizkum. Ani na jednu z mych tfech zadosti o informace podle ¢l. 33 natizeni
REACH se mi nedostalo odpovédi. V pfiloze ¢.5 je vzorovy e-mail, ktery jsem poslala
koncem roku 2012 spole¢nostem Tony&Guy, Aussie a L’Oreal.

Druhym problémem, ktery je v souvislosti s ¢lankem 33 nutné zminit, je

% Natizeni REACH predpoklada 11 let.
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stanoveni minimalniho obsahu latky jako “v koncentraci > 0.1% hmotnostni. Na
prikladu kiesla s protiskluzovymi podlozkami popiSu dva mozné pfistupy a jejich
zavery. Protiskluzové podlozky véazi 70gramt a obsahuji 14grami latky Di-(2-ethyl
hexyl) ftalat (DEHP)>¢. Budeme-li aplikovat princip ,,jednou produkt, stale produkt®,
bude tedy dodavatel takovéhoto kiesla informovat jeho odbératele o tom, ze
protiskluzové podlozky obsahuji DEHP (9,8. %). Druhym pfistupem, ktery v své
priru¢ce doporucuje agentura ECHA®, je zalozen na principu piepocitavani na cely
finalni vyrobek. Cili bude zaleZet na celkové hmotnosti kiesla, bude nutné zjistit obsah
DEHP v protiskluzovych podlozkéch i v celém kiesle, zjistit vahu protiskluzovych
podlozek a kiesla a pak vypocitat obsah DEHP v primérmém kiesle. Pro druhou ¢ést
tohoto ptikladu budeme posuzovat nasledky rozdilného pfistupu u kiesla, které ma
celkovou hmotnost 10kg a kiesla, které ma celkovou hmotnost 20kg. Byly-li by
protiskluzové podlozky prodavany zvlast, musely by obsahovat informaci o DEHP a to
pouziti jakékoli z vySe predstavenych metod. Pii pouziti prvni metody — ,,jednou
produkt, stadle produkt“ by bylo tfeba uvést informaci o obsahu DEHP
Vv protiskluzovych podlozkach bez ohledu na hmotnost kiesla. Pouzitim této metody se
tedy odbératel nebo spotiebitel dozvi nejen o obsahu DEHP, ale i v jaké ¢asti vyrobku
se latka nachazi. OvSem pfi pouziti druhé metody bude poskytnuta informace o obsahu
DEHP jen v pfipadé leh¢iho kiesla a to pouze v obecné roviné, tedy bez specifikace
Vv jaké Casti vyrobku. U kiesla vazicitho 20kg nebude muset byt obsah DEHP viibec
zmingén a to i pfes to, ze se jednd o stejné mnozstvi latky DEHP jako u lehéiho kiesla.
Zaveérem je tfeba poukdzat na fakt, Ze vétSina dodavatelli jsou zaroven odbérateli a
jestlize jejich dodavatelé budou aplikovat agenturou ECHA doporu¢ovanou metodu
pfepoctu hmotnosti na cely sloZzeny vyrobek, bude se informovanost kazdého dalsiho
odbératele zmenSovat. Je tedy otdzkou, zda se pouZzitim této metody opravdu naplni
informovanost spotiebitele, takovym zpiisobem, jak se miize z prvniho pfecteni ¢lanku

zdat.

% Latka kandidujici na ptipadné zahrnuti do p¥ilohy XIV (latky, které budou pro svou nebezpecnost
podléhat povoleni).

*EUROPEAN CHEMICALS AGENCY. Guidance on requirements for substances in articles [online].
Finsko, 2011 [cit. 2014-04-09]. ISBN ECHA-11-G-05-EN. Dostupné z:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/articles_en.pdf
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9.7.Bezpecnostni list

Bezpecnostni list (dale jen ,,BL*) predstavuje soubor zakladnich
informaci o nebezpecnych latkach. Cilem jeho existence je usnadnéni komunikace o
nebezpecnosti latky a také zajistit bezpecné nakladani s latkou. Dodavateli je ulozena
povinnost poskytnuti BL pokud latka vykazuje nalezitosti k tomu, aby byla
klasifikovana jako nebezpecnd v souladu s nafizenim CLP, nebo v pifipadé smési
vykazuje nalezitosti k tomu, aby byla klasifikovana jako nebezpetna v souladu se
smérnici o nebezpecnych pripraveich; nebo pokud je latka v souladu s piilohou ¢. XIII.
nafizeni REACH klasifikovana jako PBT nebo vPvB; nebo pokud je latka na
kandidatnim listu pro pfipadné zahrnuti do seznamu povolovanych latek dle ptilohy
¢.XIV. natizeni REACH. K tomu, aby vznikla dodavateli povinnost k poskytnuti BL u
smési, ktera sice nespliiuje kritéria k tomu, aby byla klasifikovana jako nebezpecna, je
nutné, aby smés obsahovala jedno a vice hmotnostnich procent latky, ktera predstavuje
nebezpeéi pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi (u plynnych smési 0,2 a vice
procent); nebo pokud jind nez plynna smés obsahuje mnozstvi 0,1 a vice procent latky,
ktera je podle ptiloh ¢. XIII. klasifikovana jako PBT nebo vPvB a nebo pokud je ve
smesi latka, pro kterou jsou stanoveny expozi¢ni limity SpoleCenstvi pro pracovni
prostiedi. BL je soubor informaci uren primarn¢ pro profesionaly, nemusi byt tedy
povinné dodavan nasledné vefejnosti, pokud je latka ¢i smés opatiena informacemi o

bezpecném pouzivani.

9.8.Shrnuti

Natizeni REACH je zaloZeno na aktivnim pfistupu k informacim, aby
nedochazelo ke zdvojovani studii, a tedy hospodatsky neefektivnimu chovani a také,
aby nedochézelo ke zdvojovani zkousSek na zvifatech. Oblast sdileni informaci je
v nafizeni REACH upravena na mnoha mistech a to v oblastech mnoha informacnich
kanalt. Jiz ve fazi predregistrace zacalo vytvareni for SEIF, rovnéz je pamatovdno na
ochranu obchodniho tajemstvi a moZnou nevili k prozrazeni informace, o kterou latku
se dana spolecnost zajima. Natizeni REACH taky pamatovalo na sdélovani informaci

spotiebitelim. Ackoli v samotném natizeni je jasn€ viditelna snaha o to, aby byla oblast
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sdélovani a sdileni informaci kvalitné upravena, primysl si jiz sdm pokryl potfebu na
dalsi typ spoluprace a to ve form¢ konzorcii. Jelikoz se natizeni REACH snazi pfenést
odpovédnost za nakladani s chemickymi latkami na primysl, povazuji fakt, ze priimysl
se Vv oblasti sdileni informaci rozhodl jit nad ramec opatfeni piedepsanych pravnim
predpisem, za pozitivni a za dikaz aktivniho pfistupu ze strany primyslu ke snaze o

maximalizaci uzitku jednotlivych studii, pokust a informaci.
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10. POSUZOVANI CHEMICKE BEZPECNOSTI

Natizeni REACH vychézi ze zasady, ze primyslové podniky by mély
vyrabét, dovazet a pouzivat jen takové latky a na trh je uvadét jen takovym zptisobem,
aby nebylo neptizniveé ovlivnéno lidské zdravi ani Zivotni prostifedi. Aby bylo zaruceno,
ze vyroba i pouziti chemické latky je v souladu s touto zasadou a tedy bezpecné,
stanovuje nafizeni REACH povinnost provedeni tzv. posouzeni chemické bezpe¢nosti
(dale jen ,,CSA). Postup CSA Ize rozd¢lit do tfech fazi; prvni faze je nazvana
posouzeni nebezpecnosti a méd za cil rozpoznat nebezpecnost predmétné latky a
zhodnotit ptipadné negativni ucinky na lidské zdravi a zivotni prostiedi, popt. je-li to
mozné také stanovit mezni hodnoty, pfi nichz latka jesté nepfedstavuje nebezpeci pro
lidské zdravi a zivotni prostfedi. Na zaklad¢ zavért této faze se rozhodne, zda budou
nasledovat dalsi dvé faze postupu CSA. Byla-li latka klasifikovana jako nebezpecna,
jako latka PVT nebo vPvB, nasleduje posouzeni expozice a charakterizace rizik, v
opacném piipadé postup CSA konci.

Druhou fazi je posouzeni expozice, které zavisi na scénéfi expozice, tedy
dokumentu, ktery stanovuje podminky, za nichZ je latka vyrabéna, pouZzivana a rovnéz
zahrnuje vSechny faze Zivotniho cyklu predmétné latky. Cilem této faze je urceni
koncentrace latky, které budou, pfi pouziti dle expozi¢niho scénafe, lidé a zivotni
prostiedi vystaveni.

Charakterizace rizik je posledni fazi, kterd spoc¢iva ve srovnavani mezni
hodnoty a urovné expozice pro kazdy jednotlivy Gcinek predmétné latky. Tato faze
konéi v piipad€ zavéru, Ze jsou rizika pod kontrolou, tedy je-li Groven expozice nizsi
nez mezni hodnota; v opaéném piipad¢ je tieba v postupu CSA pokracovat a to bud
ziskanim dalSich Gdaji o vlastnostech latky, provedenim nového posouzeni expozice,
nebo zménou podminek vyroby ¢&i pouziti. Pokud vsak takové pokraovani v postupu
CAS neni mozné, nelze tedy prohlésit, ze rizika vyroby ¢i pouziti latky jsou pod
kontrolou, bude tato informace sdé€lena ve zpravé o chemické bezpecnosti (dale jen
»CSR*) a v rozsifeném bezpecnostnim listu (dale jen ,,rBL%), jehoZ prostfednictvim
jsou informace sdélovany v celém dodavatelském fetézci. Tento rBL vznikne tedy po
dokonceni scénaie expozice, ktery se stane pifilohou BL a souhrnné jsou tyto

dokumenty nazyvany rBL.
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Pfi registraci je povinnost provedeni CSA vazana na ro¢ni hranici deseti
tun. Zpravu CSR tedy predklada vyrobce ¢i dovozce takové latky spolecné s technickou
dokumentaci v ramci registratniho procesu, nespada-li latka do kategorie vyjimek.
Vyjimka se vztahuje na dovozce ¢i vyrobce latky obsazné v ptipravku, pokud ze obsah
latky v daném piipravku spada do kategorie koncentracnich limitd. Vyjimka se vztahuje
na dovozce a vyrobce meziproduktd, které¢ jsou pouzivany za ptisné kontrolovanych
podminek.

Miize nastat situace, kdy i ndsledny uzivatel bude povinen provést CSA a
to v ptipadé, pokud scénai expozice dodany mu vyrobcem ¢i dovozcem latky
nezahrnuje podminky tohoto nasledného uzivatele nebo jeho koncového zakaznika.
Provadi-li posouzeni CSA nasledny uZivatel, neni vyZadovana prvni faze CSA, tedy
posouzeni nebezpecnosti a to proto, Ze mlize pouzit tyto informace z BL. Nasledny
uzivatel sdéli agentute ECHA informace o identifikaci latky a daném pouziti, pokud
latka pro pfedmétné pouziti pfesahuje ro¢ni hranici jedné tuny, nemusi vSak predkladat
CSR. Cili tato povinnost naslednému uZivateli vznikd pouze v piipadé, pokud je pro
danou latku vyZadovan BL nebo CSR a pouziva ji v roénim mnoZstvi piesahujici jednu
tunu a latka neni pouzivana pro vyzkum nebo vyvoj a podminky pro zpiisob tohoto uziti
jsou piisné€jsi neZ podminky doporucené v bezpecnostnim listu.

Podléha-1i latka procesu povolovani dle nafizeni REACH, je tfeba

provést CSA bez ohledu na jakékoli roéni mnozZstvi vyroby ¢i dovozu.
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11. VLIV NA USA a KALIFORNSKY EFEKT

11.1. Kalifornsky efekt

Klasickym ptikladem pasivniho postoje ve vztahu k regulaci chemickych
latek je americky zakon o kontrole toxickych latek (Toxic Substances Control Act —
TSCA)S8, ktery nebyl novelizovan od roku 1976 a proto je taky nazyvan “papirovym
tygrem”s9 nebo spicim domacim psem amerického prava zivotniho prostiedi (“the
lapdog of US environmental law”)®0,

Kdyz byl v Americe pfijat zakon TSCA, EU musela reagovat; proto v
roce 1979 predstavila nafizeni na testovani a zakazy. David Vogel tuto nutnost
dotahovani se na jinou Gpravu nazyva Kalifornskym efektem®!. Kalifornsky efekt je
situace, kdy aby byl mozny export do zemi, které maji vyssi standarty na trhu (v nasem
pfipadé komplexné€j§i a bezpecnéjsi uprava chemickych latek), musi vyrobci a
obchodnici dodrzovat tyto vysSi =zahrani¢ni standarty. S timto dodrzovanim
zahrani¢nich standardti pro mozny vstup na trh jsou samoziejmeé spojeny vyssi naklady
ve srovndni s vyrobci, ktefi o export zdjem nemaji, proto se exportu chtivi obchodnici
snazi o prosazeni stejné upravy i v jejich vlastni zemi, aby se tim zvysSila i jejich
tuzemska konkurenceschopnost. A. Bradford®? tento efekt nazyva Bruselskym a to na

zékladé vlivu, jez maji natizeni EU. Oproti evropskému pravu vSak v zakonu TSCA

%8 Toxic Substances Control Act, 15 U.S.C.2601-2692 (1976)

% KOCH, Lars a Nicholas A. ASHFORD. Rethinking the Role of Information in Chemicals Policy:
Implications for TSCA and REACH. Environmental Law Network International [online]. 2005, roc.
2005, ¢. 2, s. 22-37 [cit. 2014-04-09]. Dostupné z:
http://dspace.mit.edu/bitstream/handle/1721.1/55292/Koch-Ashford_Implications-
TSCA_REACH.pdf?sequence=1

%0 \anderbilt law review: Transnational Law and the Future of Chemical Regulation [online]. 2009]cit.
2014-04-09]. Vanderbilt law review: 62/6. ISBN 0042-2533. Dostupné z:
http://m.riss.kr/search/detail/DetailView.do?p_mat_type=e21c2016a7c3498b&control_no=f579af7b3dee
690fffeObdc3ef48d419

%1 \VOGEL, David. Trading up: consumer and environmental regulation in a global ecoonomy. 1st Havard
University Press pbk. ed. Cambridge, Mass: Harvard University Press, 1997. ISBN 06-749-0084-7.

%2 BRADFORD, Anu. The Brussels Effect. Northwestern University Law Review. 2012, 107/1, s. 1-68.
Dostupné z: https://www.law.northwestern.edu/lawreview/v107/n1/1/LR107n1Bradford.pdf
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nedochazelo k novelizacim a v 90. letech se v Evropé zacaly ozyvat hlasy po nové,
komplexné&jsi a piisnéjsi upravé. Ackoliv byly spatiovany vyhody na strané lidského
zdravi a zivotniho prostfedi, vlady ani primysl v potenciondlni Upravé nevidél

ekonomické vyhody, ba naopak pfevazovaly obavy o konkurenceschopnost a naklady.®3

11.2. Srovnani TSCA a REACH

Po pfijeti zakonu TSCA doslo k automatické registraci existujicich latek
bez nutnosti poskytovani jakychkoliv dat. Na zakladé casti 4. zdkonu TSCA ma
Agentura pro ochranu zivotniho prostfedi (Environmental Protection Agency - EPA)
pravo vyzadovat zkousky v pfipadé nedostatecnych udaji pro urceni rizikovosti, nebo
pokud je latka pouzivana ve velkém mnozstvi. Tim je ov§em kladeno na agenturu EPA
dukazni bfemeno, jelikoz vyzadani je podminéno tim, Ze jde o latku ptedstavujici
neodivodnéné riziko, aniz by v této fazi méla agentura EPA data k urceni rizikovosti.
Za celou dobu své existence agentura EPA zakazala pouzivani jen pét krat; od roku
1990, kdy byl soudné zruSen zdkaz pouzivani azbestu, jiz agentura EPA z4dny zakaz
neudé¢lila.

Co se tyce nezavedenych latek, l1ze fici, ze TSCA jde dale nez REACH,
jelikoz oznamovaci povinnost 90 dni pfed uvedenim na trh nebo vyrobou plati pro
vSechny latky, bez ohledu na jejich tonaz. Zaroven jsou tyto pozadavky nutné nizsi nez
pozadavky nafizeni REACH na latky v mnoZstvi 10 a vice tun. Proces povolovani je

TSCA zcela neznamy.

11.3. Harmonizace americké upravy s narizenim REACH

Ackoliv je v U.S.A. jasna snaha po nové upraveé nakladani s cChemickymi
latkami, je otdzkou zda to 1ze nutné ptisuzovat Kalifornskému efektu jakoZto reakci na
nafizeni REACH. Dle mého osobniho ndzoru ne a to na zdkladé porovnani nafizeni
REACH s navrhy zdkoni, které se snazi spiSe o reformu TSCA, neZ o implementaci

nafizeni REACH; avSak ani tyto navrhy zdkonli se v Kongresu s republikdnskou

83 Viz MASSEY, Frank Ackerman and Rachel. The true costs of REACH: a study performed for the
Nordic Council of Ministers. Copenhagen: Nordic Council of Ministers, 2004. ISBN 92-893-1079-0.
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vétsinou daleko nedostaly.6* Rovnéz Americky vybor pro chemicky primysl (American
Chemistry Council) zastava nazor podporujici reformu TSCA, nikoliv vSak uz
piiblizovani k natfizeni REACH. Bez povSimnuti by nemél zlstat nazor pramyslu
samotného. Vybrala jsem proto nejvétSiho amerického vyrobce chemikalii, secCtenim
exportu a vyroby v EU. Spole¢nost Dow ma jednu tfetinu svych prodeju v Evropé,
proto se musi alespon v urCité ¢asti svého obchodu podfidit pozadavkim nafizeni
REACH. Spolecnost Dow vsak Sla jesté dal a prohlasila, ze data podle pozadavkl
natizeni REACH bude shromazd’ovat o vSech chemickych latkach, bez ohledu na to,
zda je s nimi nakladano v ramci EU. Cili by se rozumné dalo ptredpokladat, e pravé
spole¢nost Dow bude v ¢ele loby za piiblizeni americké upravy nakladani s chemickymi
latkami nafizeni REACH. Opak je vSak pravdou, ackoli jsou casti, se kterymi
spole¢nost Dow souhlasi; naptiklad proces povolovani povazuje za sice teoreticky
vhodny, avsak jesté neovéteny a proto nevhodny k prosazovani v U.S.A.; spole¢nost je
rovnéz proti pfilisnému testovani a je v jasné opozici k povinnosti vyhotoveni zpravy o

chemické bezpecnosti pro latky v objemu 10 a vice tun ro¢né.

11.4. Shrnuti

Dochazim k zavéru, ze se nejedna o Kalifornsky efekt a legislativa
U.S.A. neni na cesté piibliZovani k natizeni REACH. Je vSak nutné poloZit si otdzku,
pro¢ tomu tak je. Moznou odpovédi je Cisté ekonomicky pohled, ktery by mohl byt
dobrym divodem za predpokladu, Ze by vétSina chemickych latek neméla co doc¢inéni
strhem EU, nebo nespadala pod natfizeni REACH napt. z divodu tonaze. 1 ptes
dilezitost evropského chemického trhu, pokud vétSina latek nespada pod natfizeni
REACH, bylo by prosazovani implementace do amerického prava nevyhodnym, jelikoz
vyhoda niz$ich nakladt, kterou maji nyni oproti evropskym vyrobctim, by zmizela a
vznikla by nevyhoda vSech americkych vyrobc ve vztahu k soutézitelim na mimo
evropském a mimo americkém trhu, kde pozadavky na vstup na trh nedosahuji
pozadavkiim zakotvenych v nafizeni REACH. Ovéfitelnost tohoto divodu vSak neni
mozna, jelikoz v soucasné dobé neexistuji vefejné dostupnd data, prokazujici jaké

procento chemickych latek vyrobenych v U.S.A. je ovlivnéno pozadavky, které jsou

® Navrhy zakoni skonéily ve fazi slySeni Komise v Eervenci 2012.
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stanoveny Vv natizeni REACH.
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12. PRINOSY A NAKLADY NARIZENIi REACH

12.1. Snahy o monetarni vycisleni prinosii a nakladu

Uz od prvniho navrhu natizeni REACH byly vedeny bouflivé debaty na
téma nakladi a pfinost nafizeni. V roce 2003 bylo nafizeni publikovano spolu s
dokumentem zabyvajici se §ir§imi dopady nafizeni®®, ve kterém se uvadi, Ze nemoci
zpusobené chemickymi latkami reprezentuji zhruba 1% vSech nemoci; a dokaze-li
nafizeni REACH, aby doslo ke sniZeni poc¢tu nemoci zpisobenych chemickymi latkami
0 10%, znamenalo by to nasledek srovnatelny se zachranou 4.500 lidi pied smrti
zptisobenou rakovinou. V tom samém dokumentu je rovnéz feSena otazka ndklada
prumyslu, které jsou odhadovany na maximalné 5,2 miliard Euro v ¢asovém obdobi
jedendcti let. Tato Castka je pak porovndvana s vySe uvedenymi 4.500 zachrdnénymi
zivoty ro¢né. Pficemz aby bylo mozné tyto dvé informace porovnat, je tfeba najit
spole¢ného jmenovatele; proto byl lidsky zivot ohodnocen na sumu ve vysi 1 milion
Eur. Kladny pfinos nafizeni REACH se zacne projevovat zhruba za deset let a mél by
trvat po dobu dvaceti let®, je tedy nutné brat v ivahu dasové obdobi tficeti let a béhem
této doby byl odhadovany ptinos na lidském zdravi vycislen jako suma rovna 50
miliarddm Eur. Studie, na jejimz zakladé byla stanovena tato ¢isla, byla napadéna,
prumysl, ktery pokladal odhad finan¢ni nakladnosti pro primysl jako velmi znaéné
podhodnoceny. Brzy nato byl ovSem tento postoj kritizovan ekonomy z riznych ¢asti
Evropy, napft. se kritika objevila ve ¢lancich némecké agentury pro Zivotni prostiedi.
V nasledujicich letech se objevovalo mnoho hodnoceni nasledkii nafizeni napf.
hodnoceni Severské Rady z fijna roku 2004, ve kterém byl zastdvan nazor, Ze financ¢ni

zatizeni prumyslu v dasledku pfijeti natizeni REACH je srovnatelné s finan¢nim

% COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES. "REGULATION OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL: EXTENDED IMPACT ASSESSMENT. 2003. Dostupné
z: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/eia-sec-2003_1171_ en.pdf

% COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES. "REGULATION OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL: EXTENDED IMPACT ASSESSMENT. 2003. Dostupné z:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/eia-sec-2003_1171 en.pdf
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1824

zatizenim, které pfinasi na trh napft. nestala cena ropy, ¢i zmény v kurzech mén.

V 1ét& roku 2005 se Rada EU® rozhodla, Ze studii na hodnoceni dopadu
natizeni REACH bylo jiz provedeno dost a Ze je ¢as na to udélat dalsi krok kupiedu
v procesu finalizace nafizeni. Cas tedy ukaZe, jaké byly skuteéné naklady pramyslu
spojené s nafizenim; je vSak nesporné, ze nafizeni bude mit kladny piinos Vv oblasti

novych pracovnich pozic a v oblasti vetejného zdravi.

12.2. Priklad prinosu narizeni

Zmény v kvalit¢ zivotného prostiedi maji vliv na ekonomicky trh; v
zasad¢ lze rozliSovat tfi typy vlivu. Za prvé, piimy vliv negativni zmény v kvalité
zivotniho prostfedi na primysl, v jehoz teritoriu ke zméné doslo. Jako ptiklad 1ze uvést
tunaka; jestlize dojde k poklesu populace této ryby, bude to mit pfimy dopad na
rybatsky primysl.

Existuji v8ak 1 druhy zvifat, s nimiz se neobchoduje; jedna se o druhy
pfipad mozného vlivu, ekonomy nazyvan nepiimym vlivem. Jelikoz ptipadnd ztrata na
populaci zivocisného druhu neovliviiuje, z divodu jeho neobchodovatelnosti, jeho cenu,
ale promitne se do oblasti ekonomiky. Je také tfeba pfipomenout, Ze druhy jak zvifat,
tak rostlin, které nejsou v soucasnosti ptimo vyuZzivany, mohou byt potencionalné
vyuzivany v budoucnosti. Zejména v oblasti farmaceutického primyslu je snaha o
zajiSténi piistupu ke genetickym informacim, ackoliv neni jisté, zda tyto informace
budou v budoucnosti vyuzitelné. Je taky nutné promitnout do tohoto typu vztahu mezi
ekonomikou a zivotnim prostiedim touhu lidi zachovavat ur€ité kvality zivota pro
budouci generace. Kazdoro¢né jsou v ramci EU pofadany stovky sbirek na zachranu ¢i
ochranu urcitého druhu zvitete ¢i rostliny, Cili se zde objevuje ochota lidi k finanénimu
ohodnoceni zachovani urcit¢ého druhu bez ohledu na to, Ze by podilejicimu jedinci
z takovéhoto ptispéni plynul ptimy uzitek.

Tretim typem vlivu je nepiimy vliv, jednd se o situace, kdy negativni

zména na zivotnim prostfedi ma nasledky na ekologické funkce, napt. na existenci

87 Competitiveness Council
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pfirozenych nepriatel, kdy ztratou na velikosti populace urcitého hmyzu, mize dojit k
nutnosti zvysit chemické postiiky v zeméd€lském primyslu. Jinym ptikladem by mohlo
byt ovlivnéni vodniho ekosystému, ktery je i v dneSni dobé vyuzivan v oblasti

odpadového hospodaristvi.

12.3. Shrnuti

Objektivni shrnuti nakladd a pfinosi neni k dneSnimu dni mozné. Natizeni
jesté neni v celé své §ifi ucinné, neni tedy mozné vycislit celkové naklady. Ackoli se
nazory na ¢asovou 0SU, V niZ ma dojit k finan¢nim pfinostim riizni, je bezesporu jasné,
Ze to bude azZ za vice nez deset let a to se jedna o zacatek obdobi. Jak dlouho bude toto
obdobi trvat a jaké budou jeho celkové finan¢ni vycisleni, ukaze Cas. Jiz nyni je ale

jasné, ze mezi piinosy budou patfit i noveé vytvorend pracovni mista.
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13. NANOMATERIALY A NANOCASTICE

13.1. Vyznam a definice nanomaterialu

Slovo ,,nano* oznacuje velikost 10 ® m, jedna se o tak malou &astici, Ze ji
lidské oko nevidi a nelze pozorovat ani obycejnym mikroskopem, proto védci pouzivaji
pro praci s nanocasticemi mikroskopy zvané AFM (Atomic Force Microscope). Pro
moznost predstavy, o jak malou ¢astici jde, naptiklad ¢arka ve vété ma velikost 500 000
nanometri. Nékteré prvky zasadné¢ meéni své vlastnosti v ptipad€, Ze jsou pouzity jejich
nanocastice. Napiiklad nanocastice hliniku ma explosivni charakter, kterého se miize
vyuzit pfidanim do raketovych paliv; budou-li molekuly uhli¢itanu vapenatého setazeny
ve tvaru zubu pily, budeme mit kiehkou ldmavou kiidu, zatimco budou-li tytéz
molekuly sefazeny jako cihly, vytvofi se latka ménici barvy pevna jako krunyf
moftského plie.68 Jak tekl Paul Alivisatos z centra pro nanolatky v Narodni laboratofi
Lawrence Berkley ,,nano bude jako vynalezeni plastu, bude vSude, ve skalpelech
doktorti pfi operaci i v materidlech v nasich odévech®. Svétovy trh s nanomaterialy je
odhadovén na 11 miliénu tun ro¢né o trzni hodnot€ 20 miliard Euro a v soucasné dobé v
Evropé zprostiedkovava zaméstnani 300 000 az 400 000 zaméstnanci.” Je zjevné, Ze
vyuziti nanomateriald (to jsou materialy sloZzené z nanoobjektli; nanoobjekt je material
S jednim, dvéma nebo tfemi rozméry v nanorozmérech) ma velky potencidl ve vSech
oblastech lidské c¢innosti, zaroven vSak je nutné si pro jakykoliv legislativni zamér
uvédomit, Ze latka v nanocéstici mize mit zcela jiné vlastnosti a predstavuje tak pro
lidské zdravi a Zivotni prostiedi 1 jiné nebezpeci.

V ¢l 3 Smlouvy o Evropské Unii je pozadavek na udrzitelny rozvoj EU
a podpora udrzitelného rozvoje, ktery je rovnéz zakotvena v ¢l. 11 Smlouvy o
fungovani EU. Soucésti pozadavku na trvaly rozvoj je i dlouhodoba ochrana ptirodnich
zdrojii a minimalizace jejich zneCistovani. V roce 2002 na Svétovém summitu
Spojenych narodd v Joannesburgu byl formulovan tzv. Johannesburgsky cil; jde o cil
zamétfeny na vyvoj do roku 2020, pti¢emz do tohoto roku by se melo dosahnout vyroby

a pouzivani chemickych latek zplisobem nejméné zatéZujicim Zivotni prostfedi a

% KAHN, Jennifer. Nanotechnology's Big Future. National Geographic Magazine. 2006, &erven.

% ec. europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/nanomaterials/index_en.htm , pristup:26.2. 2014
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nejméné ohroZujicim lidské zdravi a Zivotni prostedi.”® Tento poZadavek je vsak nutno
naplnovat spole¢né s minimalné udrzenim kvality zivota. Je tedy bezesporu nutné
pfistoupit k inovacim a jednim z inovativnich pfistupi je vyuZivani nanotechnologii.
Ovsem je tieba, aby i nanotechnologie a jejich uzivani bylo v souladu s pozadavkem
udrzitelného rozvoje.

Neexistuje obecnd definice nanotechnologie, avSak Evropskéd komise ve
svém doporuc¢eni 2011/696/EU ziijna 2011 vyzyva Kk pouzivani této definice

nanomaterialu:

,,Nanomaterialem se rozumi prirodni material, material vznikly jako vedlejsi produkt
nebo material vyrobeny obsahujici castice v neslouceném stavu nebo jako agregat ci
aglomerdt, ve kterém je u 50 % nebo vice cdstic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo

, cov ‘o ;o 71
vice vnéjSich rozmeéru v rozmezi velikosti 1 nm — 100 nm.

Tato definice, a pfedevsim v ni uvedena hranice 50 % u velikostniho rozdéleni, bude
piezkoumana do prosince 2014.” Nanodéstice ma jiné vlastnosti nez makroskopicka
latka, proto pfinasi nové moznosti v oblasti inovaci a mohou umoznit nahradu néktery
nebezpecnych latek, ovSem je nutné upozornit na nebezpeci, které¢ nanocastice prinaseji.
Jde naptiklad o vysoké energetické pozadavky na proces vyroby nanomaterialu, jenz
muze sniZzovat jejich pfinos v oblasti uspor zdroji nebo i Skodlivé nésledky na lidské
zdravi a Zivotni prostfedi, které jiz byly pii uZiti nékterych materidld za urcitych
expoziénich podminek prokézany’. Je oviem pravdou, e potenciondlni nebezpecnost
nanocastic nemuze byt dnes analyzovana a to pfedevs§im z diivodu nedostatku informaci

a testu.

" UNITED NATIONS. Report of the World Summit on. In: [online]. New York, 2002 [cit. 2014-04-12].
A/CONF.199/20. Dostupné z:
http://www.unmillenniumproject.org/documents/131302_wssd_report_reissued.pdf

! doporugeni Evropské komise 2011/696/EU, &l.2

"2 doporuéeni Evropské komise 2011/696/EU, ¢1.6

® STONE, Vicki. Engineered Nanoparticles: Review of Health and Environmental Safety. ENRHES
Final Report. 2010, s. 1-426. Dostupné z: http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/whats-new/enhres-final-report
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13.2. Neindividualizovany piistup k nanomaterialaim

Registra¢ni podminka v ¢l. 5 nafizeni REACH je vazana na kvantitativni
pozadavek, avSak v ¢l. 14 odst. 6 (zadatel o registraci) a ¢l. 37 odst. 5 (nasledny
uzivatel) je zavedena odpovédnost k pifiméfené kontrole rizik vznikajicich v souvislosti
s latkou. AvSak vramci nafizeni REACH neexistuje specidlni tuprava pro
nanomateridly, a proto spadaji pod obecnou definici latky. Pfi posuzovani latek
v nanoform¢ bude agentura ECHA postupovat podle doporu¢eni EU o definici
nanomaterali, agentura ECHA na svych webovych strankach rovnéz zveiejnila tii
ptilohy, které aktualizuji kapitoly R7a, R7b a R7c v Privodci o informacnich
pozadavcich a chemické bezpecnosti, které se veénuji doporuceni pro registraci
nanomateralil.

Od roku 2012 zfidila agentura ECHA neformalni pracovni skupinu
ECHA-NMWG, jejimz ucelem je vytvoreni prostoru pro diskuzi o védeckych a
technickych otazkach ve vécech postupu dle natizeni REACH a natizeni CLP; skupina
rovnéz vydava doporuceni ke strategickym plantim. Evropskd komise zfidila od roku
2012 rovnéz skupinu GAARN, kterou vede agentura ECHA a zabyva se hodnocenim jiz
registrovanych nanomaterialti. Puisobenim skupiny GAARN méa v neformalnim
prostiedi dojit ke shodé¢ o osvédCenych postupech hodnoceni a fizeni bezpecnosti

nanomaterial v souladu s nafizenim REACH.

13.3.  Snahy o celoevropskou databazi nanomaterala

Od zvefejnéni nafizeni REACH se problematikou nanomaterialt
zabyvaly mnohé instituce napt. Evropska komise, OECD™ Evropskd komise pro
standardizaci, NIOSH™ a dali. Objevovaly se i vyslovn& narodni zajmy po
vypracovani studii a ndrodni upravé. Dvacatého biezna 2013 zvefejnila danska
Agentura na ochranu zivotniho prostfedi (danska EPA — Environmental Protection
Agency) navrh na pozadavky technickych informaci na nanomaterialy. Tento navrh byl

zaloZen na principech natizeni REACH a také podle né&j metodicky postupoval. Svédska

" Oraginsation for Econocmic Co-oparationand Development

" National institute for Occupational Safety and Health
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Agentura pro chemické latky (Keml) v dubnu 2013 zvefejnila hruby navrh novely
nafizeni REACH, ktery mél za cil zajistit bezpecnost ve vztahu k nakladani
s nanomateridly. Tento navrh vychazel z vySe jiz zminéného doporuc¢eni Komise
2011/696/EU (kde byla mimo jiné zvefejnéna definice nanomateralu); podstatou navrhu
bylo stanoveni ro¢ni hranice 10kg, pfi jejimz pifekroceni méla vyrobci ¢i dovozci
vzniknout povinnost k registraci nanomaterialu. V dubnu 2013 se rovnéz konala
konference snazvem ,Stavebni kameny pro dokonceni evropského nafizeni o
nanomaterialech* v Holandsku. Zucastnili se ji reprezentanti ¢lenskych statt, Evropské
komise i Evropského parlamentu, zastupci pramyslu i nevladnich organizaci. V dobé
konani konference existovala jiz ve Francii narodni databaze pro nanomaterialy a
rovnéz v Dansku a Belgii se podnikaly kroky k vytvofeni narodnich databéazi, coz
ucastnici konference povazovali za neefektivni a shodli se na potiebé jednotné evropské
databaze. Zastupci pramyslu souhlasili stim, Ze jednotna databaze by mohla posilit
divéru vetejnosti vV bezpecnost nanomaterialti, zaroven vsak vyjadrili obavy z moznych
rizik spojenymi s ndklady pro malé a stfedni podniky. Jednim z vystupnich materiali
konference je tzv. stanovisko Vétéiny76, ve kterém byla vyjadiena nutnost dalSich
diskuzi nad cily, ndklady a pfinosy jednotné evropské databaze nanomateriald.
Zacatkem Unora 2014 belgicky Vybor ministri vyslovil souhlas s vydanim kralovského
dekretu o narodnim registru nanomateriali, do kterého budou vyrobci od 1.1. 2016

registrovat nanomaterialy a od 1.1. 2017 smé&si, jez obsahuji nanomaterialy.

13.4. Shrnuti

Nafizeni REACH je zaméfeno na makroskopické latky a jiné vlastnosti
nanoCastice nejsou reflektovany. Mozné nebezpe¢ni, které nanoCastice miize
predstavovat neni tedy zkoumano a uplatni se obecné pozadavky na makroskopickou
latku. Vzhledem k tomu, ze natizeni REACH se nanocasticemi nezabyva, nezbyva tedy
nejen nepiihlizet k jejich jinym vlastnostem, ale zaroven je tieba uplatnit 1 stejné

kvantitativni pozadavky. Dochazi tedy k situaci, kdy je tuna jedné chemické latky, ktera

® MINISTRY OF INFRASCTRURE AND THE ENVIRONMENT. Conference: Majority Agreements.
2013, 2 s. Dostupné z: http://nanotech.lawbc.com/uploads/file/00112831.PDF
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nepiedstavuje v makroskopickém stavu zadné riziko, posuzovano stejné jako tuna
nanocastic stejné latky, ktera predstavuje velké riziko jako pro lidské zdravi, tak pro
zivotni prostiedi.

Ackoli je velkd snaha po jednotném celoevropském registru
nanomateridli, vzhledem k ¢asové ndro€nosti této potenciondlni upravy pfistupuji

jednotlivé staty EU k vytvareni vlastnich nadrodnich databazi.
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14. KLASIFIKACE, OZNACOVANI A BALENI
CHEMICKYCH LATEK A SMESI

14.1. Pravni uprava

Ackoli je tato prace veénovana pievazné natfizeni REACH, tyka se
nakladani s chemickymi latkami v EU, a proto je jedna kapitola vénovéna i nafizeni
CLP, které se rovnéz tyka oblasti nakladani s chemickymi latkami a s nafizenim
REACH ftzce souvisi. Zkratka nafizeni ,,CLP* vychazejici z anglického nazvu natizeni:
Classification, Labelling and Packaging; nafizeni CLP stanovi pravidla pro klasifikaci,
oznacovani a baleni chemickych latek a smési. Nafizeni CLP veslo v platnost dne 20.
ledna 2009. Do 1. prosince 2010 se chemické latky klasifikovaly, oznacovaly a balily
podle dosavadni upravy obsazené ve smérnici 67/548/EHS, od data 1. ¢ervna 2015 bude
povinnost klasifikovat, oznacovat a balit chemické latky v souladu s natizenim CLP, do
té doby je vSak mozné postupovat podle smérnice 1999/45/ES . Jako kazdé natizeni, i
nafizeni CLP obsahuje vyjimky, na které se nevztahuje; témito vyjimkami jsou
radioaktivni latky; latky a smési, které podléhaji celnimu dohledu; dale latky a smési
urcené pro védecky vyzkum a vyvoj; a latky a smési na vodni, silni€ni ¢i Zeleznicni
prepravu. Druha kategorie vyjimek se tyka latek a smési, které jsou v konecném stavu a
jsou urceny konecnému spotiebiteli, pokud Ze jde o 1éCivé ¢i veterinarni 1é¢ivé
ptipravky, kosmetické prostfedky, potraviny nebo krmiva ¢i zdravotnické prostredky,
které jsou neinvazivni nebo se uZivaji v piimém styku s lidskym télem.

Clenské staty asto provadéji kontroly podle nafizeni CLP jako soudast
kontrol podle REACH. Férum pro vyménu informaci o prosazovani, jez spravuje
ECHA, kromé¢ agendy vyplyvajici z jeho ndzvu, provadi také své ukoly s ohledem na
ob¢ nafizeni. Hlavnim cilem nafizeni CLP je urcit, zda latka popf. smés ma vlastnosti,
na jejimz zakladé ma byt klasifikovana jako nebezpeéna a harmonizovat standardni
symboly, véty a pozadavky na baleni, které¢ je nutné pouzivat za ucelem informovani
uzivatel. V piipadé latek podléhajici registraci podle nafizeni REACH jsou tyto

informace uvedeny v registracni dokumentaci. Natizeni CLP ma zajistit, aby
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nebezpecnost, jiz predstavuji chemické latky, byla pracovniklim a spotiebitelim v EU

pomoci klasifikace a oznaceni chemickych latek.

14.2. Klasifikace

Natizeni CLP je zalozeno na principu samozafazeni, to znamena, ze o
klasifikaci rozhoduji sami dodavatelé. Samozatazeni se obvykle rozd€luje do Ctyi fazi;
Vv prvni fazi dodavatel shromazdi dostupné informace, v druhé fazi hodnoti ziskané
informace z pohledu spolehlivosti a relevantnosti, tieti faze se vénuje piezkumu
vyhodnocenych informaci dle klasifikaénich kritérii a v posledni fazi dojede k
samotnému rozhodnuti o klasifikaci. Vyrobciim, dovozciim i naslednym uzivatelim je
uloZena povinnost sledovat védecky a technicky vyvoj a na zakladé toho odhadovat, zda
je tfeba provést prehodnoceni klasifikace latky ¢i smési, S niz nakladaji. V ptipadech
¢eské narodni upravy bylo nafizeni CLP promitnuto v ramci zdkonu ¢.350/2011Sb. o

chemickych latkach a chemickych smésich.

14.3. Oznacdovani

Natizeni CLP uklad4d povinnost oznaceni Stitkem a jeho ndleZitosti v
piipadé latky nebo smési zabalené v obalu pfed jejich uvedenim na trh, je-li latka
klasifikovana jako nebezpeéna, nebo obsahuje-li smés jednu nebo vice latek
klasifikovanych jako nebezpecné. Vyjimku tvoii latky a smési zabalené v malém obalu
(obvykle mensi nez 125ml), nebo je-li z jiného diivodu oznadeni obtizné. Je také nutné
podotknout, ze nafizeni CLP rozliSuje vnitini a vnéj$i obal. Pokud je napt. latka
piepravovana a vnéjsi obal splituje pozadavky natfizeni CLP, které souviseji se stejnou
nebezpecnosti jako v predpisech pro nebezpecnou piepravu veci, pak na vnéjsim obale

nemusi jiz byt vystrazny symbol podle natfizeni CLP uveden.
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14.4. Shrnuti

Natizeni CLP ma za ukol vytvofeni jednotného evropského systému,
ktery zajisti vysokou ochranu lidského zdravi a zivotniho prostiedi. Povinnosti jsou
stanoveny jak pro dovozce, vyrobce tak pro nasledné uzivatele a samoziejmée také
Clenské staty. Latky klasifikované, oznaCené a zabalené v souladu S ustanovenim
smérnice 67/548/ES, které byly na trh uvedeny pied datem 1. prosince 2010, musely byt
znovu Kklasifikovany, oznaCeny a zabaleny az od 1. prosince 2012.” Povinnost
klasifikovat, oznaCovat a balit smési je u¢innd od 1. Cervna 2015.”® Pokud vsak byla
smés uvedena na trh pred 1. cervnem 2015 a je kvalifikovana, oznaena a zabalena
Vv souladu se smérnici 1999/45/EHS, lhita ke splnéni povinnosti k znovu kvalifikovani,
oznaCeni a zabaleni je posunuta az do 1. Cervna 2017. Je tedy piili§ brzy na
vyhodnocovani tohoto natizeni.

Cl. 46 odst. 2 nafizeni CLP stanovuje povinnost &lenskych statd
pravidelné predkladat zpravy o vysledcich ufednich kontrol a o dalSich opatienich
pfijatych k prosazovani. Prvni pfedlozené zpravy se tykaly obdobi od ledna 2009 do
¢ervna 2011. Celkem 26 ¢lenskych statt predlozilo zpravy, které se vyrazné lisily jak
v piedmétu, tak v podrobnosti. Piesto Komise ve své zpravé’® dola k zavéru, Ze vétsina
Clenskych stath spolupracuje, vyménuje si informace a méa zavedeny odpovidajici
sankce k prosazovani nafizeni CLP. Obecné miru plnéni ohodnotila na 70 % a vyjadiila

nutnost harmonizace obsahu piedkladani zprav.

" Natizeni CLP ¢l. 61 odst. 4

"8 Natizeni CLP ¢l. 61 odst. 1

®  ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU podle &l. 117 odst. 4
nafizeni REACH a ¢l. 46 odst. 2 nafizeni CLP, a pfezkum néekterych prvkl nafizeni REACH podle ¢l. 75
odst. 2, ¢l. 138 odst. 2, 3 a 6 natfizeni REACH /* COM/2013/049 final */

61



15. Ceska pravni Gprava

15.1. Pravni Gprava

Platnou pravni upravu v oblasti uvadéni chemickych latek a smési na trh
predstavuje zédkon €. 350/2011 Sb. o chemickych latkach a chemickych smési a o zméné
nékterych zakont (dale jen ,,chemicky zdkon™) a S nim souvisejici provadéci predpisy.
Chemicky zikon adaptuje pravni fad CR na nasledujici natizeni ES:

- narizeni REACH;
- narizeni CLP;

- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 o vyvozu a

dovozu nebezpecnych chemickych latek;

- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 o vyvozu a
dovozu nebezpecnych chemickych latek (toto nafizeni se pouzije od 1. biezna

2014. Naftizeni (ES) ¢. 689/20088, v platném znéni, se zruSuje od 1. biezna 2014);
- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 o detergentech;

- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) o perzistentnich organickych

znecistyjicich latkach a o zméné smérnice 79/117/EHS;

- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1102/2008 o zékazu vyvozu
kovové rtuti a nékterych slou€enin a smési rtuti a o bezpecném skladovani kovové

rtuti;

- nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008, kterym se stanovi zkuSebni metody podle
nafizeni REACH;

- naftizeni (ES) ¢. 340/2008, o poplatcich a platbach Evropské agentuie pro chemické
latky podle natizeni REACH;

- nafizeni Komise (EU) ¢. 440/2010 o poplatcich placenych Evropské agentufe pro
chemické latky podle natfizeni CLP a
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http://www.env.cz/C1257458002F0DC7/cz/pravni_predpisy_chemicke_latky_2012/$FILE/oer-narizeni_440-20100525.pdf

- natizeni Komise (ES) ¢. 771/2008 , kterym se stanovi organiza¢ni a jednaci tad

odvolaciho senatu Evropské agentury pro chemické latky.®

15.2. REACH

Natizeni REACH je pfimo platné na izemi kazdého ¢lenského statu EU.
Od jednotlivych zemi vyzaduje ustanoveni hlavni narodni autority, coz je v Ceské
republice Ministerstvo zivotniho prostiedi (déale jen ,,MZP), ziizeni pracoviste, kam se
mohou podnikatelé obracet se svymi dotazy, coZ je v Ceské republice Ceska informaéni
agentura zivotniho prostfedi (CENIA). RovnéZz bylo povinnosti stitu jmenovat své
zastupce do organi agentury ECHA.

Prvni kolo registrace, které se tykalo latek dovazenych nebo vyrabénych
v mnozstvi 100 a vice tun, skoncilo 1. 10. 2010. V ramci toho kola obdrzela agentura
ECHA celkem 24 675 registraénich dokumentaci a CSR pro zhruba 3 400 latek,
z Ceské republiky se registrovalo kolem 444podniki, coz z celkové sumy registrujicich
zhruba 2%.%

Kompetentni autoritou v oblasti nafizeni REACH je MZP, a jelikoz
implementace pfinisela a stile piinasi komplikace, vytvofilo MZP projekt nazvany
Monitoring implementace natizeni REACH, ktery byl rozdé€len do tfech sfér: primysl,
Skolstvi a vyzkum. Projekt byl rozdélen do péti etap, které probihaly v obdobi od biezna
2011 do ledna 2013 a m¢l 4 hlavni cile:

1.Posoudit miru implementace v oblasti ¢eského primyslu.

2. Posoudit zmény vyvolané pfijetim nafizeni REACH ve Skolstvi.

3. Posoudit kapacitu v sektoru vyzkumu a vyvoje alternativ k SVHC.

4. Identifikovat hlavni ptekazky v kazdém ze tii sektori a navrhnout mozna
feSeni jako sou€dst narodniho akéniho planu podpory implementace natizeni REACH
po roce 2010.

Nejvétsi riziko nafizeni REACH piedstavuje pro malé a stiedni podniky,

které tvoii 95% podnikil v chemickém priimyslu na tizemi Ceské republiky. Natizeni

8 MINISTERSTVO ZIVOTNIHO PROSTREDI. Pravni piedpisy v oblasti chemickych latek [online].
[cit. 2014-03-10]. Dostupné z: http://www.mzp.cz/cz/pravni_predpisy chemicke latky 2012
81 Chemické Listy, 107, Implementace a problematické aspekty natizeni REACH, str. 146, 2013
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REACH ma nejen zajistit ochranu lidského zdravi a zivotniho prostfedi, rovnéz ma
podporovat inovace a konkurenceschopnost. Mal¢ a stiedni podniky jsou ale z uré¢itého
uhlu pohledu v této situaci znacné znevyhodnény a to u divodu nakladi jak na
registraci, tak na vySkoleni pracovnikdi, coZ se projevi na moznosti investici do
inovativnich testu.

Velmi vazné je zjisténi MZP v ramci projektu Monitoring implementace
nafizeni REACH, Ze ptes 70 % podnikl zvazuje omezeni nebo zruSeni vyroby nebo
dovozu SVHC latek. .,V pripadé naplnéni tohoto predpokladu s vysokou
pravdépodobnosti dojde k vyznamnym negativnim dopadiim na dostupnost specialnich
SVHC chemikalii pouzivanych v navazujicich primyslovych oborech; soucasné lze
predpokladat, zZe sniZenim dostupnosti naroste cena produktii obsahujicich nebo
vyuzivajicich viastnosti SVHC latek nebo produktii vyrabénych z alternativnich nahrad,
coz se opét negativne projevi snizenim konkurenceschopnosti podnikii, které SVHC
latky v soucasnosti pouzvz'vajz'.“82
Zlomovym tedy bude rok 2018, resp. jeho druha polovina, jelikoZ od této

doby se bude natfizeni REACH vztahovat na vSechny latky bez ohledu na mnozstvi.

15.3. Dozor a ochrana chemického priumyslu

Statni spravu v oblasti uvadéni latek nebo latek obsazenych ve smésich v
pfedmétech na trh vykonavaji nasledujici instituce: Ministerstvo Zivotniho prostiedi,
Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo prumyslu a obchodu, Ministerstvo primyslu a
obchodu, Ceska inspekce Zzivotniho prostfedi (dale jen ,,CIZP*), krajské hygienické
stanice, celni Gfady, Statni ufad inspekce prace a Ustfedni kontrolni a zku$ebni ustav
zemeédelsky.

Kontrolni ¢innost v oblasti chemickych latek je povéfena Ceska inspekce
zivotniho prostiedi, krajské hygienické stanice, Celni sprava, Statni ufad inspekce prace
a Usttedni kontrolni a zkugebni ustav zemé&dglsky. CIZP kontroluje, jak jsou dodavateli

latek, smési nebo predmétl dodrzovéana pravné zdvazna ustanoveni spravnich organt.

82 MZP, EIA-IPPC-SEA, ROCNIK XVIIL, DUBEN 2013, CISLO 2, str. 4
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CIZP stanovuje podminky a lhity pro zjednani napravy a nafizuje opatieni k odstranéni
protipravniho stavu v oblasti uvadéni latek na trh, mize také ukladat pokuty a napravna
opateni. Pfi své kontrolni ¢innosti CIZP spolupracuje s jak s MZP, kterému davé
podnéty k vykonu statniho dozoru, tak s krajskymi hygienickymi stanicemi, celnimi
urady a jinymi spravnimi Gfady.

Krajské hygienické stanice také kontroluji, jak jsou dodavateli latek,
smési nebo predmétl dodrzovana zdvazna ustanoveni a spravnich organii a to 1 v
piipadech, kdy jde o latky v pfedmétech uréenych pro styk s potravinami, hrackéch,
kosmetickych prostiedcich, vyrobcich pro déti ve véku do 3 let a ve vyrobcich uréenych
k pfimému styku s pitnou, teplou nebo surovou vodou pii jejich jimani, odbéru,
dopravé, upravé, rozvodu, shromazd’ovani, métfeni dodavky a dalSich obdobnych
ucelech. 'V neposledni fadé mohou krajské hygienické stanice ukladat pokuty a
napravna opatfeni

Celni sprava vede evidenci vSech latek a smési vyvezenych z Gzemi
Ceské republiky a dovezenych na uzemi Ceské republiky, kontroluje také soulad
klasifikace, oznaGovani a baleni v souladu s nafizenim CLP a BL latek atd.

Také odborova sdruzeni jednotlivych primyslovych odvétvi usnadiuji
orientaci a naplinovani pozadavkl nafizeni REACH. Nejzndméjsim oborovym
sdruzenim chemického priimyslu na mezinarodni urovni je Evropské rada chemického
primyslu ( CEFIC), kterd zprostfedkovava vyménu informaci mezi agenturou ECHA,
primyslovymi subjekty a dal§imi zGCastnénymi subjekty. Zastupovani zajmu
chemického primyslu zajistuje Svaz chemického pramyslu Ceské republiky (SCHP
CR).

15.4. Napravna opatreni, spravni delikty a trestni ¢iny

Napravnym opatienim se vénuje §33 zakona ¢. 350/2011, o chemickych
latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakoni (dale jen “chemicky
zakon”). PfisluSny spravni orgédn je opravnén nafidit osobé€, ktera na trh uvedla latku
nebo smés v rozporu S pravnimi pozadavky v oblasti klasifikace, baleni a oznacovéani,

aby v dané lhuteé uvedla stav do potadku. V ptipad¢€, Zze osoba uvede na trh latku nebo
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latku ve smési ¢i pripravku, aniz by splnila povinnost registrace uloZzenou nafizenim
REACH, muze byt nafizeno stazeni z trhu; staZzeni z trhu mize byt nafizeno také v
piipadé poruseni zdkazu nebo omezeni uvedeni latky, smeési ¢i predmétu na trh podle
hlavy VII. a VIIIL natizeni REACH. Odvolani proti takovémuto rozhodnuti je mozné,
nema vSak odkladny tucinek. PfisluSny spravni orgédn je v zdkonem stanovenych
ptipadech opravnén ulozit ndpravné opatieni odstranéni protipravniho stavu.

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob jsou
vyjmenovany v §34 chemického zakona a dle skutkové podstaty za né Ize ulozit pokutu
v rozmezi 500 000 K¢ az 5 000 000K¢.

Zavérem je tfeba zminit i nejzavaznéj$i oblast poruseni zakonem
uloZenych povinnosti a to trestné Ciny. Trestnym ¢inlim proti zivotnimu prostiedi se

vénuje hlava VII zakona ¢. 40/2009Sb., trestni zékonik.
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16.  Pravni aprava v mezinarodnim pravu

16.1. Pocatek snahy o nadnarodni regulaci

Prvni snahy o regulaci v oblasti nakladani s chemickymi latkami se
objevovaly uz v 80. letech, avsak $lo jen o regulaci ve formé soft law.®® Mezinarodni
kodex chovani pro distribuci a pouzivani pesticidii byl pfijat v roce 1985 v ramci
Organizace OSN pro vyzivu a zemédélstvi, o dva roky pozd¢ji byly ramci programu
UNEP pfijaty Londynské smérnice o vyméné informaci o chemickych latkach
v mezinarodnim obchodu.®*

Jiz dfive zminovany Implementacni plan z roku 2002, ktery byl pfijat v
ramci summitu v Johannesburgu, stanovil, ze do roku 2020 by se mélo dosahnout
vyroby a pouzivani chemickych latek zpiisobem, ktery nemé zatézujici vliv na Zivotni
prostfedi a neohrozuje lidské zdravi. Podstatnou mezinarodni smlouvou v této oblasti je
Rotterdamska iimluva o fizeni 0 pfedbézném souhlasu pro urcité nebezpecné chemické
latky a pesticidy v mezinarodnim obchodé€, jenz vstoupila v platnost 24. unora 2004.
V témze roce vstoupila v platnost Stockholmska timluva 0 persistentnich organickych
polutantech, v jejimz ramci se smluvni staty zavazaly k pfijeti potfebnych a nutnych
opatfeni k zabranéni vypousténi persistentnich polutanti pii jejich produkci a jejich
uvolnovani z antropogennich zdroji; v ramci této smlouvy se staty rovnéz zavazaly
Kk pfijeti opatfeni k redukci popf. az kuplné eliminaci organickych polutanti
obsazenych v odpadech.® Treti dileZitou mezinarodni umluvou v této oblasti je
Basilejska umluva o kontrole pohybu nebezpeénych odpadtl pies hranice statt a jejich
zneSkodnovani z roku 1989, v jejimz ramci bylo upraveno nakladani S nebezpeénymi

chemickymi latkami.

83 DAMOHORSKY, Milan. Pravo Zivotniho prostiedi. 3. vyd. Praha: C.H. Beck, 2010, xlvii, 629 s.
ISBN 978-807-4003-387.

84 DAMOHORSKY, Milan. Pravo Zivotniho prostiedi. 3. vyd. Praha: C.H. Beck, 2010, xlvii, 629 s.
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16.2. Evropska pravni aprava

Dle profesora Damohorského 1ze unijni ptfedpisy Spravujici nakladani
s chemickymi latkami rozdslit do &tyf skupin.®® Do prvni skupiny fadi predpisy, které
reguluji oblast klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpecnych latek.®” Druha skupina
predpist se vénuje harmonizaci pfistupu chemickych latek na trh a ptedchozi pravni
predpisy ( zejm. Smérnice 76/769 a natizeni EHS ¢. 793/93) byly nahrazeny natizenim
REACH. Tteti skupina pravnich piedpist upravuje vyvoz a dovoz chemickych latek
z tietich zemi. Této problematice se vénuje nafizeni ES €. 689/2008 o vyvozu a dovozu
nebezpeénych chemickych latek. Ctvrtou skupinou jsou pravni predpisy, které
sjednocuji postupy pii provadéni analyzy chemickych latek tak, aby byly vysledky
srovnatelné; jde tedy o zasady laboratorni praxe. Do této skupiny patii zejména
smérnice 2004/10/ES o harmonizaci pravnich a spravnich piedpist tykajicich se
pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pii zkouskach
chemickych latek a smérnice 2004/9/ES o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni
praxe. Vedle téchto uvedenych skupin existuje dale specialni uprava pro chemické
latky, které jsou obsazeny v ur€itych produktech, jako napt. v 1é¢ivech, v kosmetickych

piipravcich, hnojivech apod. ®

8 DAMOHORSKY, Milan. Pravo Zivotniho prostiedi. 3. vyd. Praha: C.H. Beck, 2010, xlvii, 629 s. ISBN
978-807-4003-387
¥ Vice ve stejnojmenné kapitole.
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1. ZAVER

Potfeba zasadnich zmén v pravniregulaci v oblasti nakladani
s chemickymi latkami vyplynula z vyhodnoceni situace v 90. letech 20. stoleti, které
vedlo k vytvofeni nového evropského legislativniho ramce. Legislativnim nastrojem,
zajistujicim jednotny systém v oblasti registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani
vyroby, uvadéni na trh a pouzivani chemickych latek, je nafizeni REACH, které
vstoupilo v platnost 1. 6. 2007. Do pravniho fadu Ceské republiky bylo nafizeni
REACH implementovano chemickym zdkonem ¢. 371/2008 Sb. Natizeni REACH
stanovuje pravomoci a povinnosti agentufe ECHA, cClenskym statim a predevSim
podminky subjektiim, které vyrabi, dovazi nebo pouzivaji chemické latky a ptipravky
na uzemi ES. Cilem natizeni REACH je ochrana lidského zdravi a Zivotniho prostiedi a
také podpora konkurenceschopnosti a inovaci. V ramci nafizeni REACH dochazi k
neustalému vyvoji a znéni nafizeni je dopliiovano a pozménovano.

Oblast nakladani s chemickymi latkami v EU je pravné regulovana
pfevazné natfizenim REACH, vedle kterého plsobi i jiné nafizeni a smérnice. Rovnéz
v ramci EU pusobi odli$né narodni Gpravy a to napi. v oblasti registru nanomaterialii,
to je vSak pokladdno za nezadouci a bude se usilovat o jednotnou evropskou politiku
v celé oblasti nakladani s chemickymi latkami, vuvedeném piipadu o jednotny
evropsky registr.

Natizeni REACH jizZ pied pfijetim vzbuzovalo mnohé diskuze a otazky o
ekonomické vyhodnosti a snesitelnosti, o faktickém piinosu pro ochranu lidského
zdravi a Zivotniho prostfedi atd. Jeho pfijeti znamenalo vznik nutnosti vytvoreni novych
zpiisobll spoluprace za ucelem sdileni informaci mezi spole¢nostmi, jakoZz i posileni
komunikace v celém dodavatelském fetézci.

Po péti letech od vstupu natizeni REACH v platnost zvefejnila Evropska

komise zpravu®, podle niz se pouzivani chemickych latek v Evropé stalo vyraznd

8  ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU podle &l. 117 odst. 4
nafizeni REACH a ¢l. 46 odst. 2 nafizeni CLP, a pfezkum néekterych prvkl nafizeni REACH podle ¢l. 75
odst. 2, ¢l. 138 odst. 2, 3 a 6 natfizeni REACH /* COM/2013/049 final */
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ptispély snadnéji dostupné informace o chemickych latkach na trhu a cilenéjsi opatieni
k tizeni rizik. Evropska komise rovnéz ve své zpravé vyjadiila ocekavani, ze tento
pozitivni vyvoj bude i1 nadédle pokraCovat. Prvni Casova lhata pro registraci, kterad
skoncila dne 1.11. 2010, dopadla uspésné¢ a to predlozenim 24 675 registranich
dokumentaci pro 4 300 latek. Agentura ECHA poskytla od svého ziizeni do roku 2012
330 miliont EUR na financovani vyzkumu a dalSich ¢innosti za ucelem vyvoje
alternativnich metod nahrazujicich zkousky na zvitratech.

Naftizeni REACH je klicovym prvkem zévazku EU v ramci provadéciho
planu piijatého na Svétovém summitu Spojenych narodl v Johannesburgu, jehoz cilem
je zajistit, aby do roku 2020 byly chemické latky vyrabény a pouzivany zpisobem, pii
némz jsou vyznamné nepiiznivé U€inky na lidské zdravi a zivotni prostfedi omezeny na
minimum.

Jednozna¢nym ptinosem nafizeni je systematickd registrace latek, ktera
umoznuje sdileni kvalifikovanych informaci o nebezpecnosti latky. Povinnosti spojené
nejen s jednotlivé identifikovanou latkou, ale rovnéZ s kvantitativnim aspektem latky. U
latek nad 10 tun musi zadatelé o registraci provadét posouzeni chemické bezpecnosti za
ucelem zjisténi, zda jsou nutna dalsi opatfeni ke snizeni rizika. Faze povolovani mé za
ucel zajistit, aby rizika plynouci z SVHC latek byla pod kontrolou a aby postupné
dochézelo k nahrazovani vhodnymi alternativnimi latkami ¢i postupy. Neni moZzZné
zcela vyloucit testy na zvifatech, nafizeni vSak stanovuje jasné hranice a pozadavky pro
provadéni takovychto laboratornich pokust; nafizeni také prostfednictvim podpory
sdileni informaci prostiednictvim for SEIF ptedchazi zdvojovani provadénych pokust,
rovnéZ vybizi k vyvoji a pouZivani alternativnich metod posuzovani nebezpecnosti
latek.

Dle studie Dopady natfizeni REACH na Zivotni prostfedi a lidské zdravi
1ze ocekavat, ze se pozitivni dopady nafizeni na lidské zdravi za¢nou projevovat za 10
let od zah4ajeni uplatiiovani, tedy v roce 2018 s tim, Ze tyto dopady se pIn¢ projevi az za
20 let, tedy v roce 2028. V této studii jsou vyc€isleny pfinosy nafizeni v oblasti lidského
zdravi po uplynuti 25 let na hodnotu 50 miliard Euro. Ackoli je pravda, Ze existuji
rovnéz studie, které touto ¢astkou ohodnocuji ptinosy v oblasti lidského zdravi v rdmci

az 30 let; zGstava bezesporu, ze pii porovnani ndkladu a pfinost nafizeni a po jejich
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monetarnim ohodnoceni, je zfejmé, ze ptinosy jasné prevysuji.

V oblasti inovaci doSlo rovnéz k nepochybnému pokroku a to i za
prispéni posileni pozice informovanosti zadkazniku, jejichz prostiednictvim ziskavaji
spolecnosti hlubsi piedstavu o potfebach a narocich zédkaznikii. Ve srovnani s vyvojem
a vyzkumem v U.S.A., EU jest¢ porad zaostdva, i piestoze nafizeni osvobozuje od
registrace vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy. Do 1. ledna 2015 ptedlozi
Evropska komise zpravu o dopadech nafizeni REACH na inovace.

Podle ¢l. 117 odst. 1 jsou Clenské staty povinny podat kazdych pét let
zpravu o provadéni nafizeni na svém uzemi; prvni takovato zprdva musela byt
predlozena do 1. Cervna 2010. VSechny ¢lenské staty maji vylu¢nou odpovédnost k
prosazovani pozadavkll nafizeni a za ucelem plnéni nafizeni urCily pfisluSné organy.
Celkem existuje 40 pfislusnych organt pusobicich v ¢lenskych statech EU a EHP,
jelikoz 7 Clenskych stath ma vice nez jeden organ. Tyto organy zastdvaji v oblasti
provadéni natizeni dtlezitou ulohu. U¢inna komunikace a spoluprace piislugnych
organti, jakoz i jejich komunikace a spoluprice s Komisi a dal§imi zucastnénymi
stranami je pro hladké a jednotné provadéni nafizeni nezbytnd. Na zdklad¢ analyzy
predlozenych zprav dosla Evropskd komise k zavéru, ze vétSina z Clenskych stath
hodnoti tuto spolupréci jako pozitivni, avSak piisluSné organy povazuji prostredky a
dovednosti, které¢ maji k dispozici pro plnéni svych ukoli, za nedostacujici.

Do 1. ledna 2015 ma Komise rovnéz piedlozit ptipadny navrh zmény
pozadavkil na informace u latek vyrabénych v malém mnozstvi (1-10 tun). Datum je
stanoveno tak, aby pfipadnd zména byla podloZena dostatkem informaci o dopadech na
inovace a konkurenceschopnost.

Zda a do jaké miry REACH ovlivni regulaci s nakladani s chemickymi
latkami v U.S.A. se ziejm¢ jeSté ukaze, avSak aktudlni situace se nejevi jako snaha o
implementaci pozadavkl natizeni REAHC do americké legislativy.

Vzhledem ke své komplexnosti a rozsdhlosti je nafizeni REACH dosud
nevidanym legislativnim po¢inem. Ackoli jeho pfiprava trvala n€kolik let, stale se méni
a dopliiuje; osobné si myslim, ze vtom neni tfeba vidét jeho chyby nebo
nepfipravenost, ale naopak jeho stalou snahu o jednotnou pravni upravu. Tak jako je
dnes natfizeni REACH vytykdna absence specialni Upravy v oblasti nanomateriali,

mize mu byt za par let vytykdno napf. nezohlednéni specificnosti spoluplisobeni
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nékolika latek. Proto si dovolim uzavfit tim, Ze pravni upravé by neméla byt vytykavana

nemoznost ptedjimani budoucich technologii.
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Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonii (zdkon

0 lécivech)

v

Zakon ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a 0 zmeéné nekterych souvisejicich

zakonl
Zakon ¢- 166/1999 Sh., o veterinarni péci a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond
(veterinarni zékon)

Zakon ¢. 56/2009 Sb., o prevenci zavaznych havarii zpusobenych vybranymi
nebezpecnymi chemickymi latkami nebo chemickymi pfipravky a 0 zméné zakona
¢. 258/2000 Sh., 0 ochrané vefejného zdravi a 0 zméné n€kterych souvisejicich zakont,
ve znéni pozdé&jsich predpist, a zakona ¢. 320/2002 Sbh., o zméné a zruSeni nékterych
zakond Vv souvislosti s ukoncenim ¢innosti okresnich ufadd, ve znéni pozdéjsich

predpist, (zakon o prevenci zavaznych havarii)

Zakon ¢. 156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych puadnich latkach, pomocnych
rostlinnych piipravcich a substratech a 0 agrochemickém zkouSeni zemé&délskych pid

(zakon o hnojivech)

Webové zdroje:

www.cenia.cz
WWW.stuz.cz
echa.europea.eu

€c.europea.eu
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https://www.beck-online.cz/bo/document-view.seam?documentId=onrf6mrqgayf6mrvha
https://www.beck-online.cz/bo/document-view.seam?documentId=onrf6mrqgazf6mzsga
http://www.cenia.cz/
http://www.stuz.cz/

http://www.mzp.cz

http://www.reach-compliance.eu/english/documents/guidance/ECHA/SIEF-

consortia/SIEF-consortia.html
http://www.sief-it.com/
http://dspace.vsh.cz/bitstream/handle/10084/100667/2013_02_146-150.pdf?sequence=1

http://www.wilmerhale.com/pages/publicationsandnewsdetail.aspx?NewsPubld=95726
#2
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http://www.reach-compliance.eu/english/documents/guidance/ECHA/SIEF-consortia/SIEF-consortia.html
http://www.reach-compliance.eu/english/documents/guidance/ECHA/SIEF-consortia/SIEF-consortia.html
http://www.sief-it.com/
http://dspace.vsb.cz/bitstream/handle/10084/100667/2013_02_146-150.pdf?sequence=1

Priloha ¢.1

Grafické znazornéni prikladu v kapitole 4.2.

subkda L) g = 1]
=
[
| v

T EICIUNET A Wiarilaciure B

¥ L

SLIBETANCE | FUBETANCE Y
ST |

W ATLHE ;

hr ’ WUATLRE

~ A

LTS g ]
Fomplssor [ |

.

-y oo
[

| MATLRE
VEYZT

Zdroj:
ECHA, Guidance on Registration. 2012. vyd. 2.0. Dostupné z:

http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:6Y ImWYZFHA4J:echa.europa

.eu/documents/10162/13632/registration_en.pdf+echa+guidance+on+registration&cd=1
&hl=en&ct=clnk
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http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:6YImWYZFHA4J:echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_en.pdf+echa+guidance+on+registration&cd=1&hl=en&ct=clnk
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:6YImWYZFHA4J:echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_en.pdf+echa+guidance+on+registration&cd=1&hl=en&ct=clnk
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:6YImWYZFHA4J:echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_en.pdf+echa+guidance+on+registration&cd=1&hl=en&ct=clnk

Priloha ¢. 2

Grafické znazornéni teoretického prikladu v kapitole 4.4.

Polsko

-objenda vice nez 1tunu od
spolec¢nosti z Ceske republiky,
které zaplati

- obdrzi svou objednavku od
spolecnosti v USA

USA
-nebo jiny neclensky stat

Ceska republika

-objenda vice neZ jenu tunu od
spolec¢nosti z USA a zapati ji

-obdrzi objednavku od spolecnosti
z Ceské republiky

-doruci objednavku do Polska

Zdroj: Grafické znazornéni vlastni. Pfiklad inspirovan z ECHA, Guidance on
Registration. 2012. vyd. 2.0. Dostupné z:
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:6 Y ImMWYZFHA4J:echa.europa
.eu/documents/10162/13632/registration_en.pdf+echa+guidance+on+registration&cd=1
&hl=en&ct=clnk, str.20

80


http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:6YImWYZFHA4J:echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_en.pdf+echa+guidance+on+registration&cd=1&hl=en&ct=clnk
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:6YImWYZFHA4J:echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_en.pdf+echa+guidance+on+registration&cd=1&hl=en&ct=clnk
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:6YImWYZFHA4J:echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_en.pdf+echa+guidance+on+registration&cd=1&hl=en&ct=clnk

Priloha ¢. 3

ProdlouzZeni obdobi k registraci pri vyuzité predbézné registrace (kap. 4.5.)

ProdlouZena lhiita pro 7
registraci

Latky vysoce toxické
pro vodni organizmy s
moznosti vyvolani
dlouhodobych
neptiznivych a&inkl
ve vodnim prostiedi, v

mnozstvi 100 a vice

t/rok

Latky v mnozstvi 100 | Do 31. 5. 2013
t/rok a vétSim.

Zdroj: Tabulka vlastni, informace pfevzaty z natizeni REACH.
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Priloha ¢. 4

Priehled poplatku podle velikosti podniku, prvni sloupec uvadi hodnotu poplatku
po novelizaci a druhv pred novelizaci (kap. 4.8.)

Mikro podnik Maly podnik Stiedni podnik
Registrace -95 % -90 % -65 % -60 % -35% -30 %
Povoleni -90 % -80 % -55 % -50 % -25 % -20 %
Odvolani -25 % -182% | -25% -182% | -25% -18.2 %

Zdroj: prezentace Ing. Hany Krejsové, Chemicka legislativa, kvéten 2013, dostupné z:
http://www.ekonoviny.cz/eko/Sem29_5 2013 768922/CHLS_29 5 2013/Chemicka_le
gislativa.pdf
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http://www.ekonoviny.cz/eko/Sem29_5_2013_768922/CHLS_29_5_2013/Chemicka_legislativa.pdf
http://www.ekonoviny.cz/eko/Sem29_5_2013_768922/CHLS_29_5_2013/Chemicka_legislativa.pdf

Priloha ¢. 5

Vzorovy e-mail, zasilany za icelem ziskani informaci (kap. 9.6.)

Date
December 21, 2011

Hello,

Re: Article 33 REACH Regulation — substances of very high concern

Under Article 33 of the Regulation (EC) No. 1907/2006 on the Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), manufacturers and suppliers of
products containing chemical substances are under a duty to inform consumers of the
presence of substances of very high concern.

| am a consumer of Heat Protection Mist (TONI&GUY PREP)

I would like to know whether this product contains substances of very high concern.

If substances of very high concern are present, Article 33 requires that you provide me
with sufficient information to allow safe use of the product including, at the very least,
the name of that substance. The Regulation states that you must provide the relevant
information free of charge, within 45 days of receipt of this request.

Yours sincerely

Monika Pokorna
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CESKE RESUME

Diplomova prace se vénuje tématu evropské pravni upravu nakladani
s chemickymi latkami, se zaméfenim na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
natfizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (dale
jen ,nafizeni REACH®, nebo ,,REACH%), které je jednim ze tii zékladnich nafizeni
tvorici evropskou Gpravu nakladani s chemickymi latkami. Prace se sklada z 16 kapitol
ama 5 piiloh.

V préci jsou ptedstaveny zékladni principy tohoto nafizeni a rovnéz
Evropska agentura pro chemické latky, ktera na zakladé tohoto nafizeni vznikla. Devata
kapitola se vénuje tdajum o latce a to jak z pohledu jejich ziskavani a nakladani s nimi,
tak 1 z pohledu jejich sd¢lovani. Soucasti je zhodnoceni vysledkt pokusu ziskani
informaci od vyrobct.

V casti prace, kterd se vénuje kritické analyze nafizeni je rozebréna
problematika regulace nanocastic v tomto natizeni. Na zakladé modelu kalifornského
efektu je porovnadvdna americka a evropskd pravni uprava v oblasti nakladani
s chemickymi latkami.

Ctrnacta kapitola se vénuje druhému evropskému natizeni &. 1272/2008 o
klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a
1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) €. 1907/2006.

V zavéru prace je struéné piedstavena pravni Gprava Vv oblasti nakladani

s chemickymi latkami v Ceské republice.

84



ENGLISH RESUME

This master’s thesis in concerned with European legal framework on
handling of chemical substances with the main focus on the regulation (EC) No
1907/2006 of the European Parliament and of the Council concerning the Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), establishing a
European Chemicals Agency, amending Directive 1999/45/EC and repealing Council
Regulation (EEC) No 793/93 and Commission Regulation (EC) No 1488/94 as well as
Council Directive 76/769/EEC and Commission Directives 91/155/EEC, 93/67/EEC,
93/105/EC and 2000/21/EC; this regulation is a one of the three main European
regulations which are together composing the European legal base for the chemical
substances. This thesis includes 16 chapters and 5 appendixes.

In this thesis | present the fundamental principles of the Regulation
REACH and also European Chemicals Agency which was established based on this
regulation. The chapter nine is dedicated to the information about chemical substance
(the process of gathering of information, handling information and its communication).
The part of the above mentioned chapter is dedicated to an experiment on acquirement
of information from manufacturers.

One part is dedicated to the critical analysis of the REACH's approach to
regulation of nanoparticles. | also compare American and European legal approach to
handling of chemical substances based on Californian model.

The chapter fourteen is dedicated to Regulation (EC) No 1272/2008 on
classification, labelling and packaging of substances and mixtures, amending and
repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No
1907/2006.

In the end of this thesis I briefly present legal regulations focused on the

handling of chemical substances in the Czech Republic.
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CESKY ABSTRAKT

Tato prace zpracovava evropsky pravni ramec nakladani s chemickymi latkami.
Predmétem zkoumani je primarné natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky. Soucasti je i porovnani tohoto nafizeni
s americkou pravni Gpravou a snaha o monetarni vycisleni nakladt a pfinost nafizeni.
Rozebrana je i problematika nanocastic a evropské natizeni ¢. 1272/2008 o klasifikaci,

oznacovani a baleni latek a smési.

ANGLICKY ABSTRAKT

This master’s thesis analyses European legal framework on handling chemical
substances. Primary focus of this thesis is on the Regulation (EC) No 1907/2006 of the
European Parliament and of the Council concerning the Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals, establishing a European Chemicals
Agency. A part of the thesis is dedicated to comparing analyses between American and
Europeans legal framework and part is also dedicated to an attempt of monetary cost-
benefits evaluation of this regulation. The thesis covers also the nanoparticles regulation
and Regulation (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and packaging of

substances and mixtures.
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